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

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

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

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

3. TOKUYAMA BOND FORCE II contains Phosphoric acid monomer, Bisphenol A di(2-hydroxy propoxy)
dimethacrylate (Bis-GMA), Triethylene glycol dimethacrylate, 2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA),
Camphorquinone, alcohol and purified water. The pH level immediately after dispensing is approximately
2.8.

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

HINDICATIONS

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

- cut/uncut dentin,

- fractured porcelain/composite repair.

B CONTRAINDICATIONS

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

EPRECAUTIONS

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

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

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

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

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

6) Avoid contact of TOKUYAMA BOND FORCE II with eyes, mucosal membrane, skin and clothing.
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- If TOKUYAMA BOND FORCE II comes in contact with the eyes, thoroughly flush eyes with water and
immediately contact an ophthalmologist.

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

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

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

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

8) To avoid the unintentional ingestion of TOKUYAMA BOND FORCE 1I, do not leave it unsupervised
within the reach of patients and children.

9) DO NOT expose TOKUYAMA BOND FORCE II or the vapor to open flame because TOKUYAMA

BOND FORCE II is flammable.

10) To avoid cross infection or lowering bond strength, DO NOT reuse the disposable applicator. Clean the
dispensing well thoroughly with alcohol after each use.
11) DO NOT use TOKUYAMA BOND FORCE II directly to the cavity being in close proximity to the pulp.

Pulp protection with glass ionomer lining or calcium hydroxide is recommended.

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

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

14) DO NOT mix TOKUYAMA BOND FORCE II with other brands of primers or adhesives.

15) TOKUYAMA BOND FORCE II should be brought to room temperature before using if it is stored under
refrigeration.

16) If using the Pen dispensing system,

- DO NOT push the button when the cap is closed.

- DO NOT push the button when the nozzle is facing up.

- DO NOT hold the Pen diagonally or horizontally while dispensing.

- DO NOT use the Pen directly in the oral cavity

- DO NOT dismantle the Pen.

HPRECAUTIONS FOR MEDICAMENTS AND MATERIALS

1) Some materials and medicaments (hemostatic material) inhibit the adhesion of TOKUYAMA BOND
FORCE 1I for an extended period even after careful meticulous cleansing with water. DO NOT USE
products which contain:
- eugenol,
- diammine silver fluoride [molecular formula: Ag(NH;),F],
- phenols such as parachlorophenol, guaiacol, phenol,
- aluminum chloride,
- ferric sulfate,



- aluminum sulfate,
- epinephrine.
2) TOKUYAMA BOND FORCE 1I does not adhere to tooth structure immediately after applications of
materials which contain:
- hydrogen peroxide (oxydol),
- sodium hypochlorite
We advise avoiding the use of these materials on the day of cementation, however these materials can be used
for root canal treatment as the inhibition caused by these materials usually evaporates within five days.
HSTORAGE
1) Store TOKUYAMA BOND FORCE 1I at a temperature between 0 to 25 °C (32 to 77 °F). Storage under
inappropriate condition will accelerate the degradation of TOKUYAMA BOND FORCE II.
2) If not in use for a prolonged period of time, store in a cool dark place.
3) Keep away from heat, direct sunlight, sparks and open flames.
4) DO NOT use after the indicated expiration date on the bottle/package.

HEDISPOSAL

Unused TOKUYAMA BOND FORCE 1I is to be absorbed into an inert absorbent material such as gauze or
cotton, and disposed of in accordance with local regulations.

Follow local instructions for disposal.

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

ECLINICAL PROCEDURES

1. Cleaning

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

The rubber dam is the preferred method of isolation.

. Cavity preparation

Prepare the cavity and rinse with water. Add bevels to the enamel margins of anterior preparations (class I11,

1V, V), as well as chamfers to the margins of posterior preparations (class I, IT). Bevels and chamfers assist

in erasing demarcations between the cavity margins and the restoration, enhancing both esthetics and
retention.

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

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

. Drying

Dry the cavity by blotting or with an air syringe.

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

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

1) Oil mist from handpiece,
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2) Saliva, blood and exudates.
5. Pulp Protection
Glass ionomer lining or calcium hydroxide should be applied if the cavity is in close proximity to the pulp.
DO NOT USE EUGENOL BASED MATERIALS to protect the pulp as these materials will inhibit the
curing of TOKUYAMA BOND FORCE II.
6. Dispensing
6-1. Unit Dose

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

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

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

6-2. Bottle

Open the Bottle by removing the cap and dispense one or two drops of adhesive into the dispensing well.

Immediately after dispensing, tightly replace the Bottle cap.

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

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

6-3. Pen

Open the Pen by removing the cap when the cap is facing up and dispense one or two drops of adhesive

into the dispensing well by holding the Pen vertically and pushing on button repeatedly until adhesive

starts to flow (3 or 2 pushes, * This depends on how the button is pushed and the position that the Pen is
being held). Immediately after dispensing, tightly replace the Pen cap.

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

- Wipe off excess adhesive from the tip of the nozzle prior to closing.
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Indicator:
The indicator allows users to monitor the remaining amount of adhesive. Black Line moves closer to the E
as the amount of material decreases. When the line nears “E”, this indicates that the Pen is almost empty.
This is not an exact reading but only an indication of the remaining material.
7. Application
Using the disposable applicator, apply TOKUYAMA BOND FORCE II on the surface to be bonded and wait
10 seconds or more.
- Ensure TOKUYAMA BOND FORCE II covers all surfaces where the composite resin will be applied.
- Protect the dispensed adhesive and the inserted applicator from ambient light before the application.
Unit Dose: keep the applicator in the Unit Dose container.
Bottle, Pen: use a light blocking plate.
- Complete the application within 5 minutes after dispensing because TOKUYAMA BOND FORCE II
contains a volatile alcohol.
- Be careful not to allow excess TOKUYAMA BOND FORCE II to flow into the subgingival. If
TOKUYAMA BOND FORCE II flows into the subgingival, thoroughly rinse and dry the area.
- If the adherent surface include ceramics, porcelain or composite, prepare the surface according to the
appropriate procedures prior to the application of TOKUYAMA BOND FORCE II
8. Air Dry
Using an oil-free air/water syringe, apply mild air continuously to the TOKUYAMA BOND FORCE II
surface until the runny TOKUYAMA BOND FORCE 1I stays in the same position without any movement
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(usually for 5 seconds). Use a vacuum aspirator to prevent spatter of the adhesive.
- If accidental spattering occurs, it may cause the tissue to whiten or possible allergic reaction.
- If the adhesive pools on the cavity floor or the cavosurface angle and is too thick to air thin, blot the excess
with a new disposable applicator before mild air application.
- If saliva, blood, or other fluids contaminate the applied adhesive, thoroughly rinse the cavity with water,
dry and re-apply new adhesive.
- Do not rinse the applied adhesive with water except in unintentional contamination.
. Light-cure
Light-cure the surface for 10 seconds or more, keeping the curing light tip within a distance of 2 mm from
the surface. If the cavity is too large or the light tip is too distant (e.g. MOD), divide the area into segments
and light-cure each segment individually.
- Confirm that the light-curing unit has sufficient intensity (>300mW/cm?) before using. Note that using a
cracked light guide will lower the intensity.
10. Light-cured Composite
Restore with light-cured composite resin according to its manufacturer’s instructions. The composite resin
must be finished and polished.
- When dual-cured composite resins are placed into a cavity, the first increment must be light-cured using a
layering technique.
- Do not use self-cured composite resins here because the Phosphoric acid monomer contained in
TOKUYAMA BOND FORCE II may interfere with the curing of the self-cured resins, leading to their
premature detachment.

©

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

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

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

’I)JIFAPCKI/I ©00000000000000000000000000000 00

Mpean ynorpeda npoyerere BCHYKH IaHHH, NPEANA3HH MEPKH H 320€Je/KKH.

HOITMCAHME HA MTPOJIYKTA U OBIUA HH®OPMALIUA

.TOKUYAMA BOND FORCE II npexcraBisiBa e JHOKOMIIOHEHTEH €JHOCIOEH CaMOelBall
(boTononMMepU3NpaN ICHTAICH aJXe3HB C OTIHYHH KAauecTBa 110 OTHOIICHHE HA MAHHITYJIaTHBHOCTTA H
AJIXe3MATA, KAKTO M M3KIIOYMTENTHO MAPTHHATHO NPHSTaHe KbM Npenapupan/Henpenapupan emMain n
JICHTHH TIPH H3II0JI3BaHE B KOMOHHALMS ¢ (POTO- WITH JBOHHOTIONMMEPH3HPAIL MATEPHAITH.

. 3a nomumepusnpane Hta TOKUYAMA BOND FORCE II moske 1a ce u3monssa (oTononauMepHa Jamna ¢

IS]
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JIMana3oH Ha Ib/KHHATA Ha BhJIHATA Ha KaM(popoxuHOHa (MakcumyM: 470 nm, ciextbp: 400 — 500 nm).

. TOKUYAMA BOND FORCE II cbibprka MoroMepy Ha (ocdopha kncennna, Gucderon A u(2-Xuapokeu-
nponokcy)anmerakpuiar (Bis-GMA), TpHETHIICH TTHKOI IMMETaKpPUIAT, 2-XHAPOKCHETHII METaKpHIaT
(HEMA), xam(OpoXHHOH, CIHPT U npedncTeHa Boga. HuBoro ma pH HemocpencTseHo ciejy 103upane e
npubIM3nuTenHO 2,8.

4. TOKUYAMA BOND FORCE II ce npeara B Tpu yI00HH CHCTEMH 3a Io3upane: OyTHIKa, THIT ,,lTHCaKa‘

M €IHOKpaTHa J103a. MOJIH 0CBEIOMETE C€ NpH Bauums MECTCH }.lldC'l'pMGyTOp OTHOCHO HAJIMYHOCTTA.

EINOKA3AHUS

Bonnupane Ha GoTo- MM JBOHHOMOIMMEPH3UPALL KOMIIO3UT KbM:
- IpenapHupan/Henpenapupan emaii,

- IIpenapupaH/Henpenapupan 1eHTHH,

- (DpaKTypH Ha Nopie/aH/KOMIO3HUT.

EIPOTUBOMNOKA3AHMS

TOKUYAMA BOND FORCE II chabpska METaKpHIOBH MOHOMEPH, OPTaHHYHH PAa3TBOPUTENIH M KHCETHHH.
HE wusnonseaiire TOKUYAMA BOND FORCE II npy nmauueHTy ¢ aneprus Wid CBPbXUyBCTBUTEIHOCT KbM
MCTAaKPUIIOBU MM APYTH MOJOOHH MOHOMEPH, OPraHUYHHU PA3TBOPUTCITH M KHCCTHHH.

ENPEANAZHUA MEPKH

1) HE m3nomnsaiite TOKUYAMA BOND FORCE 11 3a nenu, pasiudHH OT MOCOYEHHTE B HACTOSIIUTE
uncTpykunu. Usnomspaiite TOKUYAMA BOND FORCE II eMHCTBEHO CHINIACHO HACTOSIIMTE
HMHCTPYKIIHH.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II e npeanasnauen 3a 3akynyBaHe u ynorpeba caMo OT JHIEH3UpPaHH
npodecronasau cromarosnosu. Toii He TpsGBa Ja ce 3aKyIyBa Wil H3MON3BA OT APYTH JIHIA.

3) HE usnomnsaiite TOKUYAMA BOND FORCE I, ako omakoBkara He € 3amedaraHa WiH BUIHMO ¢ Onna
MaHUITyJIMpaHa.

4) Ako TOKUYAMA BOND FORCE II nputunu aneprayta peakius Il CBPbX4yBCTBHTEIHOCT, He3a0aBHO
npeycTaHoBeTe yrnoTpedara.

5) U3non3BaiitTe paGoTHH pbKaBUIM (TIaCTMACOBH, BHHUJIOBH WIIH JAaTEKCOBH) NP BCEKH €Tal Ha
obpaborkara ¢ TOKUYAMA BOND FORCE 11, 3a 1a ce M3KJTIO4H BEPOSTHOCTTA OT aIeprHuHM PEaKimm
KbM METaKpHIOBH MOHOMepH. 3abeneskka: Onpejesenu cyOCTaHINN/MaTepHaIi MOTaT J1a IPOHUKHAT B
paboruute ppkaBunu. B ciyudaii ve TOKUYAMA BOND FORCE II nonaane B KOHTakT ¢ paboTHHTE
PBKaBHULH, CBAJICTE U U3XBBPJIETE PHKABUIIUTE H HeBaGﬂBHO M3MUIHTE LIaTeJIHO pBLETE ¢ BOJA.

6) N3bsreaiite kontakt Ha TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ ounTe, TuraBuiimte, Koykata u 00J1€KJI0TO.

- Ako TOKUYAMA BOND FORCE II nonajate B o4uTe, I'd NPOMHUIITE 1ATEJIHO C BOAA U Ce
KOHCYNTHpaiiTe He3a0aBHO ¢ 0TaIMOIIOL.

- Ipu xontakt Ha TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ nuraBunute u3bbpuiere He3abaBHO 3acerHaTHs
YYacTBK M IO IPOMMITE IIATEJIHO C BOJA CIIe] pecTaBpaluaTa. Bh3MoxkHO ¢ nobelsBaHe Ha 3acerHaTHTe
YUACTBIM TIOPajIH KOAry/IalusTa Ha MPOTEHHH, HO ToBa nobensBane TpsAOBa a H3ue3He B paMKuTE Ha 24
yaca. AKo Mo0elsiBaHeTO He M34e3He B paMKHTE Ha 24 yaca, He3a0aBHO IOTbPCETE JIEKapcKa IOMOIL;
MH(POPMHEPATE CHOTBETHO H MAIHECHTA.

- Axo TOKUYAMA BOND FORCE II nonajiHe BbpXy Kokata Hiin 0OIeKI0To, He3abaBHO HAaBIaKHETE C
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MOTYMBAHMSA Y4acThKa C HAMOGH ChC CIIMPT NaMyueH TaMITOH HITH Mapis.

- [NanpeHTsT TPsAOBA /1a N3MUIAKHE yCTATa CH He3a0ABHO ClIE/l JICUCHHETO.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II He Tpa6Ba ja ce monibiia MIM acnupupa. Ilormbiane HiM acmupanus
MOXKE JIa JIOBEJIE /10 CEPHO3HO HApaHsBaHe.

8) 3a u3bsreane Ha HeBoiHO norubimade Ha TOKUYAMA BOND FORCE II He ro ocrassiite 6e3
HabmoieHne Ha MECTa, IOCTHITHH 3a TIAIMEHTH HITH JIeNa.

9) HE usnaraiite TOKUYAMA BOND FORCE II uim napute My Ha OTKpPUT I1ambK, 3amoto TOKUYAMA
BOND FORCE 1I ¢ 3anmanmm.

10) 3a jia u3bernere KpbcTocana HH(EKIMs MM HApyIIaBaHe Ha ajxe3uoHHara crocobnoct, HE u3nonssaiite
TIOBTOPHO aTJIMKaTOpa 3a ¢AHOKpaTHa ymorpeba. Cien Beska ynmorpeba ModyncTeTe chaa 3a A03UpaHe
IIATEJIHO ChC CnupT.

11) HE usnonssaiite TOKUYAMA BOND FORCE II aupekTHO B KaBHTET B HEIOCPEACTBEHA OIM30CT JIO
Tymara. 3a 3aIuTa Ha MyJnaTa ce NpernopbhyBa CTHKICHO-HOHOMEPEH MaTepHall Wi KaIlHeB XHIPOKCHIL.

12) IMpu pabota ¢ oTononuMepHaTa JaMIa BUHATM HOCETE 3aIMTEH €KPaH WK NPENA3HU O4MIIa.

13) MmaiiTe mpeaBui, Ye ako pecTaBpalusTa € OTYYNCHA MOPaaN HENpPaBUIIHA OKIY3Hs MM OPyKCH3BM
(cTHCKaHe, CKBPIAHE HJTH TPUEHE Ha 360HTe), MONPABEeHaTa PECTABPALIHS MOKE J1a CE OTUYIH OTHOBO.

14) HE cmecBaiite TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ apyru Mapku npaiiMepH WiIn aXe3HuBH.

15) Hpenu ynorpeba TOKUYAMA BOND FORCE II Tpsi6Ba ia ce octaBu j1a npuioOue craiiina remneparypa,
aKo Ce ChXPaHsBa B XJIAMIHUK.

16) Ipn u3non3Bane Ha JO3MpalIa CHCTEMA THII ,,TIHCATIKA" !

- HE naruckaiite GyToHa, KOraro Karnaukara e 3aTBOpeHa.
- HE naruckaiite 6yToHa, KOrato HaKpaifHHKBT ¢ HACOUEH Harope.
- HE nipmokTe nucaikara JMaroHaaHO WM XOPU30HTAIIHO 110 BPEME Ha JI03UpaHe.
- HE m3non3Baiite nucankara JMPEKTHO B YCTHATA KYXHHA.
- HE pasrio6siBaiite nucaikara.
EIPEANA3ZHU MEPKU OTHOCHO MEJIUKAMEHTU U MATEPUAJIA

1) OnpesnesnieHn MaTepHann U MEJAMKAMEHTH (XeMOCTATHYEH MaTepHuan) MHXHOMpAT aaxesuaTa Ha
TOKUYAMA BOND FORCE II 3a npoab/kHTeIIeH IEPHOJ OT BPeMe J0PH CJIe/l BAHMATEIHO U HaIeKHO
nowucteane ¢ Boxa. HE U3TTOJI3BAUTE npomtykTH, Chanpikani:
- GBICHOJI,
- maMuHO-cpeGbpen yopu [Monexyna popmyma: Ag(NH:)F],
- (heHoNM KaTO MApaxIopoQeHo, reasikol, GheHo,
- aImyMHHHEB XJIOPHIL,
- KelneseH cyndar,
- anmyMHHHEB cyndar,
- aZpeHaIHH.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II He ce cBbp3Ba ChC 3b0HATA CTPYKTYpa HENOCPEICTBEHO ClIE/l HAHACAHE
Ha MATEPHAIIN, ChIbPIKAIIH:
- BOJIOPOJICH TePOKCH L (OKCHIOIT),
- HATPHEB XUIIOXJIOPHT

TIpenopbuBame jia u3bsrBaTe ynorpedara Ha TE3W MaTepHAlIM B JICHS HAa NHMEHTAIMATA, HO TE MOTaT Ja ce
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M3T0/I3BAT 32 JIEYEHHE HA KOPEHOBH KAHAIM, Thil KaTO HHXHOMPAIMAT e(eKT OOMKHOBEHO H3UE3Ba B PAMKHTE
Ha [ET JIHU.

BECbXPAHEHHME

1) Coxpanssaiite TOKUYAMA BOND FORCE II npu remneparypa mexay 0 u 25 °C (32 — 77 °F).
CpXpaHeHHe MPH HEMOAXOMAIIM YCIOoBHs yckopsBa pasnaraneto Ha TOKUYAMA BOND FORCE II.

2) Ako HsIMa J1a TO M3IIOJI3BATE 3 IMO-MPOABIKHTENICH IEPUOJL OT BPEMe, ChXPaHABANTEe HA XJIAJHO U ThMHO
MSICTO.

3) [asere OT TOMIMHA, NPSKA CIBHYEBA CBETIIMHA, HCKPH H OTKPHT IITAMBK.

4) HE u3non3saiite ciel M3THYaHe Ha ITOCOYCHMS Ha IINPULaTa/()IlakoHa/0NaKoBKaTa CPOK Ha TOIHOCT.

EIPEJABAHE 3A OTIAIbLIM

Tonuiite nemsnomsanus TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ unepren abcop6upain MaTepran — Kato Mapist
WM MaMYK — M TO TIPEIaiiTe 33 OTHaIbIH CHIIACHO MECTHHTE Pasnopenon.

CrieiaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIIMH 32 H3XBBPIIAHE.

Komncynrupaiite pbKOBOICTBOTO 3a H3XBBPIISHE Ha OMAKOBBLUHH MATEPHAIH, TIOCOYEHO B KPasi Ha HACTOALINTE
IFU.

EKJIVHAYHA YIIOTPEBA

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

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

3. IloaroToBKa HA KABHTETA

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

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

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

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

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

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

4. M3cymaBane

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

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

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

1) MacnieHa MBITIa OT EHIOMOTOP,
2) CIIIOHKA, KPBB M CEKPETH.



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

6. losupane
6-1. EnnokparHa 103a

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

ynorpeba.

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

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

6-2. Bytuika

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

3arernere Kanaukara Ha (JIakoHa HENOCPEJCTBEHO CJIEJ IO3UPAHE.

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

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

6-3. Tucanka

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

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

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

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

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

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

7. lpuioxenue

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

TOBBPXHOCTTA 3a OOHMpaHE U n3vaKaiiTe MuHUMYM 10 cexyHIu.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

J1a IPEI0TBPATHTE PA3NIPHCKBAHE HA a/[XC3UBA.

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

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

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

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

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

9. ®oTonoMMepH3Hpane

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

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

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

(boTONONMMEPH3HPAIITE OTICIHO BCCKH CETMEHT.

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

10. pu3Hpang T

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

MPOU3BOJUTENS.

KomnosursT TpsibBa 1a ce huHupa u noampa.

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

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

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

BAXHA 3ABEJIEXKA: ITpon3BoguTeNsT He MOeMa OTTOBOPHOCT 3a IIETH HIIM HAPAHABAHHMSA B PE3y/TarT Ha
HenpaBuiIHA yrnoTpeba Ha HACTOAMA NPOAyKT. IIpean ynmorpeba moTpebUTeNaT ¢ JUTbXKeH 1a rapaHTHpa, 4e
HACTOSIIMSAT MPOIYKT € MOJXOJIAII 33 CHOTBETHOTO MpHiokenne. CrienudukaunTe nouIekar Ha npomsna oes
npeaussectye. [Ipy npoMsHa Ha MPOIYKTOBHTE CHEHU(DHUKALNY € BE3MOXKHA ChIIO IPOMAHA HA HHCTPYKIMHTE
M TIPEIMa3HUTE MEPKH.
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Veuillez lire toutes les informations, les précautions d’emploi et les notices avant 'utilisation du produit.

HEDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATION GENERALE

. TOKUYAMA BOND FORCE II est un adhésif dentaire automordangant en un temps, monocomposant et
photo polymérisable, doté d’une maniabilité et de propriétés adhésives excellentes. Il garantit également une
intégrité marginale exceptionnelle pour 1’émail et la dentine fraisé ou non fraisé lorsqu’il est utilisé en
combinaison avec des matériaux composites photo polymérisables ou duals.

. Une lampe a polymériser dotée du spectre de longueurs d’'onde de la camphoroquinone (CQ) (pic: 470 nm,
spectre: 400 a 500 nm) peut étre utilisée pour la polymérisation de TOKUYAMA BOND FORCE II.

. TOKUYAMA BOND FORCE II contient un monomere d’acide phosphorique, du bisphénol A di(2-hydroxy
propoxy) diméthacrylate (Bis-GMA), du triéthyléne glycol diméthacrylate, du 2-hydroxyéthyl méthacrylate
(HEMA), de la camphoroquinone, de Ialcool et de I'eau purifiée. La valeur du pH immédiatement apres
Tapplication est d’environ 2,8.

. TOKUYAMA BOND FORCE II est disponible sous 3 présentations, en bouteille(Bottle), en « stylo (Pen-
Type)» et en doses unitaires(Unit Dose). Veuillez contacter votre distributeur pour leur disponibilité.

MINDICATIONS

Collage des matériaux photopolymérisables ou dual :
- de I"émail biseauté ou non,

- de la dentine biseautée ou non,

- réparation de céramique ou de composite.

I CONTRE-INDICATIONS
TOKUYAMA BOND FORCE II contient des monomeres méthacryliques, des solvants organiques et des
acides. NE PAS utiliser TOKUYAMA BOND FORCE II chez les patients allergiques ou hypersensibles aux
monomeéres méthacryliques, aux monomeéres apparentés, aux solvants organiques et aux acides.
HPRECAUTIONS
1) NE PAS utiliser TOKUYAMA BOND FORCE II dans un autre objectif que ceux listés dans ces
instructions. Utiliser uniquement TOKUYAMA BOND FORCE II de maniére conforme a ces instructions.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II a été congu pour étre utilisé par des professionnels titulaires d’'un diplome
de Docteur en Chirurgie dentaire ou en Médecine. Ce produit n’est pas destiné a la vente ou a 'usage par
des personnes n’étant pas des professionnels titulaires d’un dipléme de Docteur en Chirurgie dentaire ou en
Médecine.
3) NE PAS utiliser TOKUYAMA BOND FORCE II si Iintégrité de I'emballage n’est pas respecté ou s’il
semble endommagg.
4) Si TOKUYAMA BOND FORCE II entraine une réaction allergique ou une hypersensibilité, interrompre
immédiatement son utilisation.
5) Utiliser toujours des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) lorsque vous manipulez TOKUYAMA
BOND FORCE II afin déviter d’éventuelles réactions allergiques aux monomeéres méthacryliques. Notez
que certaines substances/matériaux peuvent pénétrer a travers les gants d’examen. En cas de contact entre
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TOKUYAMA BOND FORCE 1I et les gants d’examen, retirez et évacuez ces derniers et lavez-vous les

mains a grande eau le plus vite possible.

6) Evitez le contact entre TOKUYAMA BOND FORCE II et les yeux, les muqueuses, la peau et les
vétements.

- En cas de contact entre TOKUYAMA BOND FORCE II et les yeux, lavez ces derniers a grande eau et
consulter immédiatement un ophtalmologiste.

- En cas de contact de TOKUYAMA BOND FORCE II avec la muqueuse, nettoyez immédiatement la zone
affectée, puis rincez abondamment avec de 1’eau une fois la restauration terminée. La zone touchée peut
blanchir a cause de la coagulation protéique, mais un tel blanchiment devrait disparaitre dans les 24
heures. Si ce n’est pas le cas, consulter immédiatement un médecin (le patient doit étre informé de ce
point).

- En cas de contact entre TOKUYAMA BOND FORCE II et la peau ou les vétements, saturez immédiate-
ment la zone avec de Ialcool (coton ou compresse imbibé(e) d’alcool).

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

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

8) Afin d’éviter I'ingestion non intentionnelle de TOKUYAMA BOND FORCE II, ne pas laisser le produit
sans surveillance a la portée des patients ou des enfants.

9) NE PAS exposer TOKUYAMA BOND FORCE II ou ses vapeurs a une flamme libre car TOKUYAMA

BOND FORCE II est inflammable.

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

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

12) En cas d’utilisation d’'une lampe & polymériser, porter toujours un masque et des lunettes de protection.

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

14) NE PAS MELANGER TOKUYAMA BOND FORCE 11 avec des primers ou adhésifs d’autres marques.

15) TOKUYAMA BOND FORCE II doit étre mis a température ambiante avant utilisation s’il a été conservé
dans un réfrigérateur.

16) Si vous utilisez le Stylo,

- NE poussez PAS sur le bouton lorsque le bouchon est fermé.

- NE poussez PAS sur le bouton lorsque la buse est orientée vers le haut.

- NE PAS tenir le Pen obliquement ou horizontalement pendant I’application.-

- Nutilisez PAS le Pen directement dans la cavité orale.

- NE démontez PAS le Pen.

PRECAUTIONS CONCERNANT LES MEDICAMENTS ET LES MATERIAUX
1) Certains matériaux et médicaments (hémostatiques) inhibent I'adhésion de TOKUYAMA BOND FORCE
11 pour une longue période, méme aprés un nettoyage méticuleux avec de 'eau. NE PAS UTILISER les
produits contenant les substances suivantes:
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- eugénol,
- fluorure de diamine-argent [formule brute: Ag(NH;),F],
- phénols tels que parachlorophénol, gaiacol, phénol,
- chlorure d’aluminium,
- sulfate de fer,
- sulfate d’aluminium,
- épinéphrine (adrénaline).
2) TOKUYAMA BOND FORCE II n’adhére pas a la structure de la dent immédiatement aprés 1’application
de matériaux contenant :
- eau oxygence,
- hypochlorite de sodium,
Nous conseillons d’éviter I'utilisation de ces matériaux le jour de la restauration. Toutefois, vous pouvez le
faire pour le traitement canalaire puisque I’inhibition provoquée par ces matériaux est levée généralement au
bout de cinq jours.

ESTOCKAGE
1) Conservez TOKUYAMA BOND FORCE II a une température comprise entre 0 et 25 °C (32 a 77 °F). Une
conservation dans des conditions inappropriées accélere la dégradation de TOKUYAMA BOND FORCE
11

2) Lorsqu’il n’est pas utilisé pendant une période prolongée, conservez le dans un endroit frais et sombre.
3) Garder le produit a I'abri de la chaleur, des rayonnements solaires directs, des étincelles et des flammes
libres.
4) NE PAS utiliser apres la date de péremption indiquée sur la bouteille/emballage.
EEVACUATION

Le produit TOKUYAMA BOND FORCE II inutilisé¢ doit étre absorbé avec un matériau absorbant inerte

comme de la gaze ou du coton et évacué en respectant la réglementation locale.

Respectez les instructions d’¢limination locales.

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

PROCEDURES CLINIQUES

1. Nettoyage

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

. Isolation

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

Préparation de la cavité

Préparez la cavité et rincez a I'eau. Biseauter les marges d’émail des préparations antérieures (classe III, IV,
V) et des préparations postérieures (classe I, IT). Les biseaux et chanfreins permettent d’effacer les démarca-
tions entre les bords de la cavité et le matériau, tout en améliorant I’esthétique et la rétention.

- S’il existe une surface adhérente dont 1’émail est non préparé, appliquez 1’agent de mordangage sur 1’émail
non préparé.

- En cas de réparation de porcelaine/composite, abraser la surface avec une fraise ou un instrument diamanté
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afin de préparer la zone d’adhésion; appliquer de I'acide phosphorique pour nettoyer; rincer abondamment

a I'eau; bien sécher avec un souffle d’air et traiter avec un agent de couplage respectant les instructions du

fabricant.

. Séchage

Sécher la cavité en utilisant une technique de séchage au buvard ou avec une seringue a air.

- NE PAS dessécher la dent vivante. La dessiccation peut conduire a une sensibilité post-opératoire.

- Les substances énumérées ci-dessous, qui inhibent la polymérisation, doivent étre éliminées de la surface
dentaire par un nettoyage soigneux a ’alcool, a I’acide citrique ou a 1’acide phosphorique pendant 2-3
secondes avant I’application :

1) Huile issue de la piéce manuelle,

2) Salive, sang ou exsudats.

. Protection de la pulpe

Du verre ionomere ou de I'hydroxyde de calcium doit étre appliqué si la cavité se situe a proximité

immédiate de la pulpe. NE PAS UTILISER DE MATERIAUX A BASE D’EUGENOL pour protéger la

pulpe car ces substances inhibent la polymérisation de TOKUYAMA BOND FORCE II.

. Application

6-1. Unit Dose
Ouvrir en tournant le récipient de la dose individuelle et y tremper I'applicateur a usage unique.

- En ouvrant le couvercle, vérifier la face supérieure et inférieure du récipient.

- Afin d’éviter toute infection croisée, ne pas réutiliser le matériel avec un autre patient.

6-2. Bottle
Ouvrir le flacon en enlevant le bouchon et déposez ou deux gouttes d’adhésif dans le godet.
Immédiatement aprés, refermer hermétiquement le flacon.

- Assurez-vous de tenir le de TOKUYAMA BOND FORCE II verticalement lors de la distribution. Ne
tenez pas le flacon en diagonale ou horizontalement lors de la distribution, cela pourrait faire rentrer
I’adhésif dans la buse et il sera par conséquent contaminé.

- Nettoyer I’excés de colle de la pointe de la buse avant la fermeture du flacon.

6-3. Pen
Ouvrir le Stylo en enlevant le bouchon orienté vers le haut. Déposer ensuite une ou deux gouttes de colle
dans le godet en tenant le stylo verticalement et en pressant le bouton sans interruption jusqu’a ce que
I’adhésif commence & couler (3 ou 2 pressions, * cela dépend de la maniére dont le bouton est enfoncé et
de la position du stylo). Immédiatement apres la distribution, refermez le Stylo hermétiquement.

- Veillez a maintenir le Pen verticalement pendant I’application. Ne pas tenir le Pen obliquement ou
horizontalement pendant I’application car 1’adhésif pourrait revenir dans la buse et étre contaminé.

- Nettoyez I’exces d’adhésif de la pointe de la buse avant fermeture.

IS

0

=



B Comment ouvrir et Mindicateur
fermer le Pen
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fermer ouvrir
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Indicateur :
L’indicateur permet aux utilisateurs de surveiller la quantité restante d’adhésif. La ligne noire se rapproche
du E lorsque la quantité de matériel diminue. Lorsque la ligne se trouve prés du « E », le Pen est
pratiquement vide. Ce n’est pas une lecture exacte mais juste une indication de la quantité de matériel
restante.
7. Application
A Taide de I'applicateur jetable, appliquer TOKUYAMA BOND FORCE I sur la surface a coller, puis
patienter 10 secondes ou plus.
- Assurez-vous que TOKUYAMA BOND FORCE II couvre toutes les surfaces ou la résine composite sera
appliquée.
- Protéger I'adhésif et I'applicateur de la lumiére ambiante avant application.
Unit Dose: conservez I’applicateur dans le compartiment de I’unidose.
Bottle,Pen: utiliser un couvercle de protection contre la lumiére.
- Procéder a I'application dans les 5 minutes aprés la distribution car TOKUYAMA BOND FORCE II
contient un alcool volatil.
- Ne laissez pas d’exces de TOKUYAMA BOND FORCE II s’écouler sur la gencive en sousgingival. Le cas
échéant, veuillez bien rincer et sécher la zone.
- Si la surface adhérente est constituée de céramique, porcelaine ou composite, préparez-la selon les
procédures appropriées avant I’application de TOKYAMA BOND FORCE II.
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8. Séchage a air
A P’aide d’une seringue a air/eau sans contamination de graisse, envoyer un jet d’air doux pendant plusieurs
secondes sur la surface de TOKUYAMA BOND FORCE II jusqu’a ce que le liquidle TOKUYAMA BOND
FORCE II reste immobile (généralement pendant 5 secondes). Utiliser 1’aspiration pour prévenir la
projection éventuelle d’adhésif.
- En cas d’éclaboussures accidentelles, le tissu pourrait blanchir ou cela pourrait provoquer une réaction
allergique.
- Si la quantité d’adhésif sur la surface de la cavité ou ’angle de surface de la cavité est trop épaisse, sécher
I’excédent avec un nouvel applicateur jetable avant I’application de I"air doux.
- Si la colle appliquée entre en contact avec la salive, le sang ou d’autres fluides, rincer abondamment la
cavité avec de I’eau, laisser sécher puis, appliquer a nouveau 1’adhésif.
- Ne rincez pas 1’adhésif appliqué avec de I’eau, sauf en cas de contamination involontaire.
Photopolymérisation
Procédez a une photopolymérisation de la surface pendant 10 secondes ou plus, en gardant la source
lumineuse a une distance de 2 mm de la surface. Si la cavité est trop grande ou I’embout trop éloigné (par
exemple, MOD), diviser la zone en segments puis photopolymérisez chaque segment individuellement.
- Assurez-vous que la lampe a polymériser a bien I'intensité nécessaire (>300 mW/cm2) avant l'utilisation.
Notez que des fissures dans le guide lumineux conduisent a une réduction de I'intensité.
10. Composites photopolymérisables
Procédez a la restauration par résine composite photopolymérisable selon les instructions du fabricant. La
résine composite doit étre finie et polie.
- Lorsque les résines composites dual sont placées dans une cavité, le premier incrément doit étre
photopolymérisé en utilisant une technique par couche.
- Ne pas utiliser de résines composites auto-polymérisables car 'acide phosphorique monomérique contenu
dans TOKUYAMA BOND FORCE II peut interférer avec la polymérisation de ces produits, ce qui peut
conduire a un décollement prématuré.

b

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.

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

Les spécifications du produit TOKUYAMA BOND FORCE II sont sujettes a des modifications sans
notification. En cas de changement des spécifications du produit, les instructions et précautions d'utilisation
peuvent également étre modifiées.
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AwBaote 6reg TIC TANPOPOPiES, TPOPVAGEELS KUL GNUEIDGELS TPV T AP1IOT).

HIEPITPA®H MPOIONTOX KAI FENIKEX IAHPO®OPIEX

. To TOKUYAMA BOND FORCE II &ivat £&va avtoadpomomtiko, ¢OTOmoADHEPILOHEVO 050VTIATPIKO
GOOTHE GLYKOAANONG EVOG GLOTATIKOD, EPUPLOYIG OE EVOL GTPMLE, TO 01t0i0 Sladitet eE0PETIKES 1OOTNTEG
YEPLOHOD KAl GLYKOAANONG Kat EENPETIKY OPLOKT GKEPOLOTITO TPOG TNV KOppuévn/Gromn adapavtivy kot
™mv odovtivn, 6Tav ¥pNoonotEital 68 GUVIVAGHO pE POTOTOAVUEPLOpEVE 1) STAOD TOAVUEPIGHOD VAIKE
cOvheTng pntivig.

. T tov molvpepiopd too TOKUYAMA BOND FORCE II pnopei va gpnotponomBei pia povado
POTOTOAVLEPIGHOD OV £YEL TO EVPOG HNKOVG KVHATOG TG Kaupopokvovng (CQ) (uéyioto: 470 nm, doo:
400 £wg 500 nm).

.To TOKUYAMA BOND FORCE II nepiéyet povopepés g@opoptkod 0&£og, dio@aivoin A du(2-
vdpo&umponvr) dtuebakpovikod (Bis-GMA), dipuebakpoiikny tpratbvievoyhokodn, 2-vdpo&vatdvi-
peboakporikd (HEMA), kapgopokvovn, adkooin kot kekabappévo vdwp. To eninedo pH apéowg petd m
Swvopn eivat mepimov 2,8.

. To TOKUYAMA BOND FORCE II givat dio0éo1pi0 o tpio forkd cvotipote Stavoung: @aAn, cuokevi
TOMOV MEVHG Kat povodoon. Argvbuvleite oTov Tomikd cag dravousa yio t Stabecpomro.

HENAEIZEIZ

ZuykdAinon eotomorvpeptlopevon 1 Strhov morvpepiood vikod covietng pntivng oe:

- Koppévn/dkonn adapavtiv,

- Koppévn/Gronn odovtivn,

- emdopHwon onacpévng mopoehdvng/covietng pntivng.

IANTENAEIZEIZ

To TOKUYAMA BOND FORCE II nepiéyget pebakpuiikd povopepty, opyovikodg dtohoteg kat o&éa. MH

xpnopornoteite o TOKUYAMA BOND FORCE II o¢ acfeveig pe akhepyio | vrepevarcOnoio ota

pebakpolikd povouept}, covagi povopept, opyavikods Stodvteg kat o&a.

HIPO®YAAEEIZ
1) MH ypnowponoteite to TOKUYAMA BOND FORCE II yuo onotovéfimote GAlo okomd €KTOS 0md eKEivoug

mov mapatifevian og ovTég TIg 0dnyies. Xpnowonoteite to TOKUYAMA BOND FORCE II pévo ohpgmva
He avtég Tig odnyiec.

2) To TOKUYAMA BOND FORCE II npoopiletat yio mdAnon o€, Kat yio gpnon anod, adetovyovg
emayyekpatieg odovtidtpoug povo. Aev mpoopiletar yia mdAnon ovte givar katdrinlo y yprion and
aropa mov dev eivon emayyehpatieg odovtioTpor.

3) MH gpnowonoteite 1o TOKUYAMA BOND FORCE II €dv ot copayicelg acpodeiog £xouv ondoet
aivetat vo oy TopaPloctel.

4) Edv 1o TOKUYAMA BOND FORCE II pokoiéoet ardepykn avtidpaon 1 vaepevaicOnoia, dtakdyte
ZPAON TOV AUEGHG.

5) Xpnoponoteite e&etactikd yavia (amd mhactiko, Pvodio 1 Aatés) av ndoa otiypn tav yepileote to
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TOKUYAMA BOND FORCE II yia va arogevyfei n mbavotta ahhepyikdv aviidpdoeov and

pedakpolikd povopepn. Enpeioon: Opiopéveg ovoiec/vAkd pmopel va damepdoovy ta eEETUCTIKG YAVTLOL

Eav to TOKUYAMA BOND FORCE II éAf0¢t o€ emagn pe To eEETACTIKG YAVTIO, 0QUIPESTE KOl TETAETE

oL YavTLon Ko TAOVETE Ta XEPLO GYOMUOTIKG [E VEPO TO GLVTOUOTEPO SUVATOV.

6) Amogiyete v ena@i} oo TOKUYAMA BOND FORCE II pe ta pdtia, tov Prevvoyovo, to Sépua Kot T
povXQL.

- Edv to TOKUYAMA BOND FORCE II éA0¢t o€ emagn pe to pdtio, EEMAOVETE Tl HATior TOAD KOAG pe
VEPO Kal EMKOWVOVIAOTE pe 0pBakpiotpo apéong.

- Edv to TOKUYAMA BOND FORCE II éAfet o€ emagn pe Tov Prevvoydvo, okovrtiote Ty ennpealopevn
neployf] apécmg Kat EemAOVeETE TOAD koA pe vepO HeTd TNV okokApoon g amokatdotaong. Ot
emnpealopeves meployég pmopei va Aevkavbody and v mén g npoteivig, addd avt n Aedkavon
avapévetal va e&apavictel eviog 24 opdv. Edv avt n devkaveon dev efapaviotel evidg 24 opov,
EMKOWOVNOTE GUECHG HE Y1aTPO Kat cupBovkedote Tov aobevn va npaget to idlo.

- Edv to TOKUYAMA BOND FORCE II é\fet oe emagn pe to déppa ) ta povya, dtofpé&te apéong my
meployn pe éva PopPaxt 1| yalo epmoTiopévn pe ahkooAn.

- Kabodnyfote tov aobevii va Eemhivel To 6TOHM OpESHS PETE TN dtodikaoio.

7) Anayopedeton n katdmoon 1 eiomvor} oo TOKUYAMA BOND FORCE II. H katdmoon 1 ei6mvor pmopei
va Tpokaiécet GoPapd TPOVHATIOHO.

8) ' va amopvyete v akovola katdrnoon tov TOKUYAMA BOND FORCE II, unv to agivete
avemTipNTo 6E HEPOG TOL TO POGVOLY Ot 060EVEIG Kot Tar Tondid.
9) MHN ekBétete to TOKUYAMA BOND FORCE II 1 tovg atpodg tov o yopviy roya 310t 10

TOKUYAMA BOND FORCE II eivat edgAekTo.

10) ' v amo@bdyete n dractavpodpevny poéivvon N m peioon g woydog cvykdiinong, MHN
gnavaypnoponoteite Tov avaridoio epuppoyéa. Kobapilete v kotkdtnta Stavopng oxoraotikd pe
0AK0OAN petd amd kabe ypom.

11) MH ypnowonoteite to TOKUYAMA BOND FORCE II anevfeiag oty kothdtnta o€ Gieon yertvioon pe
TOV TOAQO. TVVIGTATAL 1) TPOGTAGIA TOV TOAPOD HE VUAOIOVOHEPES OVILTEPOL GTPMUATOS 1) VEPOLEido
0V aoPeoTiov.

12) Katd ) gpnon pog Hovadag OTomoAVHEPIGUOD, TPETEL VO OPLOVVTOL TPOCTATEVTIKES AOTIOEG HATIOV,
YOG 1) TPOSTUTEVTIKG YOO 0VEL TAGH Ty

13) Na Oopdote 611, 6Tav [t 0moKaTdeTao Tapovctdlel pnyrdtmon and Kokl evbuypaupien mg coykieiong
N Tprypd 0doviov (oei&io, Tpiyipo M yromnua), n emdlopdwpévn onoKaTaoTUoT UTOPE VO TOPOVCIACEL
pnyHatoon Euvd.

14) MHN avaperyvoete 1o TOKUYAMA BOND FORCE II e dheg papkeg primer 1§ GUYKOANTIKAV.

15) To TOKUYAMA BOND FORCE I nipénet va apebei va pBdoet oe Oeppokpacio dopation Tpwv mm gprion
£av éyet amobnkevtei og yoyeio.

16) Eav ypnowonotgite o ohompa diovopnis cuokevng tomov mévag,

- MHN miéCete to kovpmi dtav To T eivat KAEGTO.

- MHN miélete to Kovpmi 6tav o poyyog Kortalet mpog Ta mhve.

- MHN kpatdte T cuokev} TOmoL tévag dtaydvia 1 opiiovTia Katd ) diavopn.

- MH ypnowonoteite mm cuokevt] Tomov mévag anevbeiog 6T OTOHOTIKY KOOTNTO.
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- MHN anocuvappohoyeite ) cuokevi} THmov mévag.

HIPOD®YAAEEIZ I'lA ®PAPMAKA KAI YAIKA
1) Opropéva VAKG kat appaka (pootatikd VAKO) avayottilovy m cvykoiinon too TOKUYAMA BOND
FORCE II yw nopatetapévo xpovikd ddotnpa, akopo Kot HETE TOV TPOCEKTIKO Kol GHOAUGTIKO
kabapiopd pe vepd. MH XPHEIMOIIOIEITE mpoiovto mov mepiégouy:
- EVYEVOAT,
- dapivn pboprovyov apydpov [poplakog tomog: Ag(NH:).F],
- QAIVOLEG OTMG TAPUYAMPOPUIVOLY, YOVOTAKOAN, GUIVOAN,
- yhoprovyo apyikio,
- Beuko cidnpo,
- Beuko apyito,
- EMVEQPivN.
2) To TOKUYAMA BOND FORCE II 8&v ovykoArdtor oty 080vTikn dopi| apéoms HeTd v eQuproyn
VAIKOV TOV TEPEXOVV:
- vrepo&eidio Tov vdpoyovov (oxydol),
- VIOYAOPIOSEG VATPLO,
ZUVIGTOVUE VO OMOYEVYETE TN XPIOT AVTAOV TOV DMKOV Katd TNV NUEP TNG GLYKOAANONG, ®GTOGO AUTH Ta
VAKG popovv va ypnotponomBoiv yur Oepaneio pilikod coljve, kabdg 1 avactolj Tov Tpokadeiton omd
avtd To vAKG cuviBag efotpileton eviog mévie nuepGOV.
B oYAAZH
1) ®vrdocete to TOKUYAMA BOND FORCE 11 o¢ Oeppokpasio and 0 éog 25°C (32 éwg 77°F). H pvraén
w6 akatdAinleg cuvOnKkes Oa emroydver v anodopmon oo TOKUYAMA BOND FORCE II.
2) Eav dev mpokertar va ypnoiponombei yio mapatetapévn ypoviki mepiodo, puAdite 1o o dpocepd,
GKOTEWVO [EPOG.
3) dvrdcoete pokpid and Hepromro, Gpeco NAKd og, oTvoipeg Kut yopvég eAOYES.
4) MHN 1o ypnotponoteite petd v nuepopnvia MEng mov vrodeikvietat 6T eLikn/cvokevaocia.

HANIOPPIYH

Aypnoponointo TOKUYAMA BOND FORCE II mpénet vor omoppo@dtol 6g adpaveg omoppopnTikd VAIKO,
onwg yale M PapPdit, Kot Vo amoppinTeTon GOUPMVO LE TOVG TOTIKOVG KOUVOVIGHOVS.

AkohovOnote Tig Tomikég 0dnyieg Yo andppuym.

Avatpééte otov 0d1y0 amdppryng anoPrAitov cvokevaciog Tov epeaviletat 6to Téhog avtod Tov IFU.

HKAINIKEE ATAAIKAXIEX
1. KoOapiopog
Kabopiote oxoractikd v em@dves Tov Soviiol pe eAacTikd Kumehhoedés kot mdota xopic eOdpto, Kat
o1 GLVEKELN EEMAMDVETE 1E VEPO.
2. ATopovoon
0O glaoTikodg amopoveTipag £ival 1 TpoTudpEV HEB0SOG amopdvmong.
3. Mopaockevi] TG KOLAGTNTOG
Topaockevdote Ty kotkdmta Kat Eemhovete pe vepd. Tlpochiote hootunoeig ota opla g adapavtivig
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TV Tapackevdv Tov tpocdiny (opdda ITI, IV, V), kabog kat tofoedn Pabpa ota Opla TV TOPUCKEVOV

tov omobiov (opndda I, IT). Ot ho&otunoeig kat o to&oedn Pabpa Bonbodv oty e&dretyn tov

optofeticemv petad Tmv opiov g KOOTTuG Kot NG anokatdotaong, fedtidvoviag étot 1060 TV
a1efNTIKN 060 Kat T GLYKPETNOT.

- Eav vrdpyet emeavei cuykoiinong mov meptlapPavel GKomn adapavtivny, eQupuocTe adpomomTikd
mapayovTa TV Gromn adopovtivn.

- Zmy wepintwon tov emdlopddoemv mopoeddvng/cvvietng pntivng, tpoydvete ™V em@aveta pe epila N
KOVO SLopovTidV Y10 Vo TPOETOHAGETE TV TEPLOYN] Y10 GLYKOAMON " EPUPHOCTE POOPOPIKO 0&L Yo
koBapiopd: EeMAOvETe GYOAUOTIKG HE VEPO: OTEYVAGTE TANPOG HE CEPO KOl ENEEEPYUOTELTE pE Evay
avudpaoctiplo c0CevEng orhaviov cOpPVH e TIG avTioToES 08NYiES TOV KATUCKEVAOTH.

. Zréyvopa

Z1eyvOOTE TNV KOIAOTNTA [E GTOTMGT 1} AEPOGVPIYYEL.

- MHN agudotdvete to {oviavo dovit. H apuddtwon pmopei va odnyfioet oe peteyyeipntikn svoucnoia.

- Ot ovoieg mov mapatifeviat TapakdTe avoyotilovy ToV TOAVUEPIGHO KOt TPETEL VOL APAIPOVVTOL 0T THV
odovtiki} emeaveln kabapilovrag 6yohaoTIKG TNV 080VTIKY EMPAVELX LE GAKOOAT, KITPIKO 0D, 1) e TV
EQUPLOYT POSPOPIKOD 0EE0G Y1t 2 G 3 BEVTEPOLETTA TIPLV THV EQUPLOYH:

1) Néog Aadrod and ) yeiporapr,
2) Zighog, oipa kot eE13podpATaL.

. Ipoctacia Tov morpod

IIpénet va ypnopomombei Eva vahoiovopepés 0vdETepou oTPORATOG 1 VEPOEEISIo Tov acPeotiov gav 1
koot ta Ppioketat o dpeon yerrvioon pe tov moked. MH XPHEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH
EYTENOAH Yy v mpootasio tov morgod, kabdg autd ta vAtkd Oo aveyaiticovy Tov ToApEPIoHo ToV
TOKUYAMA BOND FORCE II.

. Atavopn)

6-1. Movodoon

Avoi&te GLGTPEPOVTAG TOV TTEPLEKTY TNG LOVOdOONG Kat BubicTe TOV avaAdGIHO EQUpPLOYEQ.

- Otav avoiyete To mdpa, PeParmbeite 0Tt enalnbedouTe TO ENAVO KOL TO KATO HEPOG TOV TEPLEKTT].

- TN var amo@iyete T S TOVPOVLEVT) HOADVGT|, UV ETAVOYPNOLLOTOIEITE TO VKO o8 GAhovg acbeveis.

6-2. Duikn

Avoi&te ) QAN aapdvTag To IO Kot Sroveipete pio 1 30 oTaydVEG GLYKOAANTIKOD GTNV KOAOTNTOL

Stavopng. Apéomg Hetd T dtavour|, EnavaTtonofETHOTE EPUNTIKG TO TONA TG PLAANG.

- BeBawbeite 6Tt kpatdte m eréAn too TOKUYAMA BOND FORCE II kotoxkdpvgo katd t dtavour.
Mnyv kpatdte ) QLaAN dtaydvia 1| opidvtia katd T dtavoun: avtd o umopodce vo TPokaAécel
avTioTPOPN POT) TOV GLYKOAMTIKOD LEGH GTO POYYOG KO EMUOAVVGT] TOV.

- ZKOLTGTE TO TEPIGGI0 GVYKOANTIKO atd TO GKPO TOL PUYYOVG TPV TO KAEIGHO.

6-3. ZuoKevT| TOTOL TEVaG

Avoi&te T GLOKEVT] TOTOV TEVHG HPAIPAVTOG TO TN EVED TO IO KOITALEL TPOG ToL TAVE Ko Staveipete

pio 1 300 GTAYOVEG GUYKOAMTIKOD HEGEH GTNV KOLOTNTO SLUVOUNG KPATMVTAG T GUGKELY TOTOV TEVG

KOTOKOPLQO Kot mELOVTAG TO Kovumi emavolapPavopeva uéxpt va apyicet vo péet cuykoAnTko (3 1 2

méoelg, * Avtd eéoptdtol amd To mhg mECeTar To kovumi Kat T O€on oV omoin KpATIETAL 1) GLOKELY

TOMOV MEVOG). APECMG HETE TN SLVOT|, ENOVOTOTODETHOTE EPUNTIKG TO TOWUA TG GVOKELT|G TOTOV TEVOS.
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- BePoaiwBeite 611 Kpatdte T GLOKELT TOTOV TMEVAG KATAKOPLQO KaTh TN Stavour). Mnv kpatdte
ovokeLl THToL TEVHG daydvia N oplovtio katd ™ dtavoun: avtd Bo propovce va mpokaiécet
avTioTPOPN POT) TOV GUYKOAMTIKOD LEGH GTO PUYYOG KO EMUOAVVGT] TOV.

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

ENGg va avoigete kai va kAsioete  MEvSeiktng
TN OUOKEUN TUTTOU TTévVag

Puoyxog
[E—

KkAgioipo avolypa =

A

Madpn ypappn

»

VWVAN)

H ouokeur T0TTOU
Trévag eival
OXEDOV Kevr.

~4 TL 1204 AN

dmﬂl?!O!mfggG:qS;— >
.
f ==

Koupri ;B—/
Evéeiktmg:
O gvdeiktng emTPENEL GTOVG PNOTEG VL TaPuKoLovBovY TV vIOAEONEV TOGOTNTA GVYKOAANTIKOV. H
Hovpn ypopun petakveitar manciEstepa 6to E 6mog peidvetat 1 mocdmta Tov vAtkov. Otav 1 ypapun
minotalet oto “E”, 0016 vmodeikvoet 0Tt 1) GuoKeLY) TOTOL MEVOS sivat oedov Kevi. Avtn Sev givar po
akpiPg EvAELEn, 0AAA HOVO HioL EKTIUNGT TOV VITOAETOLEVOL DAKOD.
7. Egoppoyi

Xpnowonotdvtag tov epappoyéa piag xpriong, epappoote TOKUYAMA BOND FORCE II oty emgdveio

TPOG GLYKOAANON Kat Teppévete yia 10 SevtepOienta 1) mEPLOGOTEPO.

- Awrogakriote 611 To TOKUYAMA BOND FORCE II kahdntet OAeg TIG EMPAVEIEG OMOV TPOKEITAL VOl
epappootei | oOvOe) pntivn.

- IIpootatéyte 10 Stavepnpuévo GLYKOAANTIKG KOl TOV EIGOYHEVO EQUPROYEN O TOV YOTIGHO TOL
TEPPAALOVTOG TPV TNV EPAPLOYT YPNOILOTOIOVTOG LIt TAGKE ATOKAEIGHOD PMOTOG.

Movodoon: datnpnote Tov EQaproyéa PEGH GTOV TEPLEKTT HOVOSOOT|G.

DI, GLOKELT) THTTOV TEVOG: YPNGILOTOMGTE TAGKE OTOKAEIGHOD POTOC.

- OhokAnphote v epapuoyn evidg 5 Aentdv petd m dravopr dott to TOKUYAMA BOND FORCE II
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TMEPLEYEL TTNTIKY CAKOOAN.

- [pocé&te va unv apioete 1o nepiooio TOKUYAMA BOND FORCE II va tpé€et oty vmooviikn
nepoyn). Edv to TOKUYAMA BOND FORCE II tpé&et otV vmoovAikt] meploy, EEMMOVETE GOAAGTIKG
Kal GTEYVAOOTE TNV TEPLOYN.

- Eav n empdvein cuykdAinong mepthopfaver Kepapkd vikod, mopcehdvn 1 cOVOeT) pntivn, TpoeTondoTe
mVv emeaveln cOpPova pe T1g KatdAnies dradikaocieg mpv v gpapuoyii tov TOKUYAMA BOND
FORCE II.

. Zréyvopna pe aépa

Xpnoponotdvtog cOpryyo aépa/vepol amaihoylév amd Erana, EPUPUOGTE N0 PEDLLO AEPH CLVEXDS GTNV

emeavelo tov TOKUYAMA BOND FORCE II péypt o peveto TOKUYAMA BOND FORCE II va

mapapével oty idta BEom ywpig vo Kveitan (cuviBwg yio 5 devtepoienta). Xpnolponomote avoppoenTipo

KEVOD Y10 VO ATOTPEYETE TO TUTGIMGOL TOV GUYKOAANTIKOV.

- Zg mepintwon toyoiov mrothiopatog, uwopei vo mpokAndeil Aevkavon tov otov N mbavi) aikepyikn
avtidpaon.

- Edv 10 ouykoAntikd Apvdoet 6tov mubpéva g koot Tag 1 oty yovie petald Tov Toyduatog me
KOLOTNTOG KO TNG EMPAVELNG TOV SOVTION KoL £IVat TOAD oD YLoL VoL TO AETTOVETE e UEPQL, GTUIMGTE TNV
TEPIGOELN [IE VAV KUVODPLO AVAADGILO EPAPHOYEN TIPLV TNV EQUPHOYT NTLOV PEVUATOS UEPQL.

- Edv oiglog, aipo 1] GAda vypd EMPOAOVOLY TO EQAPUOCUEVO GUYKOAANTIKO, EEMAVVETE GYOAUCTIKG TNV
KOILOTNTO PE VEPO, GTEYVAGTE KAl EPUPUOCTE EK VEOU GVYKOAANTIKO.

- Mnv Eemhévete 10 TomoDeTNHEVO GUYKOAANTIKG LE VEPD EKTOG GO TNV TEPINTOOT OKOVGLAG ETMHOADVOTIG.

. DoOToTOIPEPIGPOG

Dotonolvpepiote v empaveia yio 10 devtepdrenta 1| mePLGoOTEPO, SLOTNPAOVTOG TO (KO TNG Avyviag

TOAVHEPIOHOD EVTOS [0 andoTaong 2 mm and Vv em@dvele. Edv n kotkotnta eivar modd peydin 1 to

GKpo eKTOUTNG QOTOG £ival TOAD AmOPAKPLGHEVO (). £YYVG-pacnTikn-Gne [MOD]), dupéote v

TEPIOYN 08 TUNUATO KO QOTOTOAEPioTE KGDE TUNpa EEXOPIOTA.

- EmBefoidote 6t n povada gwtomoivpepiopol £xet emapkn éviaon (>300 mW/ecm?) mpwv m ypiion.
Inueidote OtL M ¥prion payiopévov odnyod eotog Ba petdost v évraon.

10. ®oTomolvpepriopevn cvvleTn pntivy

TIpayaTonOmoTE TV GTOKATAGTOOT LE POTOMOAVUEPLOHEVT GUVOETN pTiv) COUPOVA LIE TIG AVTIGTOL(ES

0dnyieg TOV KOTUOKEVAOT).

H o0vOet pntivn mpémet va @uviptotel kot ve yoaoTel.

- Otav tomofeTovvral oty Koot 6OVOETEG pTiveg SUTAOD TOAVUEPIGHOY, TO TPMOTO CTPMOWUA TPETEL VaL
POTOTOAVUEPIGTEL YPNOLOTOIDVTOG TEXVIKT) IAGTPOUATOONG.

- Mn ypnoponoteite avtomolvpeptlopeves chvieteg pntiveg oty mepintmon avty, S10TL T0 HOVOUEPES
pwopoptkod o&éog mov meptEyetal 6to TOKUYAMA BOND FORCE II pmopei va nopeppindei otov
TOAMVUEPIGHO TMV AVTOTOAVUEPLOUEVOV PNTIVAV, 081YHOVTOG 6TV TPO®PN amoKOAANGT) TOVG.

®

©

O ypiomg f/kat o acBeviig mpémet va. avapépet kKGBe GoBapd TEPIGTATIKO MOV EXEL TPOKVYEL GE GYEOT LE TO
TPOIOV GTOV KATACKEVAGTH KOl GTNY appodia apyr) Tov KpATovg HEAOVS GTO 0moio &ival EYKOTEGTNHEVOG O
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Prima dell’uso leggere tutte le informazioni, le avvertenze e le note informative.

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

. TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ un sistema adesivo smalto-dentinale monocomponente, automordenzante,
fotopolimerizzabile, a rilascio di fluoro e applicabile in un solo passaggio, con eccellenti proprieta adesive
ed eccellente integritd marginale a smalto e dentina fresati/non fresati, che non richiede fasi separate di
mordenzatura o applicazione di primer se utilizzato in abbinamento a materiali compositi fotopolimerizzabili
o a indurimento duale. La sua eccellente integrita marginale allo smalto non fresato favorisce i restauri
estetici.

. Per la fotopolimerizzazione di TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ possibile utilizzare una lampada
fotopolimerizzabile avente lunghezza d’onda nel range del canforochinone (CQ) (picco: 470 nm, spettro: da
400 a 500 nm).

. TOKUYAMA BOND FORCE II contiene acido fosforico monomero, bisfenolo A di (2-idrossi propossi)
dimetacrilato (Bis-GMA), trietilene glicole dimetacrilato, 2-idrossietile metacrilato (HEMA),
canforochinone , alcool e acqua depurata. I livello pH immediatamente dopo I’erogazione ¢ di circa 2,8.

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

verificare la disponibilita,rivolgersi al proprio distributore.

HINDICAZIONI

Adesione di composito fotopolimerizzabile o a indurimento duale a:

- smalto fresato/non fresato,

- dentina fresata/non fresata,

- riparazione in situ di protesi in ceramica fratturata o composito fratturato.

I CONTROINDICAZIONI
TOKUYAMA BOND FORCE II contiene monomeri metacrilici, solventi organici e acidi. NON utilizzare
TOKUYAMA BOND FORCE II su pazienti allergici o ipersensibili ai monomeri metacrilici, ai relativi
monomeri, ai solventi organici e agli acidi.
EPRECAUZIONI
1) NON utilizzare TOKUYAMA BOND FORCE II per usi diversi da quelli specificati nelle presenti
istruzioni. Utilizzare TOKUYAMA BOND FORCE II esclusivamente secondo quanto qui indicato.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivo di utilizzatori professionisti
abilitati in ambito dentale. Non puo essere venduto, né utilizzato da parte di professionisti operanti in
ambito non dentale.
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3) NON utilizzare TOKUYAMA BOND FORCE 1I se i sigilli di sicurezza sono rotti o sembrano manomessi.

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da TOKUYAMA BOND FORCE II,
interromperne immediatamente 1’applicazione.

5) Durante I'uso di TOKUYAMA BOND FORCE II si raccomanda di usare sempre guanti da laboratorio (in
plastica, vinile o lattice) in modo da evitare eventuali reazioni allergiche causate dai monomeri metacrilati.
Alcune sostanze/materiali possono penetrare attraverso i guanti. In caso di contatto tra TOKUYAMA
BOND FORCE II ¢ i guanti, toglierli e lavare accuratamente le mani con acqua al pili presto.

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

- In caso di contatto di TOKUYAMA BOND FORCE II con gli occhi, sciacquare accuratamente con acqua
e rivolgersi immediatamente a un oftalmologo.

-In caso di contatto di TOKUYAMA BOND FORCE II con le mucose, pulire - la parte colpita e
sciacquare accuratamente con acqua dopo il restauro. Le aree colpite possono sbiancare per effetto della
coagulazione proteica, ma tale condizione in genere scompare entro 24 ore. In caso contrario, rivolgersi
immediatamente a un medico e informarne il paziente.

- In caso di contatto di TOKUYAMA BOND FORCE II con la cute o gli abiti, pulire immediatamente la
zona interessata con un batuffolo di cotone o una garza imbevuta d’alcool.

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

7) Non ingerire o aspirare TOKUYAMA BOND FORCE II. L’ingestione o I’aspirazione possono causare
gravi lesioni.

8) Non lasciare TOKUYAMA BOND FORCE II incustodito alla portata di pazienti o di bambini per evitarne
I’ingestione accidentale.

9) NON esporre a fiamme vive TOKUYAMA BOND FORCE II o i suoi vapori, poiché il prodotto ¢
inflammabile.

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

11) NON usare TOKUYAMA BOND FORCE II direttamente su cavita con esposizione della polpa dentale.
Prima di applicare I’adesivo si consiglia di applicare un rivestimento vetroionomerico o idrossido di calcio.

12) Se si utilizza un’unita di fotopolimerizzazione, si raccomanda di usare sempre visiere, occhiali o lenti
protettivi.

13) Se la causa di frattura del restauro ¢ riconducibile a una malocclusione o bruxismo (tendenza a serrare,
digrignare -i denti), il restauro riparato potrebbe rovinarsi nuovamente.

14) NON mischiare TOKUYAMA BOND FORCE II con primer o adesivi di altre marche.

15) Se TOKUYAMA BOND FORCE II viene conservato in frigorifero, prima dell’uso occorre portarlo a
temperatura ambiente e agitarlo.

16) Se si utilizza il formato Pen-Type:

- NON premere il pulsante quando il cappuccio € chiuso.

- NON premere il pulsante quando 1'ugello ¢ rivolto verso I’alto.

- NON tenere il Pen in posizione diagonale o orizzontale durante I’erogazione.

- NON usare il Pen direttamente nella cavita orale.

- NON smontare il Pen.
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PRECAUZIONI RELATIVE A MEDICINALI E MATERIALI
1) Alcuni materiali e medicinali (materiali emostatici) pregiudicano a lungo I’adesione di TOKUYAMA
BOND FORCE II anche dopo una meticolosa pulizia con acqua.NON USARE prodotti contenenti:
- eugenolo,
- diammina fluoruro di argento [formula molecolare: Ag(NH;)F],
- fenoli, quali paraclorofenolo, guaiacolo, fenolo,
- cloruro d’alluminio,
- solfato ferrico,
- solfato d’alluminio,
- epinefrina.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II non aderisce alla struttura dentale subito dopo I’applicazione di materiali
contenenti:
- perossido di idrogeno (oxydol),
- ipoclorito di sodio
11 giorno in cui si procede con la ricostruzione/otturazione, si consiglia di evitare I'uso di tali materiali. E
consigliabile utilizzare TOKUYAMA BOND FORCE II dopo 5 giorni dall’utilizzo di tali materiali.

M CONSERVAZIONE
1) Conservare TOKUYAMA BOND FORCE II a una temperatura compresa fra 0 e 25 °C (32 e 77 °F). La
conservazione in condizioni non idonee accelera il processo di degradazione di TOKUYAMA BOND
FORCE II.
2) Se non viene usato per periodi di tempo prolungati, conservarlo al buio in un luogo fresco.
3) Tenere lontano da fonti di calore, luce solare diretta, scintille e fiamme libere.
4) NON utilizzare dopo la data di scadenza indicata sul flacone/confezione.

ESMALTIMENTO

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

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

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

. Preparazione della cavita
Preparare la cavita e sciacquare con acqua. Praticare un bisello sui margini dello smalto delle preparazioni
anteriori (classe III, IV, V), nonché un chamfer sui margini delle preparazioni posteriori (classe L, II), poiché
biselli e chamfer sono d’aiuto nell’eliminazione della linea di demarcazione tra i margini cavitari e il
restauro, migliorando cosi sia I’aspetto estetico che la ritenzione.
- Se la superficie di adesione interessa anche dello smalto non fresato, applicare su quest’ultimo un agente
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mordenzante.

- In caso di riparazioni su porcellana/composito, irruvidire la superficie con una fresa o una punta diamantata
per preparare I’area all’adesione; applicare acido fosforico per la pulizia, sciacquare accuratamente con
acqua, asciugare a fondo con aria e trattare con agente silano, attenendosi alle istruzioni del produttore.

. Asciugatura

Asciugare la cavita utilizzando una tecnica “blotting” o una siringa piena d’aria.

- NON essiccare il dente vitale. L’essiccazione puo causare sensibilita post-operatoria.

- Le sostanze elencate di seguito , che pregiudicano I’adesione, devono essere eliminate dalla superficie
dentale mediante pulizia accurata con alcool, acido citrico o I’applicazione di acido fosforico per 2-3
secondi prima dell’applicazione:

1) Nebulizzazione contaminata con I’olio del manipolo,

2) Saliva, sangue ed essudato.

. Protezione della polpa dentale

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

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

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

FORCE II.

. Erogazione

6-1. Unit Dose
Aprire e ruotare il contenitore della dose unitaria e immergere 1’applicatore monouso.

- Quando si apre il cappuccio, controllare la parte superiore e inferiore del recipiente.

- Per evitare infezioni incrociate, non riutilizzare il materiale su altri pazienti.

6-2. Bottle
Prima di aprire il cappuccio del flacone agitare abbondantemente, erogare una o due gocce di adesivo sul
pozzetto di erogazione. Chiudere bene il cappuccio subito dopo 1’erogazione.

- Durante I’erogazione accertarsi di tenere il flacone di TOKUYAMA BOND FORCE II in posizione
verticale. Non tenere il flacone in diagonale o in orizzontale durante I’applicazione, in quanto I’adesivo
potrebbe rifluire indietro nell’ugello e contaminarsi.

- Prima di chiudere, eliminare I’adesivo in eccesso dalla punta dell’ugello.

6-3. Pen-Type
Aprire la penna togliendo il cappuccio rivolto verso I’alto. Distribuire una o due gocce di adesivo sul
pozzetto di erogazione, tenendo la penna verticalmente e premere ripetutamente ( 3 o 2 volte) sul pulsante,
fino a quando I’adesivo non comincia a fluire . Subito dopo I’applicazione, apporre di nuovo il cappuccio
chiudendolo bene.

- Accertarsi di tenere il Pen in posizione verticale durante 1’erogazione. Non tenere il Pen in posizione
diagonale o orizzontale durante I’erogazione; Questo puo causare un riflusso dell’adesivo nell’ugello con
conseguente possibile contaminazione.

- Prima di chiudere, eliminare I’adesivo in eccesso dalla punta dell’ugello
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B Come aprire e Mindicator
chiudere il Pen

Ugello

chiudere aprire

»

VWA

Linea nera
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Pulsante —F_ ]
Indicator:
L’indicatore consente di verificare la quantita di adesivo rimanente. Man mano che la linea nera si sposta
verso la E la quantita di prodotto diminuisce. Quando la linea ¢ vicina alla “E”, significa che il Pen ¢ quasi
vuoto. Non si tratta di una misurazione esatta ma solo di un’indicazione del prodotto rimanente.
. Applicazione

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

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

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

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

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

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

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

- Se la superficie di adesione comprende ceramica o materiale composito, prima di applicare TOKUYAMA
BOND FORCE II preparare la superficie da trattare secondo le procedure opportune.

=
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8. Asciugatura con aria

Mediante una siringa aria/acqua senza oli, applicare di continuo un leggero getto d’aria sulla superficie

trattata fino a quando il TOKUYAMA BOND FORCE II semiliquido non rimane nella stessa posizione

senza muoversi (generalmente dopo 5 secondi). Utilizzare un aspiratore per evitare la formazione di schizzi

di adesivo.

- Se accidentalmente si verifica uno schizzo, cio puo causare lo sbiancamento dei tessuti o possibili reazioni
allergiche.

- Se I’adesivo si accumula sul fondo della cavita o sull’angolo della preparazione, formando uno strato
troppo spesso per il getto di aria leggero, tamponare I’eccesso di adesivo con un applicatore monouso
asciutto, prima di applicare un getto di aria leggero.

- Se I’adesivo applicato viene contaminato da saliva, sangue o altri fluidi, sciacquare accuratamente la cavita
con acqua, asciugare e applicare nuovamente 1’adesivo.

- Non sciacquare 1’adesivo applicato a meno che non vi sia stata una contaminazione involontaria.

Fotopolimerizzazione

Fotopolimerizzare la superficie per 10 secondi o piu, tenendo la punta a una distanza di 2 mm dalla

superficie stessa. Se la cavita ¢ troppo grande (ad es. M.O.D.), dividere I’area in segmenti ed eseguire la

fotopolimerizzazione su ciascun segmento.

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

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

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

- Non utilizzare resine composite autoindurenti poiché 1’acido fosforico monomero contenuto nel
TOKUYAMA BOND FORCE II pu¢ interferire con la polimerizzazione di tali resine, causandone il
distacco prematuro.

©

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

NOTE IMPORTANTI: II produttore del TOKUYAMA BOND FORCE II non ¢ responsabile di danni o
lesioni causate dall’uso improprio di questo prodotto. Rientra nella personale responsabilita dell’utilizzatore
assicurarsi, prima dell’uso, che il prodotto sia idoneo per il tipo di applicazione prevista.

Le specifiche del TOKUYAMA BOND FORCE II sono soggette a modifiche senza preavviso. La variazione
delle specifiche del prodotto puo comportare anche la modifica delle istruzioni e delle precauzioni d’uso.
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Antes de usar leia todas as informacdes, pr oes, e notas.

M Descri¢iio do produto e informacéo geral

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

2 O fotopolimerizador a ser usado deve ter o comprimento de onda da camphorquinonas (CQ) (pico 470nm,
espectro 400-500nm) para polimerizar o TOKUYAMA BOND FORCE II.

3 TOKUYAMA BOND FORCE II contém mon6meros de acido fosférico, Bisfenol A di (2-hidroxi propoxi)
dimetacrilato (Bis-GMA), Trietileno glicol dimetacrilato, 2 Hidroxietil metacrilato (HEMA),
Canforoquinona, alcool e dgua purificada. O nivel de ph imediatamente apos a dispensa ¢ de
aproximadamente 2.8.

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

MIndicacdes:

Adesao de compoésitos defoto/dupla polimerizagdo a:

- Esmalte preparado/ndo preparado;

- Dentina preparada/ndo preparada;

- Reparagéo de composito/porcelana.

M Contra-indicagdes

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

TOKUYAMA BOND FORCE II em pacientes com alergia ou hipersensibilidade aos monémeros de
metacrilato ou relacionados, solventes organicos ou acidos.

M Precaugdes

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

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

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

4) Se TOKUYAMA BOND FORCE 1I causar alguma reagéo alérgica ou hipersensibilidade descontinuar o
seu uso imediatamente.

5) Use luvas de protegdo (plastico, vinil ou latex) para evitar a possibilidade de reagdes alérgicas com os
monomeros de metacrilato. Nota: Certas substancias/materiais podem penetrar nas luvas de protegio
comuns. Em caso de contacto com TOKUYAMA BOND FORCE II remover e eliminar as luvas e lavar
abundantemente com dgua e o mais depressa possivel.

6) Evite o contacto de TOKUYAMA BOND FORCE II com os olhos, mucosa, pele e roupa.

- Se 0o TOKUYAMA BOND FORCE II entrar em contacto com os olhos, lave-os abundantemente com
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agua e contacte um oftalmologista assim que possivel.

- Se 0o TOKUYAMA BOND FORCE II entrar em contacto com a mucosa, limpe imediatamente a area
afectada ¢ apds a restauragdo estar concluida, lave com agua. As areas afectadas podem ficar
esbranquigadas devido as proteinas de coagulagio, alteragdo essa que deve passar ao fim de 24h, se ndo
se registarem melhorias ao fim desse tempo deve contactar o médico assistente e o paciente devera ser
avisado.

- Se 0 TOKUYAMA BOND FORCE II entrar em contacto com a roupa ou com a pele deve saturar a 4rea
com um cotonete/compressa embebida em alcool.

- O paciente deve ser instruido a bochechar imediatamente apos o prc

7) TOKUYAMA BOND FORCE 1I ndo deve ser ingerido ou aspirado. A ingestdo ou aspiragdo pode provocar
lesoes graves.

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

9) Nao exponha TOKUYAMA BOND FORCE II ou os seus vapores a uma chama exposta uma vez que

TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ altamente inflaméavel.

10) Para evitar a infegdo cruzada ou a diminuigdo das forgas adesivas, ndo reutilize o aplicador descartavel.
Limpe cuidadosamente o dispensador apos cada utilizagao.

11) Ndo use TOKUYAMA BOND FORCE II directamente na cavidade se esta estiver muito proxima da polpa.
Esta aconselhada a protegdo pulpar com revestimento da cavidade com ionomero de vidro ou hidroxido de
calcio.

12) Deve-se usar 6culos de protegao ou viseiras aquando a utilizagao de um fotopolimerizador.

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

14) Nao misture TOKUYAMA BOND FORCE II com primers ou adesivos de outras marcas.

15) TOKUYAMA BOND FORCE II deve estar a temperatura ambiente quando utilizado.

16) Quando utiliza o sistema dispensador em caneta:

- Néo carregue no botdo se a caneta estiver com a tampa.

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

- Nao pegar na caneta na horizontal ou diagonal durante a utilizagdo.

- Nio use a caneta diretamente na cavidade oral.

- Nao desmonte a caneta.

W Precaucgdes com medicamentos e materiais

1) Alguns materiais ¢ medicamentos (hemostaticos) inibem a adesio de TOKUYAMA BOND FORCE II por
um periodo prolongado mesmo ap6s uma limpeza meticulosa com agua. Nao use produtos que contenham:
- Eugenol
- Fluoreto de prata diaminado
- Fenois como paraclorofenol, guaiacol e fenol
- Cloreto de aluminio
- Sulfato férrico
- Sulfato de aluminio,
- Epinefrina

-
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2) TOKUYAMA BOND FORCE II ndo adere a estrutura dentaria imediatamente apos a aplicagdo de
materiais que contenham:
- Peroxido de hidrogénio (oxidol)
- Hipoclorito de sodio
Aconselhamos a ndo utilizagdo destes materiais no dia da cimentagdo, embora estes materiais possam ser
utilizados no decorrer do tratamento endodéntico, a inibi¢ao causada por estes normalmente desaparece ao fim
de alguns dias.

MArmazenamento

1) Armazene TOKUYAMA BOND FORCE II a uma temperatura entre 0 a 25 °C (32 a 77 °F).
Armazenamento em condigdes inadequadas ira acelerar a degradagdo do TOKUYAMA BOND FORCE II.

2) Se ndo usar por periodos prolongados armazene em locar fresco e escuro

3) Mantenha longe do calor, exposi¢do solar directa, faiscas e chamas.

4) Nao utilize apos a data de validade indicada no frasco/embalagem.

HElimina¢io

Quando ndo utilizado o liquido deve ser descartado para uma compressa, algoddo ou qualquer material

absorvente ¢ eliminado de acordo com as regulagdes locais.

Siga as instrugdes locais relativas a eliminagao.

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

WProcedimentos clinicos

1. Limpeza:

Limpe cuidadosamente a superficie dentaria com uma taga de borracha ¢ uma pasta sem fluor, depois passe

por agua.

Isolamento

O dique de borrachada ¢ o método preferencial de isolamento.

. Preparaciio da cavidade

Prepare a cavidade e passe por agua. Acrescente um bisel nas margens de esmalte em preparagdes de dentes

anteriores (classes III IV V), assim como chanfros as margens das preparacdes de dentes posteriores (classe

11I). O bisel e o chanfro vao melhorar a estética e a retengdo da restauragdo uma vez que ajudam a atenuar a

transi¢ao dente/composito.

- Se existir uma superficie aderente que inclua esmalte ndo preparado, efetuar o condicionamento acido do
esmalte ndo preparado.

- Nas reparagdes de composito/porcelana, despolir a superficie com uma broca ou ponta diamantada para
preparar a area para a adesdo, aplique acido ortofosforico, lave cuidadosamente com agua e seque, e
aplique um silano de acordo com as indicagdes do fabricante.

Secar

Seque a cavidade com a seringa de ar.

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

- As substancias abaixo enumeradas inibem a polimerizagdo ¢ devem ser removidas da superficie do dente
por intermedio de uma limpeza meticulosa com alcool, 4cido citrico ou aplicagdo de acido ortofosforico
durante 2 a 3 segundos antes da aplicagdo:
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1) Oleo da pega de mio
2) Saliva, sangue e exsudados.
5. Protecdo pulpar
Em caso de proximidade com a polpa aconselha-se revestimento com ionomero de vidro ou hidroxido de
calcio. Ndo utilizar materiais com eugenol na sua composigdo uma vez que inibem a polimeriza¢ao do
TOKUYAMA BOND FORCE II.
6. Apresentacio
6-1. Unit Dose

Rode para abrir a unidose e mergulhe o aplicador descartavel

- Ao abrir a tampa verifique a parte superior ¢ inferior do recipiente.

- Para evitar a infec¢ao cruzada ndo reutilize o material noutros pacientes

6-2. Bottle

Abra a garrafa removendo a tampa e dispense uma a duas gotas de adesivo para o pogo dispensador. Apds

este passo feche imediatamente o frasco.

- Assegure-se que segura o frasco de TOKUYAMA BOND FORCE II na vertical durante a utilizagdo. Nao
segure no frasco na horizontal ou diagonal uma vez que pode fazer com que o adesivo retroceda pelo
bocal contaminando o restante produto.

- Remova o excesso de adesivo da ponta do bocal antes de tapar o frasco

6-3. Pen

Abra a caneta removendo a tampa quando esta se encontra virada para cima e na vertical carregando

repetidamente no botdo (3 a 2 vezes *isto depende da forca com que o botéo é pressionado e a posigdo em

que a caneta se encontra), até que o adesivo comece a fluir e dispense uma a duas gotas no pogo
dispensador. Apos este passo feche imediatamente a caneta.

- Assegure-se que segura a caneta de TOKUYAMA BOND FORCE II na vertical durante a utilizagdo. Nao
segure a caneta na horizontal ou diagonal uma vez que pode fazer com que o adesivo retroceda pelo
bocal contaminando o restante produto.

- Remova o excesso de adesivo da ponta do bocal antes de tapar o frasco
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Indicador

- O indicador permite aos utilizadores controlar a quantidade remanescente de adesivo. A linha preta vai-se
aproximando do E a medida que a quantidade de material diminui. Quando a linha se aproxima do E ¢
indicador que a caneta esta quase vazia. Isto ndo é uma medida exacta mas meramente indicativa da
quantidade de material remanescente.

7. Aplicacdo

Usando o aplicador descartavel, aplique 0 TOKUYAMA BOND FORCE II na superficie a ser aderida e

aguarde dez ou mais segundos.

- Certifique-se que TOKUYAMA BOND FORCE II recobre todas as superficies onde o composito vai ser
aplicado.

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

Unit Dose: mantenha o aplicador no recipiente

Bottle, Pen: utilize uma placa bloqueadora de luz

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

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

- Se a superficie aderente incluir ceramica, porcelana ou compdsito, prepare-a previamente de acordo com
os procedi s necessarios a aplicagdo de TOKUYAMA BOND FORCE IT
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8. Secagem
Use uma seringa ar/agua sem oleo, aplique ar suave e continuamente a superficie que contem TOKUYAMA
BOND FORCE II, ate que a camada de adesivo deixe de apresentar movimento (normalmente durante 5
segundos). Use um aspirador cirargico para evitar salpicos de adesivo
- Se ocorrerem salpicos acidentais, pode fazer com que o tecido fique esbranquigado ou apresentar alguma
reacgdo alérgica
- Se 0 adesivo de se apresentar demasiado espesso na fundo da cavidade ou na angulo cavo superficial e nao
conseguir remover 0 excesso com a seringa ar/dgua, utilize um novo aplicador descartavel antes de aplicar
ar suavemente.
- Se houver contaminagdo do adesivo com saliva, sangue ou outros fluidos, lave abundantemente a cavidade,
seque e volte a aplicar o adesivo.
- Nio lave o adesivo aplicado excepto por contaminagio acidental
9. Polimeriza¢ao
Polimerize por 10 ou mais segundos, mantendo a ponta do fotopolimerizador a uma distancia de 2mm da
superficie. Se a cavidade for muito grande ou a ponta do fotopolimerizador estiver muito longe (e.g MOD),
divida a area em segmentos e fotopolimerize cada segmento individualmente.
- Confirme que o fotopolimerizador tem intensidade suficiente (>300mw/cm2) antes de usar. Noite que ao
usar uma lampada rachada vai ter uma intensidade menor.
10. Compésito fotopolimerizavel
Restaure com resina composta fotopolimerizavel de acordo com as instru¢des do fabricante. O composito
tem de ser acabado e polido.
- Quando uma resina com dupla polimeriza¢do ¢ colocada na cavidade, o primeiro incremento deve ser
fotopolimerizado e deve ser usada uma técnica por incrementos.
- Néo use resinas compostas autopolimerizaveis uma vez que o monémero de acido fosforico presente no
TOKUYAMA BOND FORCE II pode interferir com a polimerizagdo de resinas autopolimerizaveis
levando a que restaurag¢do caia prematuramente.

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

Nota importante: O fabricante nido ¢ responsavel por quaisquer danos ou lesdes resultantes do uso
inapropriado deste produto. E da responsabilidade do utilizador assegurar-se que este produto se encontra em
condigdes apropriadas para uma adequada aplicagdo antes do uso.

As especificagdes estdo sujeitas a mudanga sem aviso. Quando as especificagdes mudam as instrugdes e
precaugdes mudam também.
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o.ooooooooooooooooooooooooooooo.ooo

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

HEDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

. TOKUYAMA BOND FORCE II este un sistem adeziv dentar fotopolimerizabil, autogravant, cu o singura
componenta si cu aplicare intr-un singur strat, cu proprietati adezive si de manipulare excelente §i cu
integritate marginala exceptionala fata de smaltul si dentina slefuite/neslefuite, atunci cand se utilizeaza in
combinatie cu materiale compozite fotopolimerizabile sau cu polimerizare duala.

. Pentru polimerizarea produsului TOKUYAMA BOND FORCE II se poate utiliza un dispozitiv de
fotopolimerizare cu intervalul de lungime de unda al camforchinonei (CQ) (peak: 470 nm, spectru: 400 la
500 nm).

. TOKUYAMA BOND FORCE II contine monomer de acid fosforic, bisfenol A di(2-hidroxi-propoxi)
dimetacrilat (Bis-GMA), trietilen-glicol-dimetacrilat, 2-hidroxietil-metacrilat (HEMA), camforchinona,
alcool si apa purificata. Nivelul pH-ului imediat dupa distribuire este de aproximativ 2,8.

. TOKUYAMA BOND FORCE II este disponibil in trei sisteme de distribuire confortabile, in sticla (Bottle),
tip stilou (Pen-Type) si in doze unitare (Unit Dose). Legat de disponibilitate, va rugam sa contactati
furnizorul dumneavoastra local.

EINDICATII

Fixarea materialului compozit fotopolimerizabil sau cu polimerizare duala la:
- smaltul slefuit/neslefuit,

- dentina slefuitd/neslefuita,

- repararea portelanului/materialului compozit fracturat.

I CONTRAINDICATII

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

HMASURI PREVENTIVE

1) NU utilizati TOKUYAMA BOND FORCE II pentru niciun alt scop decét cele mentionate in aceste
instructiuni. Utilizati TOKUYAMA BOND FORCE II numai conform acestor instructiuni.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre profesionistii licentiati in
domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii si nu este adecvat pentru utilizarea sa de catre
profesionistii dinafara domeniului stomatologiei.

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

4) Daca TOKUYAMA BOND FORCE II provoacd o reactie alergica sau o hipersensibilitate, renuntati
imediat la utilizarea sa.

5) Utilizati manusi de examinare (plastic, vinil sau latex) intotdeauna cand manipulati TOKUYAMA BOND
FORCE II pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii de metacrilat. Observatie: Anumite
substante/materiale pot patrunde prin manusile de examinare. Daci TOKUYAMA BOND FORCE II vine
in contact cu manusile de examinare, indepartati si aruncati manusile si spalati-va bine pe maini cu apa cat
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mai curand posibil.

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

- Daca TOKUYAMA BOND FORCE II vine in contact cu ochii, clatiti bine ochii cu apa si contactati
imediat un medic oftalmolog.

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

- Daca TOKUYAMA BOND FORCE II vine in contact cu pielea sau hainele, imbibati imediat zona cu un
tampon de vata sau tifon inmuiat in alcool.

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

7) TOKUYAMA BOND FORCE II nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea pot cauza leziuni
grave.

8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de TOKUYAMA BOND FORCE II, nu lasati produsul
nesupravegheat la indemana pacientilor si copiilor.

9) NU expuneti TOKUYAMA BOND FORCE II sau vaporii sai la flacara deschisa deoarece TOKUYAMA

BOND FORCE II este inflamabil.

10) Pentru evitarea infectiilor incrucisate sau a scaderii puterii adezive, NU reutilizati aplicatorul de unica
folosinta. Dupa fiecare utilizare, curatati bine recipientul de distribuire cu alcool.
11) NU utilizati TOKUYAMA BOND FORCE II in mod direct in cavitatile din imediata proximitate a pulpei.

Se recomanda protectia pulpei prin captusire cu glass-ionomer sau hidroxid de calciu.

12) Cénd utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare, trebuie sa purtati intotdeauna scuturi de protectie pentru
ochi, ochelari sau ochelari de protectie.
13) Va rugam sa aveti in vedere ca atunci cand o restaurare se rupe din cauza malocluziei sau a bruxismului

(inclestarea, scrasnirea sau lovirea arcadelor), restaurarea reparaté se poate rupe din nou.

14) NU amestecati TOKUYAMA BOND FORCE II cu alte marci de primeri sau adezivi.

15) Daca este depozitat in frigider, TOKUYAMA BOND FORCE II trebuie adus la temperatura camerei
fnainte de a-I utiliza.

16) Daca utilizati sistemul de distribuire tip stilou,

- NU apasati butonul atunci cand capacul este inchis.

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

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

- NU utilizati stiloul direct in cavitatea bucala.

- NU dezmembrati stiloul.

EMASURI DE AVERTIZARE LEGATE DE MEDICAMENTE SI MATERIALE
1) Unele materiale si medicamente (materialul hemostatic) inhiba adeziunea produsului TOKUYAMA BOND
FORCE II un timp indelungat chiar si dupa curatarea atenta, meticuloasa cu apa. NU UTILIZATI produse
care contin:
- eugenol,
- fluorura de diaminoargint [formula moleculara: Ag(NH;),F],
- fenoli, asa cum sunt paraclorfenol, guaiacol, fenol,

39



- clorurd de aluminiu,
- sulfat feric,
- sulfat de aluminiu,
- epinefrina.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II nu adera la structura dentara imediat dupa aplicarea materialelor care
contin:
- peroxid de hidrogen (oxidol),
- hipoclorit de sodiu
Recomandam evitarea utilizarii acestor materiale in ziua cimentarii, totusi ele pot fi utilizate pentru tratamentul
canalelor radiculare, deoarece inhibarea produsa de aceste materiale dispare de obicei in rastimp de cinci zile.

HEDEPOZITAREA
1) Depozitati TOKUYAMA BOND FORCE II la o temperaturd intre 0 si 25°C (32 si 77°F). Depozitarea in
conditii necorespunzatoare va accelera degradarea produsului TOKUYAMA BOND FORCE II.
2) Daca nu se utilizeaza o perioadd indelungata de timp, depozitati intr-un loc intunecos si racoros.
3) Feriti de caldura, lumina solara directa, scantei si flacari deschise.
4) NU utilizati dupa data expirarii indicata pe sticla/pachet.
HMELIMINAREA
Cantitatea neutilizata de TOKUYAMA BOND FORCE II trebuie absorbita cu un material absorbant inert, asa
cum sunt tifonul sau vata, si eliminata in conformitate cu regulamentele locale.
Urmati instructiunile locale de eliminare.
Consultati ghidul de eliminare a deseurilor afisat la finalul acestui IFU.

PROCEDURI CLINICE

1. Curatarea
Curatati bine suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta fara fluor, apoi clatiti cu apa.

. Izolarea
Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.

. Pregitirea cavitatii

Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apd. Bizotati marginile de smalt ale preparatiilor anterioare (clasa III, IV, V)

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

demarcatie dintre marginile cavitatii si restaurare, sporind estetica si retentia.

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

- In cazul reparérii portelanului/materialului compozit, aspriti suprafata cu o piatra sau freza diamantata in
scopul pregatirii zonei pentru adeziune; aplicati acid fosforic pentru curatare; clatiti bine cu apa; uscati
bine cu aer si tratati cu un reactiv de cuplare cu silan conform instructiunilor producatorului sau.

Uscarea

Uscati cavitatea prin tamponare sau cu o seringa cu aer.

- NU desicati dintele vital. Desicarea poate duce la sensibilitate dupa tratament.

- Substantele mentionate mai jos inhiba polimerizarea si trebuie indepartate de pe suprafata dentara prin
curdtarea temeinica a suprafetei dentare cu alcool, acid citric sau prin aplicare de acid fosforic timp de 2 la
3 secunde inaintea aplicarii:
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1) Resturile de ulei din piesa de ména,
2) Saliva, sangele si exsudatele.
5. Protejarea pulpei
Trebuie sa se aplice un material de captusire cu glass-ionomer sau hidroxid de calciu in cazul in care
cavitatea se afl in imediata vecindtate a pulpei. NU UTILIZATI MATERIALE PE BAZA DE EUGENOL
pentru a proteja pulpa deoarece aceste materiale vor inhiba polimerizarea produsului TOKUYAMA BOND
FORCE II.
. Distribuirea
6-1. Doza unitara

Deschideti containerul dozelor unitare si inmuiati aplicatorul de unica folosinta.

- Cand deschideti capacul, verificati partea superioara si inferioara a containerului.

- Pentru evitarea contaminarii incrucisate, nu reutilizati materialul la alti pacienti.

6-2. Sticla

Deschideti sticla prin indepartarea capacului si distribuiti una sau doua picaturi de adeziv in recipientul de

distribuire. Imediat dupa distribuire, repuneti strans capacul sticlei.

- Tineti sticla de TOKUYAMA BOND FORCE II in pozitie verticala atunci cand distribuiti materialul. Nu
tineti sticla in pozitie diagonala sau orizontala in timp ce distribuiti materialul; aceasta ar putea face ca
adezivul sa curgd inapoi in gatul sticlei si sa se contamineze.

- Stergeti excesul de adeziv de pe varful picuratorului inainte de a-1 inchide.

6-3. Stiloul

Deschideti stiloul prin indepartarea capacului cand capacul este orientat in sus si distribuiti una sau doua

picaturi de adeziv in recipientul de distribuire, tinand stiloul in pozitie verticala si apasand butonul in mod

repetat pana cand adezivul incepe sa curga (3 sau 2 apasari * Aceasta depinde de modul de apasare pe
buton si de pozitia in care este tinut stiloul). Imediat dupa distribuire, repuneti strans capacul stiloului.

- Tineti stiloul in pozitie verticala atunci cand distribuiti materialul. Nu tineti stiloul in pozitie diagonala
sau orizontala in timp ce distribuiti materialul; aceasta ar putea face ca adezivul sa curga inapoi in gatul
sticlei si sd se contamineze.

- Stergeti excesul de adeziv de pe varful picuratorului inainte de a-1 inchide.

o
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Indicator:
Indicatorul permite utilizatorilor sa monitorizeze cantitatea ramasa de adeziv. Linia neagra se apropie de E
pe masura ce cantitatea de material se diminueaza. Cand linia se apropie de “E”, acest lucru indica faptul
ca stiloul este aproape gol. Aceasta nu este o citire exactd, ci numai o indicatie referitoare la materialul
ramas.
7. Aplicarea

Utilizand un aplicator de unica folosinta, aplicati produsul TOKUYAMA BOND FORCE II pe suprafata de

fixare si asteptati 10 secunde sau mai mult.

- Asigurati-va ca TOKUYAMA BOND FORCE II acopera toate suprafetele pe care se va aplica rasina
compozita.

- Inainte de aplicare, protejati adezivul distribuit si aplicatorul inserat de lumina ambientala.

Doza unitara: pastrati aplicatorul in containerul dozelor unitare.

Sticla, stiloul: utilizati un scut de blocare a luminii.

- Finalizati aplicarea in rastimp de 5 minute dupa distribuire deoarece TOKUYAMA BOND FORCE II
contine un alcool volatil.

- Aveti grija sa nu permiteti ca excesul de TOKUYAMA BOND FORCE II sa curga in zona subgingivala.
Dacda TOKUYAMA BOND FORCE II curge in zona subgingivala, clatiti si uscati bine zona.

- Daca suprafata aderenta include ceramica, portelan sau compozit, pregatiti suprafata conform procedurilor
adecvate inainte de a aplica produsul TOKUYAMA BOND FORCE II.
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8. Uscarea cu aer

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

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

in aceeasi pozitie, fard a se misca (de obicei timp de 5 secunde). Utilizati un aspirator cu vid pentru a preveni

imprastierea adezivului.

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

- Daca adezivul se acumuleaza la baza cavitatii sau intr-un unghi al suprafetelor cavitatii si este prea gros
pentru a fi subtiat cu jetul de aer, tamponati excesul cu un aplicator nou de unica folosinta inainte de
aplicarea jetului usor de aer.

- Daci saliva, sangele sau alte lichide contamineaza adezivul aplicat, clatiti bine cavitatea cu apa, uscati-o si
reaplicati adeziv nou.

- Nu clatiti adezivul aplicat cu apa decat in cazurile de contaminare neintentionata.

9. Fotopolimerizarea

Fotopolimerizati suprafata timp de 10 secunde sau mai mult, mentindnd varful lampii de polimerizare la o

distantd de pana la 2 mm de suprafata. Cand cavitatea este prea mare sau varful lampii este prea distantat (de

ex. MOD), impartiti zona in segmente si fotopolimerizati fiecare segment in mod individual.

- Verificati daca dispozitivul de fotopolimerizare are o intensitate suficientd (>300 mW/cm?) inainte de a-1
utiliza. Va rugam sa aveti in vedere ca un ghid de lumina crapat va reduce intensitatea.

10. Materialul compozit fotopolimerizabil

Restaurati cu ragina compozita fotopolimerizabila conform instructiunilor producatorului sau.

Rasina compozita trebuie finisata si lustruita.

- Cand intr-o cavitate se aplica rasini compozite cu polimerizare duala, primul strat trebuie fotopolimerizat
utilizand tehnica stratificarii.

- Aici nu utilizati rasini compozite autopolimerizabile, deoarece monomerul de acid fosforic continut in
TOKUYAMA BOND FORCE II poate interfera cu polimerizarea rasinilor autopolimerizabile, ducand la
detasarea prematura a acestora.

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

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul nu este rispunzator pentru vatimdrile sau leziunile cauzate de
utilizarea necorespunzatoare a acestui produs. Este responsabilitatea personala a utilizatorului ca inainte de a
aplica acest produs sa se asigure ca este adecvat pentru o aplicare corespunzitoare. Specificarile pot fi
modificate fard notificare. Cand se modifica specificarile produsului, se pot schimba de asemenea instructiunile
si masurile preventive.
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o.ooooooooooooooooooooooooooooooooo

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

HEDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

. TOKUYAMA BOND FORCE II es un adhesivo dental monocomponente, de una sola aplicacion,
autograbante, fotopolimerizable con un excelente manejo y propiedades adhesivas y una excepcional
integridad marginal en esmalte (biselado/no biselado) y en dentina cuando se usa en combinacion con
materiales de composite fotopolimerizables o duales.

. Para la polimerizacién de TOKUYAMA BOND FORCE II puede emplearse una lampara de polimerizacion
con el intervalo de longitudes de onda propio de la canforoquinona (pico: 470 nm, espectro: 400 a 500 nm).

. TOKUYAMA BOND FORCE II contiene monémeros de acido fosforico, di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato
de bisfenol A (Bis-GMA), trietilen-glicol-dimetacrilato (TEGDMA), 2-hidroxi-etil-metacrilato (HEMA),
canforoquinona, alcohol y agua purificada. El pH inmediatamente después del dispensado es de
aproximadamente 2,8.

4. TOKUYAMA BOND FORCE II esta disponible en tres sistemas dispensadores. Bote(Bottle), Lapiz(Pen-

Type) y unidosis(Unit Dose). Por favor, contacte con su distribuidor local para la disponibilidad.

HINDICACIONES

Adhesion de composite fotopolimerizable o de polimerizacion dual a:
- esmalte tallado o sin tallar

- dentina tallada o sin tallar

- Reparaciones de fracturas de porcelanas/composites.

ECONTRAINDICACIONES

TOKUYAMA BOND FORCE II contiene mondmeros metacrilicos, disolventes organicos y acidos. NO utilice
TOKUYAMA BOND FORCE II en pacientes alérgicos o hipersensibles a los mondmeros metacrilicos,
monomeros relacionados, disolventes organicos o acidos.

HPRECAUCIONES

1) NO utilice TOKUYAMA BOND FORCE II para ninguna finalidad distinta de las que figuran en estas
instrucciones. Utilice TOKUYAMA BOND FORCE II tinicamente del modo aqui indicado.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II esta previsto para su venta y utilizacion exclusivas por profesionales
odontologicos debidamente autorizados. No estd prevista su venta ni resulta adecuado su uso por personas
que no sean profesionales de la odontologia.

3) NO utilice TOKUYAMA BOND FORCE II si los precintos de seguridad estan rotos o parecen haber sido
manipulados.

4) Si TOKUYAMA BOND FORCE II provoca una reaccion alérgica o de hipersensibilidad, suspenda
inmediatamente su uso.

5) Emplee en todo momento guantes de exploracion (de pléstico, vinilo o latex) al manipular TOKUYAMA
BOND FORCE II a fin de evitar la posibilidad de reacciones alérgicas a los monomeros acrilicos. Nota:
determinadas sustancias o materiales pueden atravesar los guantes de exploracion. Si TOKUYAMA
BOND FORCE II entra en contacto con los guantes, quiteselos, deséchelos y lavese las manos con agua
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abundante lo antes posible.
6) Evite el contacto de TOKUYAMA BOND FORCE II con los ojos, las mucosas, la piel o la ropa.

- En caso de que TOKUYAMA BOND FORCE II entre en contacto con los ojos, lavelos abundantemente
con agua y consulte inmediatamente a un oftalmologo.

- En caso de que TOKUYAMA BOND FORCE II entre en contacto con mucosas o tejidos blandos, limpie
inmediatamente el area afectada y lavela abundantemente con agua una vez finalizada la restauracion.
Las zonas afectadas pueden adoptar un color blanquecino por la coagulacion de las proteinas, pero dicho
color deberia desaparecer en un plazo de 24 horas. Si no es asi, debe ponerse en contacto inmediatamente
con un médico. También debe advertirse al paciente en ese sentido.

-En caso de que TOKUYAMA BOND FORCE II entre en contacto con la piel o la ropa, sature
inmediatamente la zona con un algodén o una gasa empapados en alcohol.

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

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

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

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

FORCE II es inflamable.

10) Para evitar infecciones cruzadas o una disminucion de las fuerzas adhesivas NO reutilice el aplicador
desechable. Limpie el recipiente de dispensacion meticulosamente con alcohol después de cada uso.

11) NO utilice TOKUYAMA BOND FORCE II directamente sobre una cavidad que esté muy proxima a la
pulpa. Se recomienda el uso de una base cavitaria a base de ionémero de vidrio o de hidroxido de calcio
12) Cuando utilice una lampara de polimerizacion debera emplear en todo momento protectores oculares, gafas

de seguridad o similares.

13) Tenga en cuenta que si una restauracion se ha fracturado por maloclusion o bruxismo (rechinar, apretar o
golpetear los dientes), la restauracion reparada puede fracturarse de nuevo.

14) NO mezcle TOKUYAMA BOND FORCE 1I con acondicionadores o adhesivos de otras marcas.

15) TOKUYAMA BOND FORCE II debe alcanzar la temperatura ambiente antes de su uso si se conserva bajo
refrigeracion.

16) En caso de usar el sistema dispensador tipo Lapiz,
- NO presione el boton si el tapon esta cerrado.
- NO presione el boton si la boquilla esta hacia arriba.
- NO sostenga el Pen en posicion diagonal u horizontal durante la dispensacion.
- NO utilice el Pen directamente en la cavidad bucal
- NO desarme el Pen.

PRECAUCIONES RELATIVAS A MEDICAMENTOS Y MATERIALES

1) Ciertos materiales y medicamentos (hemostaticos) inhiben la adhesion de TOKUYAMA BOND FORCE II

durante un periodo prolongado incluso después de una limpieza meticulosa con agua. NO UTILICE
productos que contengan:
- eugenol
- fluoruro diaminico de plata [formula molecular: Ag(NH;),F]
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- fenoles, como p.ej. paraclorofenol, guayacol, fenol
- cloruro de aluminio
- sulfato férrico
- sulfato de aluminio
- epinefrina.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II no se adhiere a las estructuras dentarias inmediatamente tras la aplicacion
de materiales que contienen
- perdxido de hidrogeno
- hipoclorito sodico
Se recomienda no utilizar dichos materiales el dia de la cementacion. Sin embargo, estos materiales pueden
usarse para el tratamiento de conductos radiculares dado que la inhibicion causada por estos generalmente se
evapora en unos cinco dias.
I CONSERVACION
1) Consérvese TOKUYAMA BOND FORCE II a una temperatura entre 0 y 25 °C (32 y 77 °F). El
almacenamiento en condiciones inadecuadas acelerara la degradacion de TOKUYAMA BOND FORCE II.
2) Si no va a utilizarse durante un tiempo prolongado, almacenar en un lugar fresco y oscuro.
3) Manténgase alejado del calor, la luz solar directa, las chispas y las llamas.
4) NO debe utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en el frasco o el envase exterior.

HELIMINACION DE RESIDUOS

El producto TOKUYAMA BOND FORCE II no utilizado debe absorberse con un material absorbente inerte
como gasa 0 algodon y desecharse de acuerdo con la normativa local.

Siga la normativa local para su eliminacion.

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

EPROCEDIMIENTOS CLINICOS

1. Limpieza
Limpie a fondo la superficie del diente con una copa de goma y una pasta sin fluoruros, y a continuacion
enjuague con agua.
2. Aislamiento
El dique de goma es el método de aislamiento preferible.
3. Preparacién de la cavidad
Prepare la cavidad y lavela con agua. Bisele los margenes del esmalte en las cavidades de dientes anteriores
(clase IIT, TV, V) y haga una preparacion tipo chamfer en los méargenes de preparaciones posteriores (clase I,
1I). Los biseles y los chamfer ayudan a difuminar la linea de terminacion entre los margenes de la cavidad y
la restauracion, mejorando tanto la estética como la retencion de la restauracion.
- Si tenemos una superficie adherente con esmalte sin preparar, aplique un agente acondicionador grabador
al esmalte sin preparar.
- En el caso de reparaciones de ceramica o composite, haga rugosa la superficie con una fresa o una punta de
diamante a fin de preparar la zona para la adhesion, aplique acido fosforico para limpiar, lave bien con
agua, seque bien con aire y trate con un silano de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
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4. Secado

Seque la cavidad con desecacion o con jeringa de aire.

- NO deseque un diente vital. La desecacion puede provocar sensibilidad postoperatoria.

- Las sustancias listadas a continuacién inhiben el fraguado y deben eliminarse de la superficie del diente
limpiando a fondo la superficie dental con alcohol, 4cido citrico, o aplicando acido fosférico durante 2 0 3
segundos antes de la aplicacion del producto:

1) Aceite pulverizado procedente del instrumento rotatorio

2) Saliva, sangre y exudados.

. Proteccion pulpar

Debe aplicarse un revestimiento de ionémero de vidrio o hidroxido calcico si la cavidad estd proxima a la

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

la polimerizacion de TOKUYAMA BOND FORCE II.

. Dispensacién

6-1. Unit Dose
Abra el envase monodosis girando el tapon e introduzca el aplicador desechable.

- Al abrir el tapon, asegiirese de verificar cual es la parte superior del envase y cual la inferior.

- Para evitar infecciones cruzadas, no reutilice el material con otros pacientes.

6-2. Bottle
Abra el tapon del bote y dispense una o dos gotas de adhesivo en el recipiente de dispensacion. Cierre
firmemente el tapon del bote inmediatamente después de la aplicacion.

- Mantenga el frasco de TOKUYAMA BOND FORCE II en posicion vertical durante la aplicacion. No
mantenga el frasco en posicion diagonal ni horizontal durante la aplicacion para evitar que el adhesivo
vuelva al bote y se contamine.

- Limpie el adhesivo sobrante de la boquilla antes de cerrar el bote.

6-3. Pen
Abra el tapon del lapiz y vierta una o dos gotas del adhesivo en el recipiente de dispensacion manteniendo
el lapiz en posicion vertical y pulsando el boton varias veces hasta que empiece a salir el adhesivo (3 0 2
veces, * Esto depende de como se presiona el boton y la posicion en que se mantiene el lapiz). Cierre
firmemente el tapon del lapiz inmediatamente después de su aplicacion.

- Aseglirese de sostener el Pen verticalmente durante la dispensacion. No sostenga el Pen en posicion
diagonal u horizontal durante la dispensacion; podria hacer que el adhesivo vuelva a la boquilla y se
contamine.

- Limpie el adhesivo sobrante del extremo de la boquilla antes de cerrar.
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WCo6mo abrir y Mindicador
cerrar el Pen

Boquilla
[ E—

cerrar abrir

»

VWA

Linea negra Quiere decir

que el Pen
esta casi vacio.

~4 TL 1204 AN

d ~4 112401 INOS G:q&— >
.
——

Boton —_ ]
Indicador:
El indicador permite a los usuarios verificar la cantidad de adhesivo restante. La linea negra se va
aproximando a la E a medida que disminuye la cantidad de material. Si la linea estd proxima de la “E”,
quiere decir que el Pen esta casi vacio. No es una lectura exacta sino tan solo una indicacion del material
restante.
7. Aplicacion

Utilizando el aplicador desechable, aplique TOKUYAMA BOND FORCE II sobre la superficie a adherir y

espere un minimo de 10 segundos.

- Asegurese de que TOKUYAMA BOND FORCE II cubra todas las superficies en las que se va a aplicar la
resina compuesta.

- Antes de su aplicacion, el adhesivo dispensado y el aplicador insertado deben protegerse de la luz
ambiente.
Unit Dose: mantenga el aplicador en el envase monodosis.
Bottle, Pen: utilice una placa opaca de proteccion.

- Complete la aplicacion en los 5 minutos siguientes a la dispensacion, ya que TOKUYAMA BOND FORCE
II contiene un alcohol volatil.

- Tenga cuidado de que los excesos sobrantes de TOKUYAMA BOND FORCE II no fluyan en el area
subgingival. Si TOKUYAMA BOND FORCE II llega al area subgingival, limpie y seque la zona a fondo.

- Si la superficie adherente incluye ceramica, porcelana o composite, prepare la superficie de acuerdo con
los procedimientos pertinentes antes de utilizar TOKUYAMA BOND FORCE II.
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8. Secado con aire
Use una jeringa de aire/agua sin aceite, aplique un chorro suave de aire a la superficie de TOKUYAMA
BOND FORCE 11, continuando hasta que el TOKUYAMA BOND FORCE II se mantenga en la misma
posicion y no se mueva mas (habitualmente durante 5 segundos). Utilice un aspirador para evitar que el
adhesivo se esparza por todos los sitios.
- Si ocurre una salpicadura accidental, esta podra causar blanqueo del tejido o una posible reaccion alérgica.
- Si el adhesivo se acumula en el fondo de la cavidad en el margen cavosuperficial y se forma una capa muy
gruesa como para adelgazarla con el aire, limpie el exceso de adhesivo con un aplicador nuevo desechable
antes de la aplicacion de aire suave.
- Si el adhesivo se contamina con saliva, sangre u otros liquidos, enjuague a fondo la cavidad con agua,
séquela y vuelva a aplicar adhesivo.
- No lave el adhesivo aplicado con agua salvo en caso de contaminacion accidental.
. Fotopolimerizacion
Fotopolimerice la superficie durante 10 segundos o més, manteniendo el extremo de la lampara a una
distancia de 2 mm o menos de la superficie. Si la cavidad es demasiado profunda o es demasiada amplia (¢j.
mesiooculsodistal), divida la zona en partes y fotopolimerice cada area por separado.
- Antes de usarla, confirme que la lampara de polimerizacion tiene una intensidad suficiente (>300 mW/
cm?). Tenga en cuenta que el empleo de una guia de luz agrietada reduce la intensidad.
10. Composite fotopolimerizable
Restaure con composite fotopolimerizable segun las instrucciones del fabricante. El composite debe ser
pulido y acabado.
- Cuando se colocan en una cavidad composites de polimerizacion dual, la primera cantidad debe
fotopolimerizarse utilizando una técnica de capas.
- No utilice composites autopolimerizables, ya que el monémero de acido fosférico contenido en
TOKUYAMA BOND FORCE II puede interferir con la polimerizacion de la resina y provocar su
desprendimiento prematuro.

©

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

El fabricante de TOKUYAMA BOND FORCE II no se hace responsable de los dafios materiales o lesiones
provocados por el uso inadecuado de este producto. Es responsabilidad del usuario asegurarse de que el
producto es adecuado para una aplicacion determinada antes de su empleo.

Las especificaciones de producto de TOKUYAMA BOND FORCE II estan sujetas a modificacion sin previo
aviso. Cuando se produzcan modificaciones en las especificaciones de producto, es posible que las
instrucciones e indicaciones de precaucion también se modifiquen.
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oooooooooooooooooooo.oooooo.oooooooo

Kullanmadan 6nce tiim bilgileri, 6nlemleri ve notlari okuyun.

HURUN TANIMI VE GENEL BILGILER

. TOKUYAMA BOND FORCE II tek bilesenli, tek kat uygulamali, kendinden asitle piriizlendirmeli, 1sikla
sertlesen bir dental adeziv sistemi olup mitkemmel kullanma ve adeziv 6zellikler gosterirken 1s1kla sertlesen
veya dual sertlesen kompozit materyallerle kullanildiginda kesilmis/kesilmemis mine ve dentin ile
olaganiistii kenar uyumu saglar.

. TOKUYAMA BOND FORCE II'yu sertlestirmek igin kamforokinon (CQ) dalga boyu araligina sahip (pik:
470 nm, spektrum: 400 ila 500 nm) bir 151k cihazi kullamilabilir.

. TOKUYAMA BOND FORCE II Fosforik asit monomeri, Bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat
(Bis-GMA), Trietilen glikol dimetakrilat, 2-Hidroksietil metakrilat (HEMA), Kamforokinon, alkol ve saf su
igerir. Materyalin ¢ikarilmasindan hemen sonra pH diizeyi yaklasik 2,8 dir.

4. TOKUYAMA BOND FORCE II ii¢ kullanisli dagitim sisteminin iginde piyasaya siiriilmektedir; Sise, Kalem

Tipi ve Birim Doz. Mevcudiyet durumu igin liitfen yerel distribiitoriiniize danigin.

HMENDIKASYONLAR

Isikla veya dual sertlesen kompozit materyalin sunlara baglanmasi:

- Kesilmis/kesilmemis mine,

- Kesilmis/kesilmemis dentin,

- Kirilmis porselen/kompozit onarimi.

HKONTRENDIKASYONLAR

TOKUYAMA BOND FORCE II metakrilik monomerler, organik ¢oziiciiler ve asitler igerir. TOKUYAMA
BOND FORCE II'yu metakrilik monomerlere, iliskili monomerlere, organik ¢éziiciilere veya asitlere karsi
alerjik veya asir1 duyarh olan hastalarda KULLANMAYIN.

BEONLEMLER

1) TOKUYAMA BOND FORCE II’yu bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir amagla
KULLANMAYIN. TOKUYAMA BOND FORCE II'yu yalnizca burada belirtildigi sekilde kullanin.

2) TOKUYAMA BOND FORCE 11, yalnizca lisansh dental profesyonellere satilmak veya onlar tarafindan
kullanilmak amactyla tasarlanmistir. Dis hekimligi alaninda profesyonel olmayan kisilere satilmak tizere
tasarlanmamistir ve bu kisilerce kullamlmaya uygun degildir.

3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmis gériiniiyorsa TOKUYAMA BOND FORCE II'yu
KULLANMAYIN.

4) TOKUYAMA BOND FORCE II bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarliliga sebep olursa, kullanmay1
derhal birakin.

5) TOKUYAMA BOND FORCE II 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. TOKUYAMA BOND
FORCE II muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri ¢ikarip atin ve vakit gegirmeden ellerinizi su
ile iyice yikaym.
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6) TOKUYAMA BOND FORCE II'nun gézler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan kaginin.

- TOKUYAMA BOND FORCE II gézlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikaym ve hemen bir goz
doktoru ile iletisime gegin.

- TOKUYAMA BOND FORCE II mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bolgeyi hemen silin ve
restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikaymn. Etkilenen bolgeler protein koagiilasyonu nedeniyle
beyazlasabilir fakat bu tiir bir beyazlasma 24 saat i¢inde kaybolmalidir. Boyle bir beyazlasma 24 saat
iginde kaybolmazsa derhal bir doktora bagvurun; ayn1 tavsiye hastaya da verilmelidir.

- TOKUYAMA BOND FORCE II ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole batirtilmis bir
pamuklu gubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini sdyleyin.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya aspirasyon ciddi
yaralanmaya yol agabilir.

8) TOKUYAMA BOND FORCE II'nun istemeden yutulmasini 6nlemek igin hastalarin veya gocuklarin
erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.

9) TOKUYAMA BOND FORCE II'yu veya buharini agik aleve maruz BIRAKMAYIN ¢iinkii TOKUYAMA

BOND FORCE II yanicidir.

10) Capraz enfeksiyonu veya baglanma dayaniminin azalmasim dnlemek igin tek kullanimlik aplikatorii tekrar

KULLANMAYIN. Godeyi her kullanimdan sonra alkol ile iyice temizleyin.

11) TOKUYAMA BOND FORCE II'yu pulpaya ¢ok yakin yerde olan kaviteye dogrudan UYGULAMAYIN.

Cam iyonomer astar veya kalsiyum hidroksit ile pulpa korumas tavsiye edilir.

12) Bir 1gikla sertlestirme {initesi kullanirken daima siper veya gozliik gibi goz koruyucu ekipman takilmalidir.

13) Eger bir restorasyon yanlis olusturulmus bir kapanis veya bruksizm (disleri sikma, gicirdatma veya geneleri
birbirine vurma), nedeniyle kirtlmigsa onarilan restorasyonda da tekrar kirilma goriilebilir.

14) TOKUYAMA BOND FORCE II'yu diger markalarin primer veya adezivleri ile KARISTIRMAYIN.

15) TOKUYAMA BOND FORCE II buzdolabinda saklaniyorsa kullanilmadan 6nce oda sicakligina
getirilmelidir.

16) Kalem dagitim sistemini kullantyorsaniz,

- Kapak kapaliyken diigmeye BASMAYIN.

- Agizlik yukar dogru doniikken diigmeye BASMAYIN.

- Materyali ¢ikarirken Kalemi ¢aprazlama veya yatay olarak TUTMAYIN.

- Kalemi dogrudan oral kavitenin i¢ginde KULLANMAYIN.

- Kalemi demonte ETMEYIN.

HILACLAR VE MATERYALLER ICIN ONLEMLER

1) Bazi materyaller ve ilaglar (hemostatik malzeme) suyla 6zenli bir temizlemeden sonra bile TOKUYAMA
BOND FORCE II’'nun adezyonunu uzun bir siire engellerler. Sunlari igeren iirtinleri KULLANMAYIN:

- Ojenol,

- Giimiis diamin floriir [molekiiler formiilii: Ag(NH;),F],

- Fenoller, 6rnegin paraklorofenol, guaiakol, fenol,

- Aliiminyum kloriir,

- Demir siilfat,

- Aliiminyum siilfat,
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- Epinefrin.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II, asagidakileri iceren materyallerin uygulamasindan sonra dis yapisina
hemen yapismaz:

- Hidrojen peroksit (oksidol),

- Sodyum hipoklorit

Bu materyallerin simantasyonla ayni giin kullanilmasindan kaginilmasini tavsiye ederiz, ancak bu materyaller

kok kanal tedavisi i¢in kullanilabilir ¢iinkii bu materyallerin sebep oldugu inhibisyon genellikle bes giin i¢inde

buharlasir.

ESAKLAMA

1) TOKUYAMA BOND FORCE II'yu 0 ila 25°C (32 ila 77°F) arasindaki sicakliklarda saklaym. Uygun
olmayan kosullarda saklanmas1t TOKUYAMA BOND FORCE II'nun bozunumunu hizlandiracaktir.

2) Uzun bir siire kullanilmayacaksa serin ve karanlik bir yerde saklayn.

3) Is1, dogrudan giines 15181, kivileim veya agik alevlerden uzak tutun.

4) Sise/ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KULLANMAYIN.

HEBERTARAF ETME

Kullanilmayan TOKUYAMA BOND FORCE II gazli bez veya pamuk gibi inert bir emici materyale

emdirilmeli ve yerel yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

Bertaraf i¢in bolgenize 6zel talimatlari uygulayin.

Bu IFU’nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna bagvurun.

BKLINIK PROSEDURLER

1. Temizleme
Disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir igermeyen bir pat ile iyice temizleyin, sonra su ile yikayin.

. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidir.

. Kavite preparasyonu

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayin. Anterior bolgedeki preparasyonlarda (simif III, IV, V) mine

kenarlarinda basamaklar olustururken posterior bélgedeki preparasyonlarin (sinif I, IT) kenarlarinda

chamfer’ler olusturun. Olusturulan basamak ve chamfer’ler kavite kenarlari ile restorasyon arasindaki
siirlarin giderilmesine yardim eder ve boylece hem estetik hem de retansiyon arttirilmis olur.

- Kesilmemis mine dahil olmak {izere tutucu bir yiizey varsa, kesilmemis mineye asitleme ajani uygulaymn.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak igin yiizeyi bir frez veya elmas ugla
piiriizlendirin; temizlik igin fosforik asit uygulayn; su ile iyice yikayin; hava ile iyice kurutun ve bir silan
baglant: reaktifini @ireticisinin talimatlar1 dogrultusunda uygulayin.

Kurutma

Kurutma kagidi veya hava siringast ile kaviteyi kurutun.

- Vital disi KURUTMAYIN. Desikasyon postoperatif hassasiyete yol agabilir.

- Asagida belirtilmis olan maddeler sertlesmeyi engeller ve uygulamadan 6nce dis yiizeyini alkol, sitrik asit
veya 2 ila 3 saniye fosforik asit uygulamasiyla iyice temizleyip giderilmelidir:

1) Aeratérden gelen yag,

2) Tiikiiriik, kan ve eksuda.
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5. Pulpa Korumasi
Kavite pulpaya gok yakin bir yerdeyse cam iyonomer astar veya kalsiyum hidroksit uygulanmalidir. Pulpay1
korumak igin OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN ciinkii bu materyaller TOKUYAMA
BOND FORCE II'nun sertlesmesini engeller.

6. Materyalin ¢ikarilmasi
6-1. Birim Doz

Birim Dozun kabini gevirerek agmn ve tek kullanimlik aplikatorii igine batirm.

- Kapag acarken kabin alt ve Gstiiniin dogru tarafta oldugunu kontrol edin.

- Capraz enfeksiyonu onlemek igin materyali diger hastalarda kullanmaymn.

6-2. Sise

Kapagini ¢ikararak siseyi agm ve godenin igine bir veya iki damla adeziv ¢ikarm. Ardindan Sise kapagimni

hemen sikica yerine takin.

- Materyali gikarirken TOKUYAMA BOND FORCE II'nun Sisesini mutlaka dik tutun. Materyali
¢ikarirken Siseyi gaprazlama veya yatay olarak tutmayn; aksi halde adeziv agizligin igine geri akabilir
ve kontamine olabilir.

- Kapatmadan 6nce agizhigin ucundaki adeziv fazlasini silin.

6-3. Kalem

Kapak yukar1 dogru bakarken Kalemi kapagini ¢ikararak agmn ve Kalemi dik tutarak adeziv akmaya

baslayana kadar diigmeye iist iiste (3 veya 2 basis, * Bu Kalemin nasil tutulduguna ve diigmeye nasil

basildigina baglidir) basmak suretiyle godenin i¢ine bir veya iki damla adeziv ¢ikarin. Ardindan Kalemin
kapagini hemen sikica yerine takin.

- Materyali ¢ikarirken Kalemi mutlaka dik tutun. Materyali ¢ikarirken Kalemi ¢aprazlama veya yatay
olarak tutmayn; aksi halde adeziv agizhgm igine geri akabilir ve kontamine olabilir.

- Kapatmadan 6nce agizhigin ucundaki adeziv fazlasini silin.
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Gosterge:
Gosterge kullanicinin kalan adeziv miktarini izlemesini saglar. Materyalin miktari azalirken Siyah Cizgi
E’ye yaklasir. Cizgi E’ye yakinken, bu durum Kalemin hemen hemen bos oldugunu belirtir. Bu kesin bir
okuma degildir, yalnizca kalan materyalin bir gostergesidir.
7. Uygulama

Tek kullanimlik aplikatorii kullanarak TOKUYAMA BOND FORCE II’yu baglanacak yiizey iizerine

uygulaymn ve 10 saniye veya daha fazla bekleyin.

- TOKUYAMA BOND FORCE II'un kompozit rezin uygulanacak olan tiim yiizeyleri kapladigindan emin
olun.

- Uygulamadan 6nce ¢ikarilan adezivi ve i¢ine sokulan aplikatérii 151k engelleyici bir plaka kullanarak ortam
1s1gindan koruyun.

Birim Doz: Aplikatorii Birim Doz kabinin iginde tutun.

Sise, Kalem: Isik engelleyici bir plaka kullanin.

- Materyali ¢ikardiktan sonra uygulamay: 5 dakika i¢inde tamamlayin ¢iinkii TOKUYAMA BOND FORCE
IT ugucu bir alkol igermektedir.

- TOKUYAMA BOND FORCE II'nun fazlasinin diseti altina akmasina imkan vermeyin. TOKUYAMA
BOND FORCE II subgingival alana akarsa, alani iyice yikaym ve kurutun.

- Tutucu yiizeye seramik, porselen veya kompozit dahilse, TOKUYAMA BOND FORCE II uygulamasindan
6nce yiizeyi uygun prosediirlerle prepare edin
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8. Havayla Kurutma
Yag igermeyen bir hava/su siringasi kullanarak, akict TOKUYAMA BOND FORCE II hareketsiz olarak ayni
pozisyonda kalana kadar, TOKUYAMA BOND FORCE II'nun yiizeyine kesintisiz bir sekilde hafif hava
akimi uygulayn (genellikle 5 saniye). Adezivin sigramasii 6nlemek igin bir vakum aspiratorii kullanin.
- Kazara sigrama olursa doku beyazlagmasina veya alerjik reaksiyona sebep olabilir.
- Adeziv kavite tabaninda veya cavosurface agisinda toplanirsa ve havayla inceltmek igin ¢ok kalinsa, hafif
hava uygulamasindan &nce yeni bir tek kullanimhik aplikatérle fazlasim kurutun.
- Uygulanan adeziv tiikiiriik, kan veya baska sivilarla kontamine olursa kaviteyi su ile iyice yikayn, kurutun
ve tekrar yeni adeziv uygulaym.
- istemeden meydana gelen kontaminasyon haricinde uygulanan adezivi su ile ytkamayin.
. Isikla Sertlestirme
Isik cihazinin ucunu yiizeyden 2 mm mesafe iginde tutarak yiizeyi 10 saniye veya daha uzun siire 1sikla
sertlestirin. Eger kavite ¢ok biiyiik veya 1sik cihazinin ucu ¢ok uzaktaysa (6rn. MOD), alani segmentlere
boliin ve her segmenti ayr1 ayri 1s1kla sertlestirin.
- Kullanmadan 6nce 151k cihazinin yeterli siddete (>300 mW/cm?) sahip oldugunu dogrulayin. Catlamis bir
11k kilavuzunun 11k siddetini diistirecegini dikkate alin.
10. Isikla Sertlesen Kompozit
Isikla sertlesen kompozitle iireticisinin talimatlart dogrultusunda restore edin.
Kompozit rezine bitirme ve polisaj islemi uygulanmalidir.
- Dual sertlesen kompozit rezinler bir kaviteye yerlestirildiginde, ilk tabaka bir tabakalama teknigi
kullamlarak 1s1kla sertlestirilmelidir.
- Burada kendiliginden sertlesen kompozit rezinler kullanmayn ¢iinkiit TOKUYAMA BOND FORCE II
iginde bulunan Fosforik asit monomeri kendiliginden sertlesen rezinlerin sertlesme siirecine etki ederek
erken ayrilmaya neden olabilir.

o

Kullanier ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay1 iiretici firmaya ve
kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: Bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan iiretici
sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce iirtiniin uygulama i¢in uygun oldugundan emin olmak kullanicinin sahsi
sorumlulugundadir. Teknik ozellikler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zellikleri degistiginde
talimatlar ve 6nlemler de degisebilir.

HRVATSKI] BRI N R N N N R W IR A T

Prije uporabe proditajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

1. TOKUYAMA BOND FORCE II je jednokomponentni, jednoslojni, samojetkajuci dentalni adhezivni sustav
koji se polimerizira svjetlom s izvrsnim manipulativnim i adhezivnim svojstvima te iznimnim rubnim
integritetom prema rezanoj/nerezenoj caklini i dentinu kada se koristi u kombinaciji sa svjetlosno ili
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dvostruko stvrdnjavanim kompozitnim materijalima.

. Jedinica za svjetlosno stvrdnjavanje koja ima raspon valnih duljina kamforkinona (CQ) (vrh: 470 nm,
spektar: 400 do 500 nm) moze se koristiti za stvrdnjavanje TOKUYAMA BOND FORCE 11

. TOKUYAMA BOND FORCE II sadrzi monomer fosforne kiseline, bisfenol A di(2-hidroksi propoksi)
dimetakrilat (Bis-GMA), trietilen glikol dimetakrilat, 2-hidroksietil metakrilat (HEMA), kamforkinon,
alkohol i pro¢is¢enu vodu. Razina pH odmah nakon doziranja je priblizno 2,8.

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

doziranje. Provjerite dostupnost kod svog lokalnog distributera.

MINDIKACIJE

Lijepljenje svjetlosno ili dvostruko stvrdnutog kompozitnog materijala na:
- rezanu/nerezanu caklinu,

- rezanu/nerezanu dentin,

- reparatura slomljenog porculana/kompozita.

HKONTRAINDIKACIJE

TOKUYAMA BOND FORCE II sadrzi metakrilne monomere, organska otapala i kiseline. NEMOIJTE koristiti
TOKUYAMA BOND FORCE II za pacijente alergi¢ne ili preosjetljive na metakrilne monomere, srodne
monomere, organska otapala i kiseline.

EMJERE OPREZA

1) NE KORISTITE TOKUYAMA BOND FORCE II u bilo koju drugu svrhu osim onih navedenih u ovim
uputama. Koristite TOKUYAMA BOND FORCE II samo sukladno ovdje navedenim uputama.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II je osmisljen za prodaju i koristenje samo od strane stomatologa. Nije
osmisljen za prodaju niti je prikladan za koristenje od strane osoba koje nisu stomatolozi.

3) NEMOIJTE koristiti TOKUYAMA BOND FORCE II ako su sigurnosne brtve slomljene ili ako je sadrzaj
dirala neovlastena osoba.

4) Ako TOKUYAMA BOND FORCE II izazove alergijsku reakciju ili preosjetljivost, odmah prestanite s
njegovom upotrebom.

5) Kada rukujete TOKUYAMA BOND FORCE II uvijek koristite rukavice za pregled (plasti¢ne, vinilne ili
od lateksa) kako biste izbjegli moguénost alergijskih reakcija na metakrilne monomere. Napomena:
odredene tvari/materijali mogu prodrijeti kroz rukavice za pregled. Ako TOKUYAMA BOND FORCE II
dode u kontakt s rukavicama za pregled, uklonite i odlozite rukavice u otpad te temeljito operite ruke
vodom §to je prije moguce.

6) Izbjegavajte kontakt TOKUYAMA BOND FORCE 1I s o¢ima, sluznicom, kozom i odje¢om.

- Ako TOKUYAMA BOND FORCE II dode u kontakt s o¢ima, temeljito isperite o¢i vodom i odmah se
obratite oftalmologu.

- Ako TOKUYAMA BOND FORCE II dode u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite zahvaceno podru¢je i
temeljito isperite vodom po zavrSetku restauracije. Zahvacena podrucja mogu izbijeliti od zgrusavanja
proteina, ali takvo bi izbjeljivanje trebalo nestati unutar 24 sata. Ako takvo izbjeljivanje ne nestane u roku
od 24 sata, odmah se obratite lijeéniku i tako treba savjetovati pacijenta.

- Ako TOKUYAMA BOND FORCE II dode u dodir s kozom ili odje¢om, odmah natopite podrucje
pamucnim Stapi¢em ili gazom natopljenom u alkohol.
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- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana treba isprati usta.
7) TOKUYAMA BOND FORCE II se ne smije progutati ili udisati. Gutanje ili udisanje mogu uzrokovati
ozbiljne ozljede.
8) Kako biste izbjegli nenamjerno gutanje TOKUYAMA BOND FORCE II, nemojte ga ostavljati bez nadzora
u dohvatu pacijenata i djece.
9) TOKUYAMA BOND FORCE II NEMOJTE izlagati isparavanju ili otvorenom plamenu jer je
TOKUYAMA BOND FORCE II zapaljiv.
10) Kako biste izbjegli unakrsnu infekciju ili smanjili évrstoéu prianjanja, NEMOJTE ponovno koristiti
jednokratni aplikator. Nakon svake upotrebe dozator dobro oéistite alkoholom.
11) TOKUYAMA BOND FORCE II NEMOJTE KORISTITI izravno na Supljinu koja je u neposrednoj blizini
pulpe. Preporuca se zastita pulpe staklenoionomernom oblogom ili kalcijevim hidroksidom.
12) Kada koristite jedinicu za svjetlosno stvrdnjavanje, uvijek morate nositi zastitne Stitnike za o¢i, naocale ili
sigurnosne naocale.
13) Imajte na umu da kada se restauracija otkrhne zbog neuskladene okluzije ili bruksizma (stiskanje, brusenje
ili kuckanje), popravljena restauracija moze se ponovno otkrhnuti.
14) NEMOIJTE mijesati TOKUYAMA BOND FORCE II s drugim markama temeljnih premaza ili adheziva.
15) Ako se ¢uva u hladnjaku, TOKUYAMA BOND FORCE II prije upotrebe treba staviti na sobnu
temperaturu.
16) Ako koristite sustav za doziranje putem olovke,
- NEMOJTE pritiskati gumb kada je poklopac zatvoren.
- NEMOJTE pritiskati gumb kada je mlaznica okrenuta prema gore.
- NEMOJTE drzati olovku dijagonalno ili vodoravno tijekom doziranja.
- NEMOJTE koristiti olovku izravno u usnoj Supljini
- NEMOJTE rastavljati olovku.

HEMJERE OPREZA ZA LIJEKOVE I MATERIJALE
1) Neki materijali i lijekovi (hemostatski materijal) ¢ak i nakon pazljivog pomnog ¢is¢enja vodom inhibiraju
prianjanje TOKUYAMA BOND FORCE II na dulje vrijeme. NEMOJTE KORISTITI proizvode koji
sadrze:
- eugenol,
- diamin srebro fluorid [molekularna formula: Ag(NH;).F],
- fenole kao $to su paraklorofenol, gvajakol, fenol,
- aluminijev klorid,
- Zeljezni sulfat,
- aluminijev sulfat,
- epinefrin.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II ne prianja na strukturu zuba odmah nakon nano$enja materijala koji
sadrze:
- vodikov peroksid (oksidol),
- natrijev hipoklorit
Savjetujemo izbjegavanje upotrebe ovih materijala na dan cementacije, no ovi se materijali mogu koristiti za
tretiranje korijenskih kanala jer inhibicija uzrokovana tim materijalima obi¢no ispari unutar pet dana.
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EPOHRANA
1) Cuvajte TOKUYAMA BOND FORCE II na temperaturi izmedu 0 do 25°C (32 do 77°F). Pohrana u
neprikladnim uvjetima ubrzat ¢e degradaciju TOKUYAMA BOND FORCE II.
2) Ako se ne koristi dulje vrijeme, Cuvajte na hladnom tamnom mjestu.
3) Cuvati podalje od topline, izravne sunéeve svjetlosti, iskri i otvorenog plamena.
4) NEMOJTE koristiti nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na bo¢ici/pakiranju.

HZBRINJAVANJE

Preostalu teku¢inu TOKUYAMA BOND FORCE II treba apsorbirati u inertnom upijajuéem materijalu kao $to
je gaza ili pamuk i zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

Pogledajte vodic za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog IFU-a.

EKLINICKI POSTUPCI
. Cid¢enje
Temeljito ogistite povr3inu zuba gumenom ¢asicom i pastom bez fluora, a zatim isperite vodom.
. Izolacija
Koferdam je pozeljna metoda izolacije.
. Priprema usne Supljine

Pripremite usnu Supljinu i isperite vodom. Dodajte kosine rubovima cakline prednjih priprema (klasa IIL, IV,

V), kao i nagibi rubovima straznjih priprema (klasa I, IT). Kosine i nagibi pomazu u brisanju granica izmedu

rubova usne Supljine i restauracije, poboljSavajuci i estetiku i retenciju.

- Ako postoji prianjajuca povrsina uklju¢ujuéi nerezanu caklinu, nanesite sredstvo za jetkanje na nebrusenu
caklinu.

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

. Suenje

Osusite usnu Supljinu upijanjem ili zra¢nom Strcaljkom.

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

- Dolje navedene tvari inhibiraju stvrdnjavanje i treba ih ukloniti s povr$ine zuba temeljnim ¢is¢enjem
povrsine zuba alkoholom, limunskom kiselinom ili nanoSenjem fosforne kiseline 2 do 3 sekunde prije
nanosenja:

1) uljne magle s nasadnog instrumenta,
2) slina, krv i eksudat.
. Zastita pulpe

Stakloionomerna podloga ili kalcijev hidroksid treba primijeniti ako je Supljina u neposrednoj blizini pulpe.

NEMOJTE KORISTITI MATERIJALE NA BAZI EUGENOLA za zadtitu pulpe jer ¢e ti materijali inhibirati

stvrdnjavanje TOKUYAMA BOND FORCE II.

. Doziranje

6-1. Jedini¢na doza

Otvorite spremnik jedini¢ne doze i umogite jednokratni aplikator.
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- Prilikom otvaranja ¢epa provjerite vrh i dno spremnika.
- Kako biste izbjegli unakrsnu infekciju, nemojte ponovno koristiti materijal na drugim pacijentima.
6-2. Botica

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

nakon doziranja, ¢vrsto zatvorite poklopac boc¢ice.

- Prilikom doziranja, bo¢icu TOKUYAMA BOND FORCE II obavezno drzite okomito. Tijekom doziranja
bocicu nemojte drzati dijagonalno ili vodoravno; to bi moglo uzrokovati da adheziv tec¢e natrag u
mlaznicu i postane kontaminirano.

- Prije zatvaranja obriSite viSak adheziva s vrha mlaznice.

6-3. Olovka

Otvorite olovku uklanjanjem poklopca kada je poklopac okrenut prema gore i unesite jednu ili dvije kapi

adheziva u otvor za doziranje drzec¢i olovku okomito i viSe puta pritiskaju¢i gumb dok adheziv ne po¢ne

tec¢i (3 ili 2 pritiska, * To ovisi 0 na¢inu na koji se pritisne gumb i o polozaju u kojem se olovka drzi).

Odmah nakon doziranja, ¢vrsto vratite poklopac olovke.

- Pazite da olovku prilikom doziranja drzite okomito. Olovku tijekom doziranja nemojte drzati dijagonalno
ili vodoravno; to bi moglo uzrokovati da ljepilo te¢e natrag u mlaznicu i postane kontaminirano.

- Prije zatvaranja obriSite viSak ljepila s vrha mlaznice.

MKako otvoriti i Mindikator
zatvoriti olovku

Mlaznica

zatvoreno otvoreno

“*m@)-i

&

Crna linija Olovka je

gotovo prazna.

[j ~ 1401 gNOE G:q&— >
D
24 TTTDUOL &N({

Gumb —

Indikator:
Indikator korisnicima omogucuje pracenje preostale koli¢ine adheziva. Kako se koli¢ina materijala
smanjuje tako se crna linija priblizava oznaci E. Kada se linija priblizi ,,E”, to zna¢i da je olovka gotovo
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prazna. Ovo nije to¢no oéitanje, ve¢ samo indikacija preostalog materijala.
Primjena
Pomocu jednokratnog aplikatora nanesite TOKUYAMA BOND FORCE II na povrsinu koju Zelite lijepiti i
pricekajte 10 sekundi ili vise.
- Osigurajte da TOKUYAMA BOND FORCE II pokriva sve povrsine na koje ¢e se nanositi kompozitna
smola.
- Prije nanoSenja zastitite naneseni adheziv i umetnite aplikator od ambijentalnog svjetla.
Jedini¢na doza: drzite aplikator u spremniku jedini¢ne doze.
Bocica, olovka: koristite ploc¢u za blokiranje svjetlosti.
- Dovrsite nano$enje unutar 5 minuta nakon doziranja jer TOKUYAMA BOND FORCE II sadrzi hlapljivi
alkohol.
- Pazite da ne dopustite da viSak TOKUYAMA BOND FORCE II te¢e u subgingivalni dio. Ako
TOKUYAMA BOND FORCE II te¢e u subgingivalni dio, temeljito isperite i osusite podru¢je.
- Ako prianjajuc¢a povr$ina ukljucuje keramiku, porculan ili kompozit, pripremite povr§inu prema
odgovarajuéim postupcima prije nanosenja TOKUYAMA BOND FORCE II.
. SuSenje zrakom
Koriste¢i $trealjku za zrak/vodu bez ulja, kontinuirano nanosite blagi zrak na povrsinu TOKUYAMA BOND
FORCE 1I sve dok teku¢ci TOKUYAMA BOND FORCE II ne ostane u istom polozaju bez ikakvog pokreta
(obi¢no 5 sekundi). Koristite vakuumski aspirator kako biste sprijecili prskanje ljepila.
- Ako dode do sluc¢ajnog prskanja, to moze uzrokovati izbjeljivanje tkiva ili mogucu alergijsku reakciju.
- Ako se ljepilo nakuplja na usne Supljine ili kutu povriine usne Supljine i pregusto je da se razrijedi zrakom,
obrisite viSak novim jednokratnim aplikatorom prije nano$enja blagog zraka.
- Ako slina, krv ili druge tekucine kontaminiraju naneseno ljepilo, temeljito isperite Supljinu vodom, osusite
i ponovno nanesite novi adheziv.
- Nemojte ispirati naneseni adheziv vodom osim u slu¢aju nenamjerne kontaminacije.
. Svjetlosno stvrdnjavanje
Svjetlosno stvrdnjavajte povrsinu 10 sekundi ili viSe, drzeci vrh svjetla za stvrdnjavanje na udaljenosti 2 mm
od povrsine. Ako je Supljina prevelika ili je vrh svjetlosti previse udaljen (npr. MOD), podijelite podrucje na
segmente i svjetlosno stvrdnjavajte svaki segment pojedinaéno.
- Prije upotrebe provjerite ima li jedinica za svjetlosno stvrdnjavanje dovoljan intenzitet (>300 mW/cm2).
Imajte na umu da ¢e koristenje napuknutog svjetlovoda smanjiti intenzitet.
10. Svjetlosno stvrdnuti kompozit
Obnavljajte svjetlosno stvrdnutom kompozitnom smolom sukladno uputama proizvodaca. Kompozitna
smola mora biti dovriena i polirana.
- Kada se dvostruko stvrdnuta kompozitna smola stavlja u usnu Supljinu, prvi dio mora se stvrdnuti
svjetlosnom tehnikom nanosenja slojeva.
- Ovdje nemojte koristiti samootvrdnjavaju¢e kompozitne smole jer monomer fosforne kiseline sadrzan u
TOKUYAMA BOND FORCE II moze ometati stvrdnjavanje samostvrdnjavajué¢ih smola, $to dovodi do
njihovog preranog odvajanja.
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Korisnik i/ili pacijent trebaju prijaviti svaki ozbiljan incident do kojeg je doslo u vezi s uredajem proizvodadu i
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nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sluzbeni nastan.

VAZNA NAPOMENA: Proizvoda¢ nije odgovoran za $tetu ili ozljede uzrokovane nepravilnom uporabom
ovog proizvoda. Osobna je odgovornost korisnika prije upotrebe osigurati da je ovaj proizvod prikladan za
odgovarajuéu primjenu.

Specifikacije su podlozne promjenama bez prethodne najave. Kada se promijene specifikacije proizvoda, mogu
se promijeniti i upute i mjere opreza.

SLO ENSC]N 000000000000 000000000000000 00

Pred uporabo preberite vse informacije, varnostne napotke in obvestila.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

. Adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II je enokomponenten, enoslojen, samolepljiv zobni adhezivni
sistem za utrjevanje z lu¢ko, z odli¢nimi lastnostmi rokovanja in lepljenja ter edinstveno obrobno
celovitostjo v odnosu do rezane/nerezane sklenine in zobovine, kadar ga uporabljamo v kombinaciji s
kompozitnimi materiali za utrjevanje z lucko ali dvojnim strjevanjem.

. Svetlobna enota za strjevanje, ki ima razpon kamforkinonove (CQ) valovne dolzine (vrh: 470 nm, spekter:
400 do 500 nm) se lahko uparblja za strjevanje adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II.

. Adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II vsebuje monomer fosforjeve kisline, bisfenol A di(2-hidroksi
propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), trietilen glikol dimetakrilat, 2-hidroksietil metakrilat (HEMA),
kamforkinon, alkohol in pre¢is¢eno vodo. Stopnja pH takoj po doziranju je priblizno 2.8.

4. Adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II je na voljo v treh priro¢nih dozirnih sistemih, in sicer v steklenici,

v obliki peresa in v dozirni enoti. Prosimo, da razpolozljivost izdelkov preverite pri vasem lokalnem
distributerju.

HINDIKACIJE
Vezivnost kompozitnih materialov pri strjevanju z lu¢ko ali dvojnim strjevanjem na:
- rezano/nerezano sklenino,
- rezani/nerezani dentin,
- razpokani porcelan/popravljeni kompozitni material.
HKONTRAINDIKACIJE
Adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II vsebuje metakrilne monomere, organske raztopine in kisline.
Adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II NE uporabljajte pri pacientih z alergijo ali preob¢utljivostjo na
metakrilne monomere, sorodne monomere, organska topila in kisline.
HPREVIDNOSTNI NAPOTKI
1) Adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II NE uporabljajte za katerekoli druge namene kot za tiste, ki so
navedeni v teh navodilih. Adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II uporabljajte le v skladu s priloZenimi
navodili.
2) Adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II je zasnovano za prodajo in je namenjeno za uporabo izklju¢no s
strani zobozdravstvenih strokovnjakov. Ni namenjeno Siroki prodaji in nestrokovni uporabi na podrogju
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zobozdravstva.

3) NE uporabljajte TOKUYAMA BOND FORCE II, ¢e embalaza ni dobro zaprta ali je bila poskodovana.

4) Ce Adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II povzroéi alergijsko reakcijo, takoj prekinite z njegovo
uporabo.

5) Uporabljajte kirur§ke rokavice (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) vsaki¢, ko rokujete z Adhezivom
TOKUYAMA BOND FORCE 1II, da preprecite mozne alergijske reakcije zaradi metakrilnih monomerov.
Opomba: Nekatere snovi/materiali lahko prodrejo skozi kirurske rokavice. Ce adheziv TOKUYAMA
BOND FORCE I pride v stik s kirurskimi rokavicami, jih odstranite in odvrzite ter si ¢imprej temeljito
umijte roke z vodo.

6) Preprecite vsakrien stik adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II z o¢mi, sluzni¢no membrano, kozo in
oblagili.

- Ce adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II pride v stik z oémi, temeljito sperite o¢i z vodo in se
nemudoma obrnite na oftalmologa.

- Ce adheziv TOKUYAMA BOND FORCE I pride v stik s sluzni¢no membrano, prizadeto obmogje takoj
obrisite in ga temeljito sperite z vodo. Prizadeta obmocja se lahko pobelijo zaradi koagulacije beljakovin,
vendar bo obledelost tkiva po vsej verjetnosti izginila v roku 24 ur. Ce v 24 urah obledelost ne izgine, se
takoj obrnite na zdravnika, kar je treba tudi svetovati pacientu.

- Ce adheziv TOKUYAMA BOND FORCE 11 pride v stik s kozo ali oblagili, obmogje takoj premazite z
vatirano palcko ali gazo, prepojeno z alkoholom.

- Pacientu svetujte naj takoj po terapiji spere usta.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II ne smete zauziti ali vdihavati. Zauzitje ali vdihavanje lahko povzro¢i
resne poskodbe.

8) Da bi preprecili nenamerno zauzitje adheziva TOKUYAMA BOND FORCE 11, izdelka ne smete puscati
nenadzorovanega v dosegu pacientov ali otrok.

9) Adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II ali hlape NE izpostavljajte odprtemu plamenu, saj je snov
TOKUYAMA BOND FORCE II vnetljiva.

10) Da bi prepre¢ili infekcijo ali zmanj$anje mo¢i adheziva, aplikatorja za enkratno uporabo NE uporabljajte
ponovno. Po vsaki uporabi dozirnik dobro o¢istite z alkoholom.
11) Adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II NE uporabljajte neposredno na kaviteti v blizini zobne pulpe.

Priporocljiva je zas¢ita pulpe s stekleno ionomerno oblogo ali kalcijevim hidroksidom.

12) Ko uporabljate svetlobno enoto za strjevanje, vedno nosite $¢itnike za o¢i ali zai¢itna ocala.
13) Upostevajte dejstvo, da v primeru, ko je obnova izrezana iz nepravilno poravnane okluzije ali bruksizma

(stiskanje, Skrtanje ali klopotanje), obstaja moZznost, da se popravljena obnova ponovno izreze.

14) Adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II NE mesajte z drugimi znamkami osnovnih premazov ali
adhezivov.

15) Ce se TOKUYAMA BOND FORCE 11 shranjuje v hladilniku, naj bo pred uporabo na sobni temperaturi.

16) V primeru dozirnega sistema v obliki peresa,

- NE pritiskajte na gumb, ko je pokrovéek zaprt.

- NE pritiskajte na gumb, ko je konica obrnjena navzgor.

- Ko dozirate material, peresa NE drzite diagonalno ali vodoravno.

- Peresa NE uporabljajte neposredno v ustni votlini.
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- NE razstavljajte peresa.
HPREVIDNOSTNI NAPOTKI ZA ZDRAVILA IN MATERIALE
1) Nekateri materiali in zdravila (hemostatske raztopine) preprecujejo strjevanje TOKUYAMA BOND
FORCE 1I za daljsi ¢as, ¢etudi je bilo izvedeno skrbno ¢is¢enje z vodo. NE UPORABLIJAIJTE izdelkov, ki
vsebujejo sledece sestavine:
- evgenol,
- srebrov diamin fluorid [molekulska formula: Ag(NH;),F],
- fenoli kot so paraklorofenol, 2-metoksifenol, fenol,
- aluminijev klorid,
- zelezov sulfat,
- aluminijev sulfat,
- epinefrin.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II se ne prilepi na zobno konstrukcijo takoj po nanosu materialov, ki
vsebujejo:
- vodikov peroksid,
- natrijev hipoklorit.
Priporo¢amo, da se izogibate uporabi teh materialov na dan cementiranja, vendar se lahko te snovi uporabljajo
za terapijo koreninskega kanala, saj zaviranje, ki ga ti materiali povzrocajo, navadno izzveni v roku petih dni.
ESHRANJEVANJE
1) Adheziv TOKUYAMA BOND FORCE 1II hranite pri sobni temperaturi med 0 in 25°C (32 to 77°F).
Shranjevanje v neprimernih pogojih bo pospesilo degradacijo adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II.
2) Ce izdelka ne uporabljate dalj ¢asa, ga shranjujte v temnem, hladnem prostoru.
3) Hranite oddaljeno od virov toplote, neposredne sonéne svetlobe, iskric in odprtih plamenov.
4) NE uporabljajte po ozna¢enem datumu izteka veljavnosti, ki je naveden na steklenici/embalazi.
HODLAGANJE
Preostanek adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II morate vpiti v inertni vpojni material, kot na primer
gazo ali bombazno krpo, in jo odvrZete v skladu z lokalnimi predpisi.
Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.
Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze, prikazan na koncu teh IFU.

EKLINICNI POSTOPKI

. Cis¢enje
Temeljito ogistite povrsino zob s pomogjo paste brez fluorida v gumijasti skodelici, nato sperite z vodo.

. Izolacija
Najprimernejsa metoda za izolacijo je gumijasta pregrada.

. Priprava kavitete
Pripravite kaviteto in sperite z vodo. Dodajte po$evnine k robovom sklenine sprednjih preparatov (razred III,
IV, V), kakor tudi nagibe na robove zadnjih preparatov (razred I, II). Poevnine in nagibi pomagajo pri
zabrisanju meja med robovi kavitet in obnovami, kar pripomore k veéjemu estetskemu in retencijskemu
ucinku.

—_
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- Ce je na bliznji povrsini prisotna nerezana sklenina, nanesite nanjo jedkalno sredstvo.

-V primeru popravil porcelana/kompozitne mase, povriino grobo pobrusite s karbidno ali diamantno
konico, da pripravite podro¢je za lepljenje. Nanesite fosforjevo kislino za ¢iséenje. Temeljito sperite z
vodo. Temeljito zra¢no posusite in obdelajte s silanskim spojitvenim reagentom v skladu s proizvajaléevimi
navodili.

Susenje

Ustno votlino posusite z blotiranjem ali z brizgo na zrak.

- NE izsusite vitalnega zoba. Izsusitev lahko vodi v postoperacijsko obéutljivost.

- Snovi v nadaljevanju, ki preprecujejo utrjevanje, je treba odstraniti z zobne povrsine s temeljitim ¢is¢enjem
zobne povrsine s pomodjo alkohola, citronske kisline ali z nanosom fosforjeve kisline za 2 do 3 sekunde
pred samim nanosom:

1) Oljna meglica iz zobnega vrtalnika,
2) Slina, kri in eksudati (izlo¢ki).

. ZasCita zobne pulpe

Treba je uporabiti oblogo stekloionomera ali kalcijev hidroksid, ¢e je kaviteta v neposredni blizini pulpe. Za
zasCitito zobne pulpe NE UPORABLJAITE MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA, saj ti materiali
prepreéujejo utrditev adheziva TOKUYAMA BOND FORCE 1I1.

. Doziranje

6-1. Dozirna enota

Zavrtite in odprite posodico dozirne enote ter potopite aplikator za enkratno uporabo.

- Ko odpirate pokrovéek, skrbno preverite zgornji in spodnji del posodice.

- Da se boste izognili navzkrizni infekciji, materiala ne uporabljajte ponovno na drugih pacientih.

6-2. Steklenica

Odprite pokrovéek steklenice in v dozirno jamico dozirajte eno ali dve kapljici adhezivne mase. Takoj po

doziranju trdno zaprite pokrovéek steklenice.

- Pazite, da steklenico TOKUYAMA BOND FORCE II drzite navpi¢no, medtem ko dozirate vsebino. Med
doziranjem steklenice ne drzite diagonalno ali vodoravno. Sicer to lahko povzroéi, da adheziv odtece
nazaj v konico in povzro¢i kontaminacijo.

- Pred zaprtjem obrisite odve¢ni adheziv s konice.

6-3. Svinénik

Odprite pokrovéek svinénika. Ko je pokrovéek obrnjen navzgor, v dozirno jamico dozirajte eno ali dve

kapljici adhezivne mase, pri tem svin¢nik drzite navpi¢no in zaporedno potiskate gumb, dokler adheziv ne

zacne te¢i (3 ali 2 potiska, * To je odvisno od nacina, kako se pritiska na gumb in od polozaja v katerem
drzite svinénik). Takoj po doziranju trdno zaprite pokrovéek svinénika.

- Pazite, da svin¢nik drZite navpi¢no, medtem ko dozirate vsebino. Med doziranjem svin¢nika ne drzite
diagonalno ali vodoravno. Sicer to lahko povzroéi, da adheziv odtete nazaj v konico in povzroéi
kontaminacijo.

- Pred zaprtjem obrisite odveéni adheziv s konice.
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MKako se pero odpre Mindikator
in zapre

Konica

zaprto ! ‘ odprto R
stanje stanje

a——
———

Crna értica

VWA

Pero je skoraj
prazno.

~4 TL 1204 AN

d ~4 1204 ANOY

Gumb ;E—/
Indikator:
Indikator omogoca uporabnikom, da spremljajo preostalo koli¢ino adheziva. Crna értica se priblizuje érki E,
ko se koli¢ina materiala zmanj$uje. Ko se ¢rtica pribliza &rki ,,E®, to oznacuje, da je pero skoraj prazno. Ne
gre za popolnoma natanéno od¢itavanje, temve¢ le za oznako preostalega materiala.

7. Nanos

S pomocjo aplikatorja za enkratno uporabo nanesitt TOKUYAMA BOND FORCE II na povrsino za

spajanje in pocakajte 10 sekund ali dlje.

- Zagotovite si, da adheziv TOKUYAMA BOND FORCE 1I prekriva vse povrsine, kamor boste nanesli
kompozitno smolo.

- Pred nanosom dozirano adhezivno maso in uporabljeni aplikator zas¢itite pred okoljsko svetlobo.

Dozirna enota: aplikator drzite v vsebniku dozirne enote.

Steklenica, svin¢nik: uporabite plos¢ico za blokiranje svetlobe.

- Dokonc¢ajte z nanosom v roku 5 minut po doziranju, saj adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II vsebuje
hlapljiv alkohol.

- Poskrbite, da ni odveénega adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II, ki bi odteklo na subgingivalno
podrocje. Ce adheziv TOKUYAMA BOND FORCE I steGe na subgingivalno podrodje, ta predel temeljito
sperite in posusite.

- Ce povrsina lepljenja vkljutuje keramiko, porcelan ali kompozitno maso, pred nanosom adheziva
TOKUYAMA BOND FORCE II pripravite povrsino v skladu z ustreznimi postopki.
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8. Zratno susenje
S pomocjo brizge za brezoljni zrak/vodo neprekinjeno usmerjajte zmerni zracni curek na povr§ino adheziva
TOKUYAMA BOND FORCE 11, dokler se teko¢a vezivna masa TOKUYAMA BOND FORCE II ne utrdi in
ustavi na istem polozaju brez premikanja (obi¢ajno v 5 sekundah). Uporabite vakuumski aspirator, da
onemogocite razprsitev adheziva.
- Ce nenamerno pride do razprsitve, to lahko povzroci obledelost tkiva ali morebitno alergijsko reakcijo.
- Ce se adheziv nabere na podu ali v kotu ustne votline in je pregost, da bi ga razblinili z zrakom, odvetno
maso osusite z novim aplikatorjem za enkratno uporabo, preden uporabite nezen zraéni curek.
- Ce se nanesen adheziv kontaminira s slino, krvjo ali drugimi tekoGinami, podrocje temeljito sperite z vodo,
nato posusite in ponovno nanesite nov adheziv.
- Nanesenega adheziva ne izpirajte z vodo, razen v primeru nenamerne kontaminacije.
. Utrjevanje z lu¢ko
Povrsino obsevajte s svetlobno lucko za 10 sekund ali dlje, pri tem konico lucke za utrjevanje drzite v
razdalji 2 mm od povrsine. Ce je votlina preobsezna ali je konica lucke preve¢ oddaljena (npr. MOD),
podrogje razdelite na ve¢ enot in vsak predel posami¢no obdelajte.
- Pred uporabo se prepricajte, da ima enota lucke za utrjevanje zadostno jakost (>300 mW/cm2). Uporaba
razpo&ene lucke zmanjsuje jakost naprave.
10. Kompozitna masa, strjena z lu¢ko
Obnovite s kompozitno smolo, utrjeno z lucko, v skladu z navodili proizvajalca. Kompozitna smola mora
biti obdelana in polirana.
- Ko v votlino postavite dvakrat strjeno kompozitno smolo, mora biti prvi korak strjevanje z lucko s pomocjo
tehnike plastenja.
-V tem primeru ne uporabljajte samostrjevalnih kompozitnih smol, saj lahko monomer fosforjeve kisline, ki
ga vsebuje adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II, vpliva na strjevanje samostrjevalnih smol, kar
privede do pred¢asnega oddvajanja.

©

Uporabnik in/ali pacient je dolzan glede resnih poskodb, ki so se pojavile v povezavi z aparatom, seznaniti
proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri uporabnik in/ali pacient prebiva.

POMEMBNO OBVESTILO: Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za $kodo ali poskodbe, ki bi nastale
zaradi neustrezne uporabe tega proizvoda. Uporabnik nosi osebno odgovornost glede zagotavljanja ustreznosti
uporabe proizvoda, preden se ta nanasa.

Specifikacije se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila. Ko se spremenijo specifikacije izdelka, se lahko
spremenijo tudi navodila in previdnostni ukrepi.
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Packaging waste disposal guide
(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

Bottle or Pen (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

Unit Dose

Dispose of as industrial waste.

Packaging bag for Unit Dose

LDPE4 (Low density polyethylene):Recycling. Follow
local instructions for disposal.

Case body for applicators

CP7 (cellulose propionate):Recycling. Follow local
instructions for disposal.

Case cap for applicators

PP5 (Polypropylene):Recycling. Follow local instructions
for disposal.

Paperbox and/or partation

PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

IFU and/or guide

PAP22 (Paper):
Recycling. Follow local instructions for disposal.
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'bJAT'APCKU

PLKOBOHCTBO 32 H3XBBLPJITHE HA ONIAKOBBYHH MaTepHaIH

Byrnika nim ITicanka(kamnauka 1

TXHD) I/I3xm)pmme KaTo NPOMUIIEHU OTHAAbIIH.

E;{Hoxpa‘ma J103a HSXB’prﬂHe KaTo NPOMHUIIJIEHU OTIIaAbLIH.

OnaxopbuHa TopOa 3a exHokparHa | LDPE4 (monmeTniien ¢ HUCKa IrbTHOCT): Permkipane.
n03a CneziBaliTe MECTHHTE HHCTPYKIMH 32 H3XBBPISHE.

CP7 (uenynosen npornuonar):Penukiupane. Crepaiite

Kopryc Ha KyTns 3a ammkaTopu
MECTHHUTE HHCTPYKIIMH 32 U3XBbPJISHE.

PP5 (Ilomumnpomnunen):Penmkiupane. Crespaiite MecTHUTE

Karnadka Ha KyTus 3a alyInKaTopu
MHCTPYKIIMHU 32 U3XBbPIISHE.

PAP21 (HeBbiHoOOpa3seH KapToH):

Kapronenu kytuu n/unmu .
Peruknmpane. CreiBaiite MECTHHTE HHCTPYKIMH 32

pasjiesieHus
M3XBbPJIHE.
PAP22 (Xaprus):

IFU u/nim pbKOBOJICTBO Peunxiupane. CliesiaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIUHU 32
H3XBBbPIIAHE.
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

Flacon ou Stylo (capuchon et
corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Unit Dose

Eliminer comme déchet industriel.

Sac d’emballage pour Unit Dose

LDPE4 (Polyéthyléne basse densité) :Recyclage.
Respectez les instructions d’élimination locales.

Corps de boite pour applicateurs

CP7 (Propionate de cellulose) :Recyclage. Respectez les
instructions d’¢limination locales.

Couvercle de boite pour
applicateurs

PP5 (Polypropylene) :Recyclage. Respectez les
instructions d’élimination locales.

Boite et/ou séparation en carton

PAP21 (Carton non ondulé) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

IFU et/ ou guide

PAP22 (Papier) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.
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EAAHNIKA

01765 améppryng UTOPPIPRATOV GVOKEVAGING

D16in 1 XvoKevT| TOTOV TEVHG
(KomaKt Ko Gdpa)

Na amoppinteton wg fropnyavikd amdfinto.

Movadiaio Adon

Noa amoppintetor wg Prounyavikd amdpinto.

Todvta cuokevasiog yo
povadioio 56om

LDPE4 (IToAvoibvrévio xopming
TUKVOTNTOG): AVOKVKAMGT). AKOLOVONGTE TIG TOTKEG
odnyleg yio andppym.

Zopa 0MKng yo epappoyei

CP7 (TIpomovikn Kuttapivn):Avakdkioon. Akorovdfote
TIG TOTIKEG 00N YiES YioL amOppIYN.

Kamdxt Oqkng yo epappoyeic

PP5 (TToAvmpomvrévio): AvakOkAmon. Akorovdnote Tig
TOTUKEG 08MYieg Yo amdppy.

XaptéKovTo 1/Kat SLaympoTikd

PAP21 (Mn Kupotoetdég yoptove):
AvoxOkAmon. AkolovBNoTe TIG TOTIKES 08N Yies Yio
amoppLy.

IFU n/kan 0dnyog

PAP22 (Xaprti):
Avaxdrkioon. Akodovdnote Tig Tomucég 0dnyieg yio
amoppyn.
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ITALTIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

Flacone o penna (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Unit Dose

Smaltire come rifiuto industriale.

Sacchetto di imballaggio per unit
dose

LDPE4 (Polietilene a bassa densita):Riciclo. Seguire le
istruzioni locali per lo smaltimento.

Corpo custodia per applicatori

CP7 (Propionato di cellulosa):Riciclo. Seguire le istruzioni
locali per lo smaltimento.

Tappo custodia per applicatori

PP5 (Polipropilene):Riciclo. Seguire le istruzioni locali
per lo smaltimento.

Confezione di cartone e/o divisorio

PAP21 (Cartone non ondulato):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

IFU e/o guida

PAP22 (Carta):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.
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PORTUGUES

Guia de eliminacéo de resid de

hal

Frasco ou caneta (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Unit Dose

Elimine como residuo industrial.

Saco de embalagem para unit dose

LDPE4 (Polietileno de baixa densidade):Reciclagem. Siga
as instrugdes locais relativas a eliminagao.

Corpo de caixa para aplicadores

CP7 (propionato de celulose):Reciclagem. Siga as
instrugdes locais relativas a eliminagao.

Tampa de caixa para aplicadores

PP5 (Polipropileno):Reciclagem. Siga as instrugdes locais
relativas a eliminagao.

Caixa de cartdo e/ou divisoes

PAP21 (Cartao ndo canelado):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.

IFU e/ou guia

PAP22 (Papel):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.
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Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

Sticla sau Stiloul (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Doza unitara

Eliminati ca deseu industrial.

Punga de ambalare pentru doza
unitard

LDPE4 (Polietilena de joasa densitate):Reciclare. Urmati
instructiunile locale de eliminare.

Carcasa pentru aplicatoare

CP7 (propionat celuloza):Reciclare. Urmati instructiunile
locale de eliminare.

Capac de carcasa pentru aplicatoare

PP5 (Polipropilena):Reciclare. Urmati instructiunile locale
de eliminare.

Cutie de carton si/sau
compartimentare

PAP21 (Carton neondulat):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

IFU si/sau ghid

PAP22 (Hartie):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.
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ESPANOL

Guia de eliminacién del embalaje de d h

Bote o Pen (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Unit Dose

Eliminar como residuo industrial.

Bolsa de embalaje para Unit Dose

LDPE4 (Polietileno de baja densidad):Reciclaje. Siga la
normativa local para su eliminacion.

Cuerpo de estuche para aplicadores

CP7 (propionato de celulosa):Reciclaje. Siga la normativa
local para su eliminacion.

Tapa de estuche para aplicadores

PP5 (Polipropileno):Reciclaje. Siga la normativa local
para su eliminacion.

Caja de carton y/o divisor

PAP21 (Carton no corrugado):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

IFU y/o guia

PAP22 (Papel):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.
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TURKCE

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

Sise veya Kalem (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

Birim Doz

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

Birim Doz Kabu i¢in ambalaj
poseti

LDPE4 (Diisiik yogunluklu polietilen):Geri doniisiim.
Bertaraf i¢in bolgenize dzel talimatlar1 uygulaym.

Aplikatorler i¢in kutu govdesi

CP7 (seliiloz propiyonat):Geri dontigtim. Bertaraf i¢in
bolgenize 6zel talimatlari uygulayn.

Aplikatorler i¢in kutu kapagi

PP5 (Polipropilen):Geri doniisiim. Bertaraf igin bolgenize
ozel talimatlar1 uygulaym.

Kagit kutusu ve/veya bolme

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Geri dontisim. Bertaraf icin bolgenize 6zel talimatlart
uygulaym.

IFU ve/veya kilavuz

PAP22 (Kagit):
Geri doniisiim. Bertaraf icin bolgenize 6zel talimatlar:
uygulaym.
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HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

Bogica ili olovka (¢ep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Jedini¢na doza

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Vrecica za pakiranje za Jedini¢na
doza

LDPE4 (polietilen niske gustoce):Recikliranje.
Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

Tijelo kutije za aplikatore

CP7 (celulozni propionat):Recikliranje. Pridrzavajte se
lokalnih uputa za zbrinjavanje.

Poklopac kutije za aplikatore

PP5 (polipropilen):Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih
uputa za zbrinjavanje.

Kutija za papir i/ili pregrada

PAP21 (Nevalovita ljepenka):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

IFU i/ili vodi¢

PAP22 (papir):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.
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SLOVENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze

Steklenica ali svin¢nik (kapica in
telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Dozirna enota

Odstranite kot industrijski odpadek.

Embalazna vrecka za Dozirna
enota

LDPE4 (polietilen z nizko gostoto):Reciklaza. Pri
odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

Skatlica, telo za aplikatorje

CP7 (celulozni propionat):Reciklaza. Pri odstranjevanju
upostevajte lokalna navodila.

Skatlica, kapica za aplikatorje

PP5 (polipropilen):Reciklaza. Pri odstranjevanju
upostevajte lokalna navodila.

Papirnata Skatla in/ali razdelki

PAP21 (Nevalovita lepenka):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

IFU in/ali vodnik

PAP22 (papir):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.
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