Last updated 2025-01-31 Rev.E

P255782501 [EVIRINNE

Self-Cured Dental Universal Adhesive

Tokuyama Univel‘SAI BOl‘ld I[
Cet

EE§ Instructions for Use

Tokuyama Dental Corporation

38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo 110-0016, Japan
Tel: +81-3-3835-7201

URL: https://tokuyama-dental.com

ENGLISH 2 11 23
EAAHNIKA 33 45 55
ROMANA 66 76 87
HRVATSKI 97 IETSVEEN 107

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.

il .




ooooooooooooooooooooooooooooooo.ooo

Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

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

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

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

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

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

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

precious) and resin materials including inorganic filler.

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

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

EINDICATIONS

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

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

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

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

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

- Repair of denture with metal base, clasp or attachment

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

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

EPRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

11) DO NOT use Tokuyama Universal Bond II directly to the cavity being in close proximity to
the pulp. Pulp protection with glass ionomer lining or calcium hydroxide is recommended. DO
NOT use EUGENOL BASED MATERIALS to protect the pulp as these materials will inhibit
curing of Tokuyama Universal Bond II.

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

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

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

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

16) To avoid splashing the liquid, the bottle of Tokuyama Universal Bond II should not be opened
immediately after taking out of the refrigerator. Tokuyama Universal Bond II should be
brought to room temperature before using. After removing from the refrigerator, allow the
product to sit for 20 minutes or until it reaches room temperature.

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

HPRECAUTIONS FOR MEDICAMENTS AND MATERIALS
1) Some materials and medicaments (hemostatic material) inhibit setting/adhesion of Tokuyama

Universal Bond II.
DO NOT USE products that contain:
- eugenol,
- aluminum chloride,
- ferric sulfate,
- calcium sulfate,
- aluminum sulfate,
- diammine silver fluoride [molecular formula: Ag(NH;),F]
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2) Tokuyama Universal Bond II does not adhere to tooth structure immediately after applications
of materials that contain:
- hydrogen peroxide (oxydol),
- sodium hypochlorite
We advise avoiding the use of these materials on the day of cementation, however these
materials can be used for root canal treatment as the inhibition caused by these materials
usually evaporates within five days.

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

HDISPOSAL

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

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

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

. Cleaning

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

water.

Isolation

The rubber dam is the preferred method of isolation.

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

section “Selective-enamel-etch technique™.

. Drying

Dry the cavity by using a blotting technique or an air syringe technique.
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- DO NOT desiccate the vital tooth. Desiccation can lead to post-operative sensitivity.

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

1) Oil mist from handpiece,
2) Saliva, blood and exudates.
5. Etching of the tooth structure (optional)
(a.) Selective-enamel-etch technique
Apply phosphoric acid gel only to the enamel surrounding the margin of prepared cavity
and leave phosphoric acid gel in place for 10-15 seconds. Rinse the etched surface
thoroughly (at least 15 seconds) with water, and then dry with mild air.

(b.) Total etch technique

Apply phosphoric acid gel onto the prepared enamel first, and then the dentin. The etchant
should be left to react on the enamel and dentin for 10-15 seconds. Rinse thoroughly (at
least 15 seconds) with water and dry with mild air or with cotton pellets; do not overdry.

6. Preparing the adhesive surface during repair

6.1 Ceramics other than Porcelain, and Composite materials

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

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

surface.

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

6.3 Porcelain

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

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

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

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

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

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

etc.



7. Dispensing of Tokuyama Universal Bond II

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

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

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

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

- Complete the application within 1 minute of dispensing when using the mixing well since
Tokuyama Universal Bond II contains volatile solvents. After mixing, the color of Tokuyama
Universal Bond II changes gradually based on the reaction of the catalyst of Tokuyama
Universal Bond II, this is normal and does not indicate a problem with Tokuyama Universal
Bond I1.

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

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

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

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

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

- DO NOT over tighten the bottle caps.

. Application of Tokuyama Universal Bond II

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

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

should be applied.

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

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

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

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

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

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

9. Air Dry

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

Bond II surface until the runny Tokuyama Universal Bond II stays in the same position without

any movement. Finish by using mild air to the surface. Use a vacuum aspirator to prevent

spatter of the Tokuyama Universal Bond II.

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

- Do not rinse the applied Tokuyama Universal Bond II with water except in unintentional
contamination.

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

10. Composite resin

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

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

polished.

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

ICLINICAL APPLICATION FOR CEMENTATION OF INDIRECT
RESTORATIONS

1. Preparing the adhesive surface of the restoration

1.1 Ceramics other than Porcelain, and Composite materials
Roughen the interior of the restoration by sandblasting (0.1 to 0.2MPa ), air abrasion or grinding
with a diamond bur using a slow speed to prepare the surface for adhesion.
Thoroughly rinse and dry the surface.



1.2 Metal restorations
Roughen the area by sandblasting (0.3 to 0.5MPa ), air abrasion or grinding with a diamond bur
using a slow speed to prepare the surface for adhesion. Thoroughly rinse and dry the surface.

1.3 Porcelain

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

Thoroughly rinse and dry the surface.

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

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

- The substances listed below inhibit adhesion and must be removed from the adhesive surface
by mechanical cleaning or alcohol soaking. Clean the restoration after adjustment is complete.
1) Gypsum and investment
2) Silicone oil from fit check material
3) Oil mist from handpiece
4) Plaque, tartar, saliva, blood and exudate fluids
5) Temporary restoration and temporary cement

If necessary, protect the surface not being bonded with metal separator, paraffin film,
Vaseline, etc.
. Dispensing of Tokuyama Universal Bond II

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Do not over tighten the bottle caps.

. Application of Tokuyama Universal Bond II

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

be bonded.

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

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

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

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

. Air dry

Using an oil-free air/water syringe, apply mild air to the surface. Use a vacuum aspirator to
prevent spatter of the Tokuyama Universal Bond II.

. Cementing

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

HONUCAHUE HA TPOJYKTA U OBLIIA UH®OPMALIUSA

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

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

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

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

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

HITOKA3AHUS

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

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

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

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

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

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

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

Jj1lacCTMacoBH Lbacem

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

EIIPEJABAHE 3A OTHAIBIU

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

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

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

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

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

3. oaroToBka Ha KABHTETa
Ilonroreere kaBuTeTa M ro mpomuiite ¢ Boga. Ckocere prboBeTe Ha eMaiina Ha Npernapanuu B
anTepuopHara obnact (knac III, IV, V) n ce3paiite pereHUMOHHM yieun 1o pbOoBere Ha
noctepuopuute npenapanuu (knac I, II), Thil KaTo CKOCABAHUATA M PETCHUUOHHUTE YICH

15



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

TIpu HeobxoxumocT ckocere prbosere. HE HarpanassiBaiiTe MOBbPXHOCTTA; TOJIUpaiiTe

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

TOJICYIIIeTe MATETHO TIOBBPXHOCTTA.

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

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

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

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

. Jlosupane na Tokuyama Universal Bond 11

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

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

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

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

CTaHe 3eJeH.

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

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

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

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

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

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

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

- HE 3arsraiite npekomMepHoO Kamadkute Ha (rIakoHUTe.

8. Hanacsine Ha Tokuyama Universal Bond II

TlocpezcTBOM aruiMkaTopa 3a eIHOKpaTHa ynorpeba HaHecere cmeceHust Tokuyama Universal

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

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

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

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

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

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

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

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



9. U3cymasane ¢ Bb3IyX

TocpencTBom mmpuia B31yX/Boaa 06paboTeTe NPOIBIKATENHO OBbpXHOCTTa Ha Tokuyama

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

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

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

Jia IpeloTBparKTe pasnpbekpane Ha Tokuyama Universal Bond I1.

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

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

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

10. Komnosut

Be3cranosere ¢ (HOTOMONMMEPH3UPALL, CAMOIIOMUMEPU3HPALL WK ABOHHOIOINMEPH3HpALIL

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

(huHMpa U TOJIHMpa IATEeIHO.

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

EKJIUHUYHO NPUWIOKEHUE 3A IUMEHTUPAHE HA
WHAUPEKTHU PECTABPALIUU

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

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

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

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

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

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

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

1) T'unic n omakoBbyHa Maca

2) CHIMKOHOBO MACIIo OT MaTepHal 3a IPOBEPKa Ha MACBAHETO

3) MaciieHa MbIJIa OT €HIOMOTOP

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

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

Jlo3upane na Tokuyama Universal Bond 11

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

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

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

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

CTaHe 3eJIeH.

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

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

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

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

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

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

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

- HE 3arsiraiite npeKoMepHO KaraykuTe Ha (IakoHuTe.

. Hanacsine na Tokuyama Universal Bond 1T

IlocpencTBoM ammuKaTopa 3a eJHOKpaTHa ynorpeba Hanecere cmecenms Tokuyama Universal

Bond II mo nosnpxHOCTTA 32 GonMpane.

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

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

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

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

. UzcymaBane ¢ Bb31yX

Ob6paboTeTe MOBLPXHOCTTA ¢ 0Oe3MacIeHa B3IyIIHA CTPYs ChC CPEHA CHIIA TIOCPENCTBOM

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

Tokuyama Universal Bond II.

. IlumenTupane

TlumenTHpaiiTe ¢ MOJMMEPEH HMMEHT ChIVIACHO HHCTPYKIIMUTE Ha POM3BOUTENISA.

-3a na u3bernere HENMpaBHJIHO NpUIsraHe Ha pecTaBpanusaTa, HE Hanacsiite unMeHT B
reoo0pasHo ChCTOSHNE HEMOCPECTBEHO BEPXY NMPEnapHpaHus 350 MM KaBUTETa, TPETHPAH
¢ Tokuyama Universal Bond II.
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- BTB'prﬂBﬂHETO MOXK€ J1a C€ YCKOpH B 3aBHCHMOCT OT M3IIOJI3BAaHUSA HUMEHT Ha Gazara Ha
cMmona. 3a 3ama3BaHe Ha npaBHIIHATA /:[e6eJmHa Ha lijPlJ'IMa MOCTAaBETE pecTaBpanudATa
BB3MOXHO H'd.ﬁ—CKOPO CJICA HAHACAHC HA [IUMCHTA B FCHDO6p'd.3HD CBCTOSTHUC (B PaMKHTC Ha 1
MHHYTA ClIe]l HAHACSHETO), B IPOTHBEH CIIyYail ¢ Bb3MOKHO PECTaBpaLMsITa []a HE CE CBhPIKE
TIpaBUJIHO C UMMEHTAUMATA.

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

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

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

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

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

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

BAXHA 3ABEJIE)XKA: [Ipou3BoauTensT He MoeMa OTTOBOPHOCT 3a IIETH WM HapaHSBAHUA B
pesynTaT Ha HempaBUIHA yrmoTpeba Ha HacTosmusA MPoaykt. Ilpean ymorpeba morpedurensr e
JUTBKEH JIa TapaHTUPA, Y€ HACTOAIIMAT IPOMYKT € TIOAXO/AI 32 ChOTBETHOTO TIPHIIOKEHHUE.
Crenudukauuure HOMIEKAT Ha NpoMsHa 6e3 npeauspectue. IIpu nmpoMsHa Ha NPOLYKTOBUTE
crienudUKaLMK € Bb3MOXKHA ChIIO MPOMSHA HA MHCTPYKIIMUTE U HPE/NA3HUTE MEPKH.
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FRANCAIS ©0000000000000000000000000000000 00

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

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

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

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

Tokuyama Universal Bond II contient un monomere d’acide phosphorique, du bisphénol A di(2-
hydroxy propoxy) diméthacrylate (Bis-GMA), du triéthyléne glycol diméthacrylate
(TEGDMA), du 2-hydroxyéthyl méthacrylate (HEMA), du MTU-6 (monomere de thiouracil),
un agent de couplage silane, du peroxyde, un catalyseur au borate, de I’acétone, de 1’éthanol et
de I’cau purifiée.

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

IINDICATIONS

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

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

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

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

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

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

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

B CONTRE-INDICATIONS

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

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

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

peroxyde, aux solvants organiques et aux acides.

EPRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

17) Ne pas utiliser Tokuyama Universal Bond II avec des résines pour lesquelles des adhésifs ou
des appréts spéciaux sont spécifiés.
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EPRECAUTIONS CONCERNANT LES MEDICAMENTS ET LES
MATERIAUX
1) Certains matériaux et médicaments (hémostatiques) inhibent le durcissement/I’adhésion de
Tokuyama Universal Bond II.
NE PAS UTILISER de produits contenant les substances suivantes :
- eugénol,
- chlorure d’aluminium,
- sulfate de fer,
- sulfate de calcium,
- sulfate d’aluminium,
- fluorure de diamine argent [formule brute : Ag(NH;).F].
2) Tokuyama Universal Bond II n’adhére pas a la structure de la dent immédiatement apres
I’application de matériaux contenant :
- eau oxygénée,
- hypochlorite de sodium,
Nous conseillons d’éviter I’utilisation de ces composants le jour de la restauration. Toutefois,
vous pouvez les utiliser pour le traitement canalaire puisque 1’inhibition provoquée par ces
matériaux disparait généralement au bout de cinq jours.

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

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

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

MELIMINATION

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

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

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

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

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

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

postopératoire.

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

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

. Mordancage de la structure de la dent (facultatif)

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

Appliquer du gel d’acide phosphorique uniquement sur 1’émail entourant la marge de la
cavité préparée et laisser le gel d’acide phosphorique en place pendant 10 a 15 secondes.
Rincer abondamment la surface mordancée (au moins 15 secondes) a 1’eau, puis sécher a
I"air doux.

(b.) Technique de mordangage total

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

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

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

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

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

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

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

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

. Application de Tokuyama Universal Bond II

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

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

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

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

- Appliquer Tokuyama Universal Bond Il B IMMEDIATEMENT aprés 1’application A.
Tokuyama Universal Bond II A peut devenir rose en raison de la volatilisation du solvant s’il
repose trop longtemps. Si le Bond A devient rose, le jeter et appliquer du nouveau Tokuyama
Universal Bond IT A et B.

- Terminer ’application dans la minute qui suit la distribution si le godet mélangeur est utilisé,
car Tokuyama Universal Bond II contient des solvants volatils. Aprés mélange, la couleur de
Tokuyama Universal Bond II change progressivement en fonction de la réaction du catalyseur
de Tokuyama Universal Bond 1. Cela est normal et n’indique pas un probléme avec Tokuyama
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Universal Bond II.

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

- Veiller a tenir les flacons de Tokuyama Universal Bond II A et B verticalement lors de la
distribution. Ne pas tenir les flacons en diagonale ou horizontalement pendant la distribution ;
cela pourrait avoir pour conséquence un refoulement dans la buse de Tokuyama Universal
Bond 11, avec risque de contamination.

- NE PAS toucher le puits de mélange avec la buse pendant la distribution. NE PAS intervertir
les bouchons des flacons de Tokuyama Universal Bond II A et B. Si les Tokuyama Universal
Bond II A et B entrent en contact pendant la distribution, le Tokuyama Universal Bond II peut
durcir dans la buse.

- Essuyer I’excés de Tokuyama Universal Bond II présent sur la pointe de la buse et a I’intérieur
du bouchon avant de fermer le flacon.

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

- NE PAS serrer excessivement les bouchons de flacon.

8. Application de Tokuyama Universal Bond 11

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

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

Tokuyama Universal Bond II doit étre appliqué.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

APPLICATION CLINIQUE POUR SCELLEMENT DES
RESTAURATIONS INDIRECTES

1. Préparation de la surface adhésive de la restauration

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

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

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

N
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collage. Rincer soigneusement et faire sécher la surface.

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

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

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

1) Gypse et revétement

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

3) Vapeur d’huile provenant de piéces a main

4) Plaque, tartre, salive, sang et exsudats

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

. Application de Tokuyama Universal Bond II

Laisser Tokuyama Universal Bond II atteindre la température ambiante avant utilisation. Ouvrir
le flacon en enlevant le bouchon et déposer une goutte de chaque adhésif Tokuyama Universal
Bond II A et B dans le godet mélangeur ou dans le godet mélangeur jetable. Mélanger
soigneusement avec un applicateur jetable, jusqu’a ce que 1’agent d’adhésion devienne vert.

- Appliquer Tokuyama Universal Bond Il B IMMEDIATEMENT aprés 1’application A.
Tokuyama Universal Bond II A peut devenir rose en raison de la volatilisation du solvant s’il
repose trop longtemps. Si le Bond A devient rose, le jeter et appliquer du nouveau Tokuyama
Universal Bond IT A et B.

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

- Terminer 1’application dans les 3 minutes suivant la distribution si un godet mélangeur est
utilisé.

- Veiller a tenir les flacons de Tokuyama Universal Bond II A et B verticalement lors de la
distribution. Ne pas tenir les flacons en diagonale ou horizontalement pendant la distribution ;
cela pourrait avoir pour conséquence un refoulement dans la buse de Tokuyama Universal
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Bond II, avec risque de contamination.

- NE PAS toucher le puits de mélange avec la buse pendant la distribution. NE PAS intervertir
les bouchons des flacons de Tokuyama Universal Bond II A et B. Si les Tokuyama Universal
Bond IT A et B entrent en contact pendant la distribution, le Tokuyama Universal Bond II peut
durcir dans la buse.

- Essuyer I’excés de Tokuyama Universal Bond II présent sur la pointe de la buse et a I’intérieur
du bouchon avant de fermer le flacon.

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

- NE PAS serrer excessivement les bouchons de flacon.

. Application de Tokuyama Universal Bond 11

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

surface a coller.

- Vérifier que Tokuyama Universal Bond II recouvre toutes les surfaces sur lesquelles le ciment
sera appliqué.

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

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

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

. Séchage a I’air
A T’aide d’une seringue 4 air/eau exempte d’huile, appliquer un jet d’air doux sur la surface.
Utiliser un aspirateur pour prévenir la projection éventuelle du Tokuyama Universal Bond II.

. Scellement

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

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

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

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

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

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

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

—

N

w

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

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

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000 000

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

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

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

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

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

GUUTEPIAAUPAVOLEVIG TNG BVOPYOIVIG EVIGYVTIKNG OVGTOG.

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

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

BMENAEIZEIZ

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

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

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

- ZuykOAANON AvaoVOTACEDOV KOAOPOUATOV KUTUOKEVAOUEVOVY OO VAKE ovacHoTOoNG
KohoPopdtmv

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

- Emd1opOwon odovrootoryiog pe petoddikii faon, dykiotpo 1 cOvoeso

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

ANTENAEIZEEIX

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

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

vrepevalctnoio ota pebakpvikd povouepn, cvvaen povopept, vrepoleidio, opyovikong

Stoh0teg Kot 0&Ea.

»
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EIIPODPYAAEEIZ

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

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

3) MH ypnowponoteite to Tokuyama Universal Bond II gav ot ogpayicelg acpaleiog Exovv
OTAGEL 1) paiveTal Vo Exovv TapaPlactei.

4) Edv 1o Tokuyama Universal Bond II mpokaAécel akhepykn avtidpaon 0 vrepevaicncia,
S10KOYTE TN %P1ON TOL OPESMG.

5) Xpnowonoteite e&etactikd yavTia (and mAactiko, Pvokio | Aatéd) avd maca otiyun oty
xepileote to Tokuyama Universal Bond II ywa vo amogevyfei  mbavotnta arlepyikdv
avtdpdoewv amd pebakpvikd povopepn. Inpeiwon: Optopéveg ovoieg/viikd pmopel va
Swamepdoovy o eEetaotikd yavtio. Edv to Tokuyama Universal Bond II éM0et og emagn pe to
£EETAGTIKG YAVTLL, OPOLPESTE KO TETAETE TOL YAVTIOL KO TAVVETE TOL YEPIOL GYOMACTIKG PE VEPO
TO GLVTOUOTEPO SVVATOV.

6) Amogiyete Tyv emagn tov Tokuyama Universal Bond II pe ta pdria, tov Brevvoydévo, o
Séppa Kat ta povya.

- EGv to Tokuyama Universal Bond II é\0et o€ emagn pe ta pdtwe, Eemhovete to pdtio mohd
KOAG LLE VEPO Kat EMKOWVMVNOTE e 0POUALinTpo apéc®S.

- Edv 1o Tokuyama Universal Bond II éA0et o€ enagn pe tov Prevvoydvo, ckovmiote v
emmpealdpevn mepoyn apéoms kot EEMAOVETE TOAD KOAG He vEPO HETA TNV OAOKAPOOT TG
amokatdctacng. Ot emnpealopeves meproyés pmopei va AevkavOovv and v mién mg
TPOTEIVIG ®OTOGO, 0T 1 AgdKavon avapévetal vo e&apaviotel evtog 24 opav. Eav n
Aevkavon dev eEapaviotel eviog 24 wpoOV, ETKOWVOVIGTE AUECMS UE YIATPO KAl
cupBovievote Tov aobevi) va Tpacet To idto.

- Edv 10 Tokuyama Universal Bond II é\0et oe emagn pe to déppa N ta povya, dofpééte
apéomg v meploy pe Eve Papfart M yale epmoTiopévn pe oAKoOAN Kot EEMAVVETE e VEPO.

- Kabodnynote tov acbeviy va Eemhbvel To 6TOMO OUECHS HETE TN dLSIKOGTL.

7) Amayopevetar 1| katdmoon 1) giomvon tov Tokuyama Universal Bond II. H xatdmoon 0
£16TTVOT UTOPEL Vo TPOKOAEGEL GOBAPO TPOVLOTIGHO.

8) ' va amo@iyete Ty axovoto katdmoon tov Tokuyama Universal Bond II, unv to agnvete
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OVETLTHPNTO GE UEPOG TTOL TO POAVOLY Ot aeheveig kot Ta Toudid.
9) MHN ekbétete o Tokuyama Universal Bond II 1} Tovg atpodg tov oe yopvi gAdya 5161t T0
Tokuyama Universal Bond II givot edglekro.

10) T var amo@iyete ) dlaotavpovpevn porvvon 1 ) peiwon mg woydog cuykoinons, MHN
EMOVOLYPNGILOTOLEITE TOV UVOADOLLO EPUPHOYEQ. KOL TNV AVOADGIUN KOWOTHTO avApEENG.
Kabapilete v KOO TO AVAUEENG GYOMACTIKG 1e 0AKOOAT HETA amd KAOE yprio).

11) MH ypnotponoteite to Tokuyama Universal Bond II anevfgioag oty kotkdtta o€ dpeon
yeurrvioon Pe ToV TOAQPO. LVVIGTATOL 1) TPOGTAGIN TOV TOAPOD e VAAOTOVOUEPES OVIETEPOV
oTpdpatog 1 Vépoeidio Tov acPeotiov. MH ypnoponoweite YAIKA ME BAXH EYTENOAH
Y10 TV TPOGTAGIN TOL TOAPOD, KaBMG aVTd ToL VAIKE Bol avayonticouy Tov TOADHEPIGHO TOV
Tokuyama Universal Bond II.

12) Na Bupdote 0T1, OTOV 1o 0moKoTAoTao TopoLeIdlel pnyndtoon and Kokh gvbuypdppon
MG GVYKAELONG 1 TPLYRO 0d6vTeV (0@i&ipo, Tpiyipo 1 yromnpa), n emdopbmpévn
OMOKOTAGTOOT UTOPEL VoL TOPOVGIAGEL Py pAT®OT Eovd.

13) MH ypnouonoteite KOAOTNTEG AVAUEIENG TOV TOPEYOVTAL ATO GALOVG KATUGKEVAGTEG.

14) Xpnoomomote Ty mapeydpevn KoOTNTe avapeléng 1 avaldoiun KOOt to avaueEng
Kotd ™ dravoun kot avapeEn tov Tokuyama Universal Bond I1. Eav to Tokuyama Universal
Bond II dev davepnbei 610 elaotikd, pmopel vo ivot SVGKOAO VoL 0pUPECETE TO GKAPLUEVO
Tokuyama Universal Bond II an6é v kothomta avapeEne. To okinpopévo Tokuyama
Universal Bond II pmopei va apoipedet avaotpépoviag 1o ELacTKo.

15) MHN avapetyvoete to Tokuyama Universal Bond Il pe dAleg pdpkeg primer m
GUYKOAANTIKGV.

16) T'o vo. amo@iyete o mteiMicpo Tov vypov, 1 eréin tov Tokuyama Universal Bond II dev
TPEMEL V. ovoiyetan apéoms apov apaipebei and to yoyeio. To Tokuyama Universal Bond 11
npénet vo. apebel va pBdoet oe Bepprokpacio dwpatiov Tpwv ™ xpnon. Metd v apaipeon
omd To Yoyeio, apnote T0 TPOiov va mapapeivel yio 20 demtd 1 péxpt va 9Odoel oe
Oeppokpacio dwpatiov.

17) Mnv ypnowponoteite to Tokuyama Universal Bond II pe pntivéddn viiké yio to omoia
npofAémovton el8IKEG KOAAES 1) aoTapIOL.

HEIPO®YAAEZEIX I'lA ®PAPMAKA KAI YAIKA

1) Opiopéva vk kot @appoko (apoostatikd vAKo) avoyattilovy mv mén/cuykdAinoen tov
Tokuyama Universal Bond II. MH XPHXEIMOIIOIEITE nipoi6vta mov meptéyouvv:
- ELYEVOAN,

36



- YAmprovyo apyiiio,
- Beuko cionpo,
- Beuko acPéotio,
- Beuxod apyio,
- Stopivn eBoprovyov apyvpov [poprakds tomog: Ag(NHs).F],
2) To Tokuyama Universal Bond II 8ev cuykoArdtar 6Ty 0d0vTiki doun apécmg HETE TV
£QPOPLOYN VMKOV TOV TEPIEYOVV:
- vepodeidio Tov vIpoydvov (oxydol),
- VIOYAWPLDDES VATPLO,
ZUVICTOVLE VO mOPEVYETE TN YPNOT CLTOV TOV VAKOV KOTG THV NuéPa TG GLYKOANONG,
®OTOGO AVTE T LAKE Umopovv va ypnotporonBoiv yua Bepomeio prlikod cwiive, kabbg n
OvVaGTOM) TOL TPOKUAEiTOL amd aTE To LAIKE cuviBwg e&otpileTar eviOg mEVTE NUEPDV.

HOYAAEH
1) ®vrdooete To Tokuyama Universal Bond II og Oeppokpasieg omd 0 £og 25°C (32 éog 77°F).
2) PvAdocete pokpld amd OeppoTnTa, GUESO NAIKO POS, GTVONPES KoL YOUVEG GAOYEG.
3) MHN 10 gpnociponoteite petd v nuepounvia ANENG mov VILOSEIKVVETAUL GTN PLAAT/
GUOKEVAGIO.

EANIOPPIYH

Aypnowonointo Tokuyama Universal Bond II mpénet va amoppo@dtot o€ adpavig amoppoenikd
VA0, Ommg yale 1 PapPaxt, Kot vo amoppinTeTal GOLPOVO [LE TOVG TOTIKOVG KAVOVIGHOUG.
AvotpéEte otov 0010 andppryng anoPfrntev cvokevasiog mov eppaviletat 6to Téhog avTol TV
IFU.

HEKAINIKH EOAPMOTH I'A AMEXEX ATIOKATAYXTAXEIX KAI
ENAOXTOMATIKH EITNIAIOPOQXH AITOKATAXTAXEQN ME
XYNGETH PHTINH

1. KaBapiopog
Kobopiote oyolactikd v empavea Tov dovTio) pe ELACTIKO KUTEALOEISEG Kot TAOTH XOPIg
®00Op10, KOt 6T GLVEKELD EEMAVVETE UE VEPO.

2. Amopévmon
O eLaOTIKOG OTOHOVOTIPUS EfVOL 1) TPOTILMUEVT 1EB0BOG amopdvVeoNG.

3. Mopackevi] TG KOLOTNTAS
IMopackevaote TV kKoot Kot Eemhovete pe vepd. Tlpocbiote Aootpfioelg ota opia g
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adapovtivig Tov Tapackevdv Tov Tpocinv (opdda 111, IV, V), kabdg kot toéoedn Babpa ota

opla ToV Tapackevdv tev omodiov (opdda I, II) d16tt ot Ao&otunoelg kot Ta to&oeldn Padpo

Bonbodv oty e&dhetyn TV optobetnoewv petadd TV opiev NG KOWAOTNTAG KAl TNG

anokutdotacngs, Bektidvovtag ol TOG0 TV actnTiki 660 Kat T cLyKpaTnon.

- Edv 1 emodveia cvuykoAnong meprapfavet Gromn adapavtiviy, Epaprocte adpomomTikd
Tapdyovto oty Gkomn adapavtivn. BA. v evomnta «Texvikn emhektikig adponoinong
0dOpaVTIVIIGN.

. XTéyvopa

TEYVOOTE TNV KOAOTNTO YPTCLLOTOLDVTAG TEYVIKT) GTOIMONG 1} TEXVIKT 0EPOGUPLYYOS.

- MHN ogudatdvete to {ovtavo d6vil. H aguddtoon pumopei va odnynoet oe peteyyepntiki
gvaionoia.

- Ot ovoieg mov mapatifevtatl Topukdtm, ot oroieg avayattilovy Tov TOALUEPIGHO TOV
Tokuyama Universal Bond II, npénet va a@oaipodvtal amd v 0d0VTIKY ETLPAVELDL
kabapiloviag oxoracTikd TNV 080VTIKY EMQAVELN e GAKOOAN, KITPKO 0&D, N pe TV
EQPUPLOYN POCPOPIKOD 0EE0G Y100 2 £00G 3 SEVTEPOAETTA TPV TNV EQAPUOYT]:

1) Négog Aadiov amd ) xetporap,
2) Ziehog, aipa ko eE3pdpata.
. Adpomoinon TG 050vTIKNG doprg (TPoULpETIKG)
(0.) Teyvikn emhextikng adpomoinong adapovtiving
Epapupocte yéAn oceopikod 0&E0g novo oty adapavtivy yopm amd to opta Tng
TOPUCKEVOGHEVNG KOLOTNTOG KAl aQOTE T YEAT mO®opikov 0&€og TomobeTnpévn yia
10-15 devteporenta. EenhOVETE TNV GSPOTOUHEVT] ETIPAVELN GYOAAGTIKG (TOVAGYIGTOV Yio
15 SevTepOLENTA) [IE VEPO KOL GTI| GUVEYELD GTEYVAOGTE LE N0 PEDUA CEPTL.
(B.) Teyvikn oAkng adpomoinong
Epappoote yéAn 0oopopikod 0E£0G ENGVE® GTNV TUPUCKEVACUEVT ASOUOVTIV] TPOTA, KoL
o1 cvvéewr oty odovtivi. To adpomomtikd Tpémet var opedel vo avTidpaoet endve otV
adopovtivny kot Ty odovtivny yia 10-15 devteporento. Eemddvete o olacTIKA (Yo
TOVAGYIGTOV 15 deuTepOLEnTa) e VEPD KOl GTEYVACTE [E IO PELUO OEPQ 1) HE GPOLPIdLLL
Béappaxog, oArd ywpic va oteyvdoete vepBoAtKa.
. IIpogTopocio TG EMPAVELNS GLYKOAAN GG KOTA TN Stdpkera TG emdopOmeng
6.1 Kepopkd GAlo amd mopoehdvn kot cOvOeT VAIKE
Ao&otopnote to Opto edv eivar amapaitnto. Tpaydvete v TEPLOYH YPNCLOTOLOVTOG OTOTPLPY
pe aépa M TpoOYlopo pe EPECH SLUUAVTIOV XPNCIHLOTOLOVTUG APy TAXVLTINTO Yia va
TPOETOLUAGETE TNV EMPAVELN Vit GUYKOAANGT. ZEMAVVETE GYOAAGTIKG KOl GTEYVOOCTE TNV
38
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EMPAVELDL.

6.2 MeTOAAKEG OMOKOTAGTAGELG
Tpaybdvete v meploy} ypnoHomotdvTag amotpiPy ne aépa 1 tpdytopa pe epéla dapavtidv
APNOILOTOLOVTAG 0PYT) TAYVTNTO YO VO TPOETOLUAGETE TNV EMLPAVELY YL0L GLYKOAANON.
ZemMOVETE GYOAUOTIKA KL GTEYVOOTE TNV EMLPAVELQL.

6.3 TTopoehavn

Ao&otopnote 1o Opro edv eivar amapaitmto. MHN tpaydvete Ty empdvelnr oTiApodote v

TEPLOYT] VUL VOL TOPACKEVAGETE 1ol KaOapt Kot QPECKIOL ETPAVELX Y10, GUYKOAANGT. EemAvvete

GYOLUOTIKG KOl GTEYVAOTE TNV EMPAVELQL.

- Katd ™ gprion anotpiiig pe aépa, ypnoipononiote okdvn o&ewdiov tov apykiov pe péyebog
KOKK®V ToLAGytotov 30 ¢ 50 micron.

- Ot ovoieg mov mapatifevtol mapokdto avayattiCovv ) GLYKOAANGN Kol TPETEL Vo
QPOLPOVVTOL OO TNV EMPAVELXL GLYKOAANGNG PE uNyovikd Kabapiopd 1 daPpoyr| pe odkooin.
1) Népog Ladiov amd ) yeiporafn
2) ITAdka, Tpoyio, ciehog, aipa kot eE3pdpaTa

- EGv givon anapaitmro, npoctatéyte v em@dvela mov dev mpoopiletat yio GLYKOAANGON pe
Sowploth petdihov, pepfpdvn tapoapivng, Balerivn kKA.

Awavopn) Tov Tokuyama Universal Bond 1T

Agnote to Tokuyama Universal Bond II va ¢Bdcet oe Oeppokpacio dopatiov mpv m xpnon.

Avoi&te T QLAY aQalpOVTOG TO TMHO Kot dtaveipete pio otayove omd to kabéva amd to

Tokuyama Universal Bond II A ko1 B 6mv xotldmta avaueitng 1 oty avoddotum Koot ta

avapegng. Avapi&te oyolaoTikd pe Evay aVIADGIHO EQUPHLOYEN EOGOTOV TO YPMLO TOV

AVOLEUETYHEVOD TOPAYOVTO GUYKOAANONG Yivel Tpacvo.

- Awveipete to Tokuyama Universal Bond II B AMEZQY petd ) davoun tov A. To ypdpa
tov Tokuyama Universal Bond II A pmopei va yiver pol Aoym g TtnTikdTnTag T0v SleAdtn
£0v Tapapeivet Yo peydro ypoviko didotpa. Edv to gpdpo tov Bond A yiver pol, amoppiyte
70 Kot daveipete ek véov ppécko Tokuyama Universal Bond 1T A ko B.

- OhokANp®GTE TNV EQUpLOYN €vTOG | Aemtov amd T Stovopn 6Tav XpnolHonolEite v
Koomta avapegng dott to Tokuyama Universal Bond 1T mepiéyet mnrikodg dtakdtes. Metd
mv avapeEn, to ypopa tov Tokuyama Universal Bond II aAhdlet otadioxd pe PBaon v
avtidpaon tov kataivty tov Tokuyama Universal Bond IT * avtd givar guoiohoykd kot dev
vodelkviel kamoto mpdPAna pe to Tokuyama Universal Bond II.

- OALOKANPOOTE TNV EQAPLOYT EVTOG 3 AEMTMOV amd TN dtavoun 6tav ypnoiponoteite myv
avVOAGOGTUN KOTAOTNTO AVAUEIEnG.

b
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- BeBawwOeite 011 kpatdte T1g @rareg tov Tokuyama Universal Bond II A kot B xoataxopoea
Kkotd ™ Sravoun). Mnv kpatdte i PLaleg Staydvia 1} oplovtio katd ™ Stovopn avtd Ho
umopovoe va mpokakécet avtiotpoen pon) tov Tokuyama Universal Bond II éca 610 poyyog
KoL emOALVOT TOL.

- MHN ayyiCete 1o phyyog oty koot avapeEng katd m davourn. MHN evaildooete to
TopaTe Tov eleAdv tov Tokuyama Universal Bond IT A kot B. EGv ta. Tokuyama Universal
Bond II A kot B éA0ovv o emagn katd ) dtavopn, o Tokuyama Universal Bond II propei va
otepeomomOei péca 6To pHyyoc.

- Zkovmiote 10 mepiooto Tokuyama Universal Bond II and to dkpo tov pOyyovg kat to
£0MTEPIKO TOV TOUOTOG TPV TO KAEIGLHO..

- Apéowg petd t davopn, enavatonofeTote EpUNTIKG To TOHATE TOV PLaAdY Tov Tokuyama
Universal Bond II A kou B.

- MH ooi&ete viepPolikd o TOHOTO TOV QLOADY.

. Epappoyi} Tov Tokuyama Universal Bond II

Xpnoiponotdvrag Tov e@appoyén piag xpnong, epapuocte to avapepetypévo Tokuyama

Universal Bond II oe ohoxknpn(eg) mv(tic) empavea(eg) cuykdriinone. Ppovtiote va pnv

mopoleiyete omolecdmote empaveleg émov Ba Enpene vo epappootei To Tokuyama Universal

Bond II.

- 2V TEPINTmON EVOOGTOUATIKNG EMSIOPOMONG OMOKATAGTAGNG, EGV 1] EMPAVELS GLYKOAAONG
TEPLOpPAVEL 0JOVTIKT SOUT KO OMOKOTAGTAGELS (KEPALKG, TOPGEAGVY, HETOALN 1) cOVOETOL
VAKG), epapudote to avauepsrypévo Tokuyama Universal Bond II 6e oAokinpm v emedvetio
oLyKOAANoNG Kot gubeiav. Agv omontodvron emwhéov primers.

- EGv 1o tomobetnuévo Tokuyama Universal Bond II Aypvéoet otov mubuéva g kothoTnTag 1
og [ yovie HeTa&d Tov TOYMOHATOG THG KOIAOTNTUG KOL TG EMQGAVELNG TOV SOVTION Kot gival
TOAD oD Y10 VoL TO AETTOVETE [E AEPQL, APUIPESTE TNV TEPIGTELN LE EVOV KDVO YAPTOL 1 EVav
KOvoOpLlo ovVOADGLHO EQAPHOYEN.

- [Ipocé&te va unv agnioete 1o nepiooio Tokuyama Universal Bond II va tpé€et oty vroovikn
nepoyn. Edv to Tokuyama Universal Bond II tpé&et otnv vmoovikn meployn, Eemhivete
GYOAAGTIKG KOl GTEYVOGTE TNV TEPLOY].

- Eav oielog, aipa 1 dAho vypd emporivovv to gpappoocpévo Tokuyama Universal Bond II,
EemhOveTe TV KOLOTNTO GYOAACTIKG [LE VEPO, OTEYVMOOTE KOl EQAPUOGTE EK VEOL QPPECKO
Tokuyama Universal Bond II.

- MHN &emhévete 1o tonofetnuévo Tokuyama Universal Bond II pe vepd extog amd v
TEPIMTOOT AKOVGLOG ETUOIIVONG.
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- MHN mepipévete modd petd v epappoyn tov Tokuyama Universal Bond II. Xteyviote pe
aépa evidg 30 SeVTEPOETTMV ETG TNV EPUPLOYY, VIOl VO SIUCPUAIGETE TO KATUAANAO TAYXOG
™G nepfpévne.

. Zréyvopna pe aépo

XpNoponotdvTag cOpLyyo aépa/vepod amaAlaypévn and Ehala, epaproote aobevég pevpo

aépa cvveyms oty empdvela tov Tokuyama Universal Bond II péypt to pgvotd Tokuyama

Universal Bond II va mopapéver otnv idta 0éon yopic va kiveitat. OlokAnphote

APNOWOTOLOVTOG N0 PEDUO GEPOL GTNV EMPAVELD. XPNGIULOTOMGTE OVAEPPOPNTIPOL KEVOD Y10l

va amotpéyete o mrciliopa tov Tokuyama Universal Bond I1.

- Eav oighog, aipa 1 GAAa vypd emporivouy to epappocpévo Tokuyama Universal Bond 11,
EemhOVETE GYOMUOTIKA pe veEPD, OTEYVOOTE Kol ePapprocte ek véou ppéoko Tokuyama
Universal Bond II.

- Mnyv Eemhévete to tomofetnpévo Tokuyama Universal Bond II pe vepd ektog amd v
TEPIMTOGT AKOVGLOG ETUOIIVONG.

- e mepintoon tuyaiov mrekicpatog, umopei va mpokAndei Aedkavon tov 16tod 1| mbavn
aAkepyn avtidpaot).

10. ZovOeTn pnrivy
TIpoyHOTOTOMGTE TV OTOKATAGTOON HE GMTOTOAVUEPILOpEVT), aVTOTOALUEPILOLEVN 1 S1ThOD
TOAUEPIGLOV cOVOET) pNTiv cOHEOVE e TIg avtioToles 0dnyieg Tov katackevaotn. Ot
TEPLOYEG VIEPTANPOONG e cVuvOeTn pnTivy Tpémer va gvipovtat kot va yvarilovrat
GYOMAGTIKGL.
- To otpdpo tov Tokuyama Universal Bond II pmopei va gaivetatr ¢Oopilov vmd v
aKTvoBoAia (oG 080VTIOTPIKHG Avyviag TOAHEPIGHOY.

EKAINIKH EOAPMOTH I''A X YTKOAAHXZH EMMEZQN
ATIOKATAXTAXEQN

1. IIpocTopacia TG eMPAvELOG GVYKOAANONG TIG UTOKUTAGTOGNG

1.1 Kepopukd GAha omd mopoedavn kat covOeTa vAKG
Tpaybvete 10 gcoTEPKO TG omokatdotacng pe appofory (0,1 éog 0,2 MPa), arnotpip pe
a€pa 1 TPOYIoHE pe PPECH SLUOVTIDV YPNCILOTOLDVTAG OPYT TOYVTITO VIOl VO TPOETOLACETE
TNV EMPAVELL Y10 GUYKOAANOT).
ZemMOVETE GYOAUOGTIKA KOl GTEYVAOGTE TNV EMLPAVELQL.

1.2 MeTaAAIKES OMOKOTAGTAGELG
Tpaydvete Ty meployn pe appoPolrs (0,3 g 0,5 MPa), anotpipn pe aépa i tpoyiopa pe epela

N
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JOUOVTIOV YPNCIHOTOLOVTAG APy TAYVTNTO Y10 VO TPOETOLUAGETE TNV EMPAVELD Yol
GUYKOAANGT). EETAOVETE GYOAUGTIKA KOl GTEYVAGTE TNV EMPAVELQL.
1.3 Iopoeghavn

MHN 1tpaydvete v empdaveld” cTIMBOOTE TNV TEPLOYN VL0 VO, TOPACKEVACETE o, Kabopt| Kot

PPECKLOL EMPAVELDL Y10t GVYKOAANGT). EEMAVVETE GYOMAOTIKG KOl GTEYVAOOTE TNV EMPAVELDL.

- Katd m ypnion g cvokevig apoforng N amotping pe aépa, yPNCLULOTOGTE GKOVY
o&e1diov Tov apytkiov pe péyebog kokk@V TovAdyeTOV 30 £00G 50 micron.

- Eav dev eivar duvati n tpdyvvon 1 n oTiAfoon g empavelag GuyKOAANoNG, adpomomoTe
TNV TEPLOYN} TPOG GLYKOAANGT HE POGPOPIKO 0EV KL GTI) GUVEYELD EEMADVETE GYOLUGTIKG KoL
GTEYVAOTE.

- Ot ovoieg mov mapatifevtal tapokdto avayattiCovv ) cLYKOAANON Kol TPETEL Vo
QPULPOVVTOL OO TNV EMPAVELL GUYKOANGNG pe uNyovikd Kabapiopd 1 dafpoyi| pe aAkookn.
Kabapicte v anokatdotacn agod olokAnpmbei n Tpocappoyn.

1) I'dyog kat vAkd emévvong

2) AGdt 61KoOVNG 0 TO VAIKO EAEYYXOV EQUPIOYIG

3) Négog Aadiov amd ) yeporafn

4) TAdxoa, Tpuyia, ciehog, aipa kot e&l8pdpata

5) IIpoc®PVN ATOKATAGTACT] KoL TPOGOPIVI Kovia
Edv givar omopaitnto, Tpostatéyte Ty eTavels Tov dev tpoopiletar Yoo cLYKOAANGON pe
Stowpilot petdilov, pepfpavn tapopivng, Balerivn KA.

. Atovopn) Tov Tokuyama Universal Bond 11

Agnorte to Tokuyama Universal Bond II va ¢0doet oe Oeppokpacio dmpatiov mpv ) yprion.

Avoiéte ™ QAN opopdVTog To IO Kot dtaveipete pio otayova omd to kabéva and ta

Tokuyama Universal Bond IT A kot B oty kotldtto. avapeEng 1 oty avoekdotpn KOotto

avapelEng. Avapi&te oorlaoTIKG PE EVOV OVOADGIHO EQUPHOYEN EOGOTOV TO YPMLO TOV

OVOHEUELYHEVOD TOPEYOVTO GUYKOAANONG YiVEL TPAGIVO.

- Awveipete to Tokuyama Universal Bond II B AMEXQY petd ) davopn tov A. To ypdpa
tov Tokuyama Universal Bond II A pmopei va yivet pol Adym tng TtnTikdtnTag Tov dehotn
€0V mapapEiver Yo peydio ypoviko didotnpa. Edv to ypodpa tov Bond A yiver pol, amoppiyte
0 Kot Soveipete ek véov gpéoko Tokuyama Universal Bond 1T A kot B.

- OhokANp®OTE TV €QUpLOYN £viOg 1 Aemtov and ) dovopr 6tav ypnoiponoleite v
Koo Ta avapeEng dtott to Tokuyama Universal Bond 11 mepiéyel mntikoig dtodvtes. Metd
mv avapedn, to xpopa tov Tokuyama Universal Bond II oAlaler otadiokd pe Paon v
avtidpacn tov kataddtn tov Tokuyama Universal Bond II - 0wt eivar guoiohoyiko kat dev
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vrodetkviel kamoto mpoPfAnua pe to Tokuyama Universal Bond II.

- OLOKANPOGTE TNV EQAPLOYT EVTOC 3 AEMTOV 0md TN dtavoun 0Tav YpNCLHOTOLEiTE TNV
avVoAGOGIUN KOAOTNTO avapeng.

- BeBawwbeite 6t kpatdte T1g @rdreg tov Tokuyama Universal Bond I A kot B kataxoépoea
Kotd ™ Sravoun. Mnv kpatdte TG OLireg dtaydvia 1} opllovtio katd ™ dtavopn avtd Ho
umopovoe Vo Tpokarécet avtiotpoen pory tov Tokuyama Universal Bond II éo0 610 pdyyog
Ko EMUOAVVOT TOV.

- MHN ayyiete to pOyyog oy kothdmta avapegng katd m dtavoun. MHN evaildcoete ta
nhpate Tov elodv tov Tokuyama Universal Bond II A kot B. Edv ta Tokuyama Universal
Bond II A kot B éA\0ovv o enagr katd ™ dtavopr, o Tokuyama Universal Bond IT pmopei va
otepeonombei péca oto phyyoc.

- Zkovmiote 1o mepiocoto Tokuyama Universal Bond IT and to dxpo tov poyyovg kot to
E0OTEPIKO TOV TOWATOG TPV TO KAEIGLLO.

- Apécwg petd T dtavopn, enavatonofeToTe EpUNTIKG To TOHATO TOV PLaidy Tov Tokuyama
Universal Bond II A kou B.

- MH ogiéete viepPolikd to TOHATE TOV GLOADY.

. E@appoyi} Tov Tokuyama Universal Bond II

Xpnoponotdviag tov epappoyéa piag xpnone, papuoote to avapepetypévo Tokuyama

Universal Bond II ot em@dveio tpog cuykdAinon.

- Awwoporiote 6tL to Tokuyama Universal Bond Il kadomtet Oheg Tig empdveieg 6mov mpokettal
VoL EQUPHOGTEL 1) KOViaL.

- MHN e@apuolete vaepforikn mosomta. Mia epappoyn tov Tokuyama Universal Bond II
enopkel. Yrnepfoikd mayog otpdpotog umopei va dtakvpfedoet v e@oppoyn me
OTOKOTAGTAONG.

- MHN ogrvete oigho, aipa, Aadtl, vepd KAT. va EADoVV 6& e He TNV ETLPAVELL TPOG
ouykoAinon. Eav n emdveia vio katepyasio porovlei, EemAivete oyolaoTikd pe vepo,
GTEYVAOCTE KO EQPAPUOCTE £k VEOL ppécko Tokuyama Universal Bond II.

- MHN mepévete mohd petd v epoppoyn tov Tokuyama Universal Bond 1. Zteyvdote pe
aépa evtog 30 SevTEPORETTOV HETA TNV EPAPUOYT, Y10 VA SLOGPAAIGETE TO KOTAAANAO Tly0g
™G HeUPpaVNG.

. Zréyvopa pe aépo

Xpnoonotdvtog cOpryye aEpa/vepov omarhaypévn omd Ehaid, PUPROGTE NIO PEdA aEPLL
oV eMPaveLR. XPNGIHOTOMGTE GVAPPOPNTIPO KEVOD Y10 VO ATOTPEYETE TO TITGIAGUO TOV
Tokuyama Universal Bond I1.
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5. Zvykérinon

ZVYKOAMGTE e pNTIVOST KOViol GOUPOVE [E TIG aVTIGTOLEG 001Y{ES TOL KATUCKEVAGTH.

- MHN eg@apuocete mdota pnrvddovg koviag katevdeiay 6To TopacKevacpuévo OVt 1 v
koot te vrd kotepyoaoio pe Tokuyama Universal Bond 1T yio va amogevybeil n un cooti
EQPUPLOYN TNG OTOKATAGTAGNG.

- O moivpepiopds pmopet var emtoyuvOel avaloya pie ) pnTvéddn Kovie Tov ¥pNoomotEiTaL.
[N v Stec@odicete 10 KOTGAANAO ThY0G TG HEUPPAVNG, TOTOOETHGTE TV OTOKATAGTACY) TO
GUVTOUOTEPO SVVOTOV HETA TNV EQAPLOYN TNG PNTIVOSOVG Koviag (evtog | Aemtov petd
Savopr)). Xe avtifem) nepintwon, givat TOAvVO N ATOKATAGTUON VO U1V EQAPUOGEL GMGTE pe
N GuYKOAANGN.

- To otpdpa tov Tokuyama Universal Bond II pmopel va gaivetar ¢Bopilov vrd v
okTvoBolio LG 0d0ovToTpLkig Avyviog TOAVHEPIGHOD.

HEKAINIKH EOAPMOTH I'A TH XYTKOAAHXH AKPYAIKHE
PHTINHX XE METAAAIKH BAXH, ATKIZXTPO 'H XYNAEXMO

. Ipocrowpacia g em@aveiog cvykériinong
Tpayovete v neproyh pe appoforn (0,1 éog 0,2 MPa) 1 tpdyiopa pe @péla Sopaviidv
APNOILOTOLOVTAG 0PYT TOYVTNTO Y10 VO TPOETOLUAGETE TNV EMLPAVELD YLOL GLYKOAANON.
ZemAOVETE GYOAUOTIKA KOl GTEYVAOOTE TNV EMLPAVELQL.

. Avavopi}, EQUPROYI KOl GTEYVORA PE aEpa
Xpnoponomote TV id1a dwadikacio 6mwg meptypdpetar oty KAINIKH EPAPMOT'H I'TA
XYT'KOAAHXH EMMEXON ATIOKATAXTAXEQN.

. EQappoyn, mohopepiopds, TpOyIopne Ko Qvipiope Thg oKPLMKNS pnTivig
TIpoyopniote pe ) dadikacio. GLYKOAANGNG CULPOVE LE TIG 0NYIEG TOV KOTACKEVOGTN Y10. TN
xPMom G ToALpEPIEONEVNG aKkpVALKTG pTivig.

—

N

w

O ypfiomg f/kon o acbeviig Tpémet vo avapépet kGOe GoPfupd TEPIOTATIKO TOL EXEL TPOKVYEL GE
OYEOT LE TO TPOTOV GTOV KOTACKELOOTH KoL 6TV apuodia apyn Tov KPAToug HEAOVG 6To omoio
givan eykatesrévog 0 ¥pNoTng /Kot o achevic.

YHMANTIKH XHMEIQXH: O katackevactig dev evbovetat yio {nuid 1 TPOVHATIGUO TOV
TpokANONKe omd axatdAAnAn xpron avtod Tov TPoidvtog. Amotekel mpocwmKY £VOVVY TOV
APNOTN v SLocQOAIGEL OTL TO TPOTOV ivar KATAAANAO Y10l 10l GUYKEKPIUEVT] EQAPUOYT TPV TN
xPnon.
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Ot mpoduaypagég vokewtar 6e arlhayég xwpig Tpogwdonoinon. Otav aArd&ovv ot Tpodiaypupég
TOV TPOTOVTOG, Ol 0dNYiES Kal O TPOPLAAEELS eVOE eTaL VoL OALGEOLY emtionc.

ITALIANO ©0000000000000000000000000000000 00

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

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

. Tokuyama Universal Bond II ¢ un sistema adesivo dentale autoindurente a due componenti per

restauri diretti e indiretti, che puo essere utilizzato con tecniche di self-etch, mordenzatura

selettiva dello smalto e mordenzatura totale. Come adesivo universale, Tokuyama Universal

Bond II ¢ stato progettato per essere pienamente compatibile con materiali fotopolimerizzabili,

autoindurenti o a indurimento duale.

Tokuyama Universal Bond II migliora la forza adesiva dei materiali in resina polimerizzabile

(cemento resina adesivo, resina acrilica e resina composita) ceramica (zirconio e allumina),

metalli (preziosi e non preziosi) ¢ materiali di resina compreso il filler inorganico.

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

lSCOPO PREVISTO
Scopo previsto: Adesivo dentale autoindurente universale
Pazienti del gruppo target: Gruppi di tutte le eta

INDICAZIONI

- Restauro anteriore e posteriore diretto con materiali compositi fotopolimerizzabili, a indurimento
duale o autoindurenti

- Riparazione intraorale di restauri in composito, metallo-ceramica, metallo e tutti i restauri in
ceramica senza primer aggiuntivo

- Cementazione di restauri indiretti e faccette se combinata con cementi fotopolimerizzabili, a
indurimento duale o autoindurenti

- Adesione di perni monconi e perni in fibra

- Adesione della resina della protesi alla base in metallo, aggancio o fissaggio

- Riparazione della resina della protesi con base in metallo, aggancio o fissaggio
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- Adesione di resina opaca alla base in metallo nella produzione di corone con rivestimento in
resina

I CONTROINDICAZIONI

Tokuyama Universal Bond II contiene monomeri metacrilici, perossido, solventi organici e acidi.
NON utilizzare Tokuyama Universal Bond II su pazienti allergici o ipersensibili ai monomeri
metacrilici, ai monomeri correlati, al perossido, ai solventi organici e agli acidi.

HPRECAUZIONI

1) NON utilizzare Tokuyama Universal Bond II per usi diversi da quelli specificati nelle presenti
istruzioni. Utilizzare Tokuyama Universal Bond II esclusivamente secondo quanto qui
indicato.

2) Tokuyama Universal Bond II ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivo di utilizzatori
professionisti abilitati in ambito dentale. Non puo essere venduto, né ¢ indicato all’uso da parte
di professionisti operanti in ambito non dentale.

3) NON utilizzare Tokuyama Universal Bond II se i sigilli di sicurezza sono rotti o sembrano
manomessi.

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da Tokuyama Universal Bond II,
interromperne immediatamente 1’applicazione.

5) Durante I’'uso di Tokuyama Universal Bond II indossare sempre guanti da laboratorio (in
plastica, vinile o lattice) in modo da evitare eventuali reazioni allergiche causate dai monomeri
metacrilati. Nota: Alcune sostanze/materiali possono penetrare attraverso i guanti. In caso di
contatto tra Tokuyama Universal Bond II e i guanti, toglierli e lavare accuratamente le mani
con acqua al piu presto.

6) Evitare il contatto di Tokuyama Universal Bond II con occhi, mucose, cute e abiti.

- In caso di contatto di Tokuyama Universal Bond II con gli occhi, sciacquare accuratamente
con acqua e rivolgersi immediatamente a un oftalmologo.

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

-In caso di contatto di Tokuyama Universal Bond II con la cute o gli abiti, pulire
immediatamente la zona interessata con un battufolo di cotone o una garza imbevuta
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d’alcool.
- Comunicare al paziente di sciacquare immediatamente la bocca dopo il trattamento.
7) Non ingerire o aspirare Tokuyama Universal Bond II. L’ingestione o I’aspirazione possono
causare gravi lesioni.
8) Non lasciare Tokuyama Universal Bond II incustodito alla portata di pazienti o di bambini per
evitarne I’ingestione accidentale.

9) NON esporre a fiamme vive Tokuyama Universal Bond II o i suoi vapori, poiché il prodotto
inflammabile.

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

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

12) Va notato che quando un restauro viene scheggiato a causa di un’occlusione disallineata o di
bruxismo (stringere, digrignare o battere i denti), il restauro riparato potrebbe scheggiarsi di
nuovo.

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

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

15) NON miscelare Tokuyama Universal Bond II con primer o adesivi di altre marche.

16) Per evitare spruzzi di liquido, i flaconi di Tokuyama Universal Bond II non devono essere
aperti immediatamente dopo averli estratti dal frigorifero. Tokuyama Universal Bond II deve
essere portato a temperatura ambiente prima dell’uso. Una volta estratto dal frigorifero,
attendere 20 minuti affinché il prodotto raggiunga la temperatura ambiente.

17) Non usare Tokuyama Universal Bond II con resine per le quali vengono specificati adesivi o
primer specifici.
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HPRECAUZIONI RELATIVE A MEDICINALI E MATERIALI

1) Alcuni materiali e farmaci (materiale emostatico) inibiscono la regolazione/adesione di
Tokuyama Universal Bond II.
NON UTILIZZARE prodotti che contengono:
- eugenolo,
- cloruro d’alluminio,
- solfato ferrico,
- solfato di calcio,
- solfato d’alluminio,
- diammina fluoruro d’argento [formula molecolare: Ag(NH;),F]

2) Tokuyama Universal Bond II non aderisce alla struttura del dente immediatamente dopo
I’applicazione di materiali che contengono:
- perossido d’idrogeno (oxydol),
- sodio ipoclorito
Consigliamo di evitare 1’utilizzo di questi materiali il giorno della cementazione, tuttavia
questi materiali possono essere utilizzati per il trattamento del canale radicolare poiché
I’inibizione causata da questi materiali evapora solitamente in cinque giorni.

I CONSERVAZIONE
1) Conservare Tokuyama Universal Bond II a una temperatura compresa tra 0 e 25°C (da 32 a
77°F).
2) Tenere lontano da fonti di calore, luce solare diretta, scintille e fiamme libere.
3) NON utilizzare dopo la data di scadenza indicata sul flacone/confezione.

HESMALTIMENTO

Si raccomanda di assorbire I’adesivo Tokuyama Universal Bond II non utilizzato con un materiale
assorbente inerte, ad esempio una garza o cotone, e smaltirlo in conformita ai regolamenti locali.
Fare riferimento alla guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio riportata al termine di queste
IFU.
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APPLICAZIONE CLINICA PER RESTAURI DIRETTI E
RIPARAZIONE INTRAORALE DI RESTAURI CON RESINA
COMPOSITA

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

. Isolamento
11 miglior metodo di isolamento ¢ la diga di gomma.

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

- Se la superficie di adesione comporta smalto non fresato, applicare un agente di mordenzatura
allo smalto non fresato. Vedere la sezione “Tecnica di mordenzatura selettiva dello smalto”.

. Asciugatura
Asciugare la cavita utilizzando una tecnica blotting o la siringa d’aria del riunito.

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

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

1) Olio lubrificante per manipoli,
2) Saliva, sangue ed essudato.

. Mordenzatura della struttura del dente (opzionale)

(a.) Tecnica di mordenzatura selettiva dello smalto

Applicare gel di acido fosforico solo allo smalto circostante il margine della cavita preparata
e lasciare in posa il gel di acido fosforico per 10-15 secondi. Risciacquare con cura la
superficie mordenzata (almeno per 15 secondi) con acqua, poi asciugare con soffio gentile.

(b.) Tecnica di mordenzatura totale

Applicare il gel di acido fosforico prima sullo smalto preparato, poi sulla dentina. Il
mordenzante dovrebbe essere lasciato reagire sullo smalto e sulla dentina per 10-15
secondi. Risciacquare con cura (almeno 15 secondi) con acqua e asciugare con soffio gentile
o con un batuffolo di cotone; non asciugare eccessivamente.

—
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6. Preparazione della superficie adesiva durante la riparazione

6.1 Ceramiche diverse dalla porcellana e materiali compositi
Smussare il margine se necessario. Irruvidire I’area tramite abrasione ad aria o molatura con una
fresa diamantata utilizzando una bassa velocita per preparare la superficie all’adesione.
Sciacquare accuratamente con acqua e asciugare la superficie.

6.2 Restauri di metallo
Irruvidire ’area tramite abrasione ad aria o molatura con una fresa diamantata utilizzando una
bassa velocita per preparare la superficie all’adesione. Sciacquare accuratamente con acqua e
asciugare la superficie.

6.3 Porcellana

Smussare il margine se necessario. NON irruvidire la superficie; levigare 1’area per preparare

una superficie pulita e attiva o nuova per I’adesione. Sciacquare accuratamente con acqua e

asciugare la superficie.

- Quando si utilizza I’abrasione ad aria, utilizzare una granulometria di almeno 30- 50 micron di
polvere di allumina.

- Le sostanze sotto elencate inibiscono 1’adesione ¢ devono essere rimosse dalla superficie di
adesione con una pulizia meccanica o con alcol.

1) Olio presente in nebulizzazioni da manipolo o turbina
2) Placca, tartaro, saliva, sangue ed essudati

- Se necessario, proteggere la superficie non destinata all’adesione con un separatore di metallo,

un film di paraffina,vaselina, ecc. (Come sopra)
. Erogazione di Tokuyama Universal Bond 11

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

dell’uso. Aprire il tappo del flacone ed erogare una goccia di Tokuyama Universal Bond II A e

B nel pozzetto di miscelazione o nel pozzetto di miscelazione monouso. Miscelare con cura con

un applicatore monouso fino a quando I’adesivo miscelato diventa verde.

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

- Completare 1’applicazione entro 1 minuto dall’erogazionequando si usa il pozzetto di
miscelazione poiché Tokuyama Universal Bond II contiene solventi volatili. Dopo la
miscelazione, il colore di Tokuyama Universal Bond II cambia gradualmente in base alla
reazione del catalizzatore di Tokuyama Universal Bond II. Questo ¢ normale e non indica
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alcun problema con Tokuyama Universal Bond II.

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

- Avere cura di mantenere i flaconi di Tokuyama Universal Bond IT A e B in posizione verticale
durante 1’erogazione. Non tenere il flacone in posizione orizzontale o diagonale quando si
effettua I’erogazione; queste posizioni potrebbero provocare il reflusso di Tokuyama Universal
Bond II nel beccuccio con conseguente contaminazione.

- NON toccare il pozzetto di miscelazione con il beccuccio durante I’erogazione. NON
scambiare i tappi dei flaconi di Tokuyama Universal Bond II A ¢ B. Se Tokuyama Universal
Bond II A e B entrano in contatto durante I’erogazione, Tokuyama Universal Bond II potrebbe
polimerizzarsi nel beccuccio.

- Pulire I’eccesso di Tokuyama Universal Bond II dalla punta del beccuccio e all’interno del
tappo prima di chiudere il flacone.

- Chiudere saldamente il tappo del flacone di Tokuyama Universal Bond II A e B.

- NON serrare eccessivamente il tappo del flacone.

. Applicazione di Tokuyama Universal Bond II

Utilizzando I’applicatore monouso, applicare la miscela di Tokuyama Universal Bond II a tutta
la superficie di adesione. Fare attenzione a non omettere alcuna superficie su cui Tokuyama
Universal Bond II deve essere applicato.

- Nel caso di riparazione intraorale di restauri, se la superficie di adesione comprende tessuti
dentari e restauri (ceramica, porcellana, metalli o materiali compositi), applicare la miscela di
Tokuyama Universal Bond 1II a tutta la superficie di adesione in una sola volta. Non sono
necessari primer extra.

- Se il Tokuyama Universal Bond II applicato forma un accumulo sul fondo della cavita o
sull’angolo della superficie ed € troppo spesso per essere assottigliato con un getto d’aria,
rimuovere la quantita in eccesso con una punta di carta o con un applicatore monouso nuovo.

- Fare attenzione a non far scorrere una quantita in eccesso di Tokuyama Universal Bond II
nell’area subgengivale. Se Tokuyama Universal Bond II scorre nell’area subgengivale,
risciacquare con cura e asciugare 1’area.

- In caso di contaminazione del Tokuyama Universal Bond II applicato con saliva, sangue o altri
fluidi, sciacquare accuratamente la cavita con acqua, asciugare e applicare nuovamente
Tokuyama Universal Bond II.

- NON sciacquare con acqua il Tokuyama Universal Bond II applicato se non in caso di
contaminazione involontaria.
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- NON attendere troppo a lungo dopo I’applicazione di Tokuyama Universal Bond II. Asciugare
con aria entro 30 secondi dall’applicazione per garantire il corretto spessore del film.
. Asciugatura con aria
Utilizzare una siringa aria/acqua senza olio, applicare un leggero getto d’aria in modo continuo
alla superficie di Tokuyama Universal Bond II fino a quando Tokuyama Universal Bond IT
semiliquido resta nella stessa posizione e non si muove pil.. Terminare utilizzando un forte getto
d’aria sulla superficie. Utilizzare un aspiratore per evitare schizzi di Tokuyama Universal Bond
II. In caso di contaminazione del Tokuyama Universal Bond II applicato, sciacquare
accuratamente con acqua, asciugare e applicare nuovamente Tokuyama Universal Bond II.
- NON sciacquare con acqua il Tokuyama Universal Bond II applicato se non in caso di
contaminazione involontaria.
- Se si verifica accidentalmente uno spruzzo, il tessuto potrebbe sbiancare oppure potrebbe
verificarsi una reazione allergica.
10. Resina composita
Eseguire il restauro con resina composita fotopolimerizzabile, autoindurente o a indurimento
duale secondo le istruzioni del produttore. Si raccomanda di rifinire e lucidare accuratamente la
resina composita.
- Lo strato di Tokuyama Universal Bond II puo apparire fluorescente se irradiato da una luce
polimerizzante.

APPLICAZIONE CLINICA PER CEMENTAZIONE DI RESTAURI
INDIRETTI

1. Preparazione della superficie adesiva del restauro

1.1 Ceramiche diverse dalla porcellana e materiali compositi
Irruvidire I’area interna del restauro tramite sabbiatura (da 0,1 a 0,2 MPa), abrasione ad aria o
molatura con una fresa diamantata utilizzando una bassa velocita per preparare la superficie
all’adesione. Sciacquare accuratamente con acqua e asciugare la superficie.

1.2 Restauri di metallo
Irruvidire I’area tramite sabbiatura (da 0,3 a 0,5 MPa), abrasione ad aria o molatura con una
fresa diamantata utilizzando una bassa velocita per preparare la superficie all’adesione.
Sciacquare accuratamente con acqua e asciugare la superficie.

1.3 Porcellana
NON irruvidire la superficie; levigare 1’area per preparare una superficie pulita e fresca per
I’adesione. Sciacquare accuratamente con acqua e asciugare la superficie.

N
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- Quando si utilizza il sabbiatore o I’abrasione ad aria, utilizzare una granulometria di almeno
30-50 micron.

- Nell’impossibilita di irruvidire o levigare la superficie di adesione, incidere ’area di adesione
con acido fosforico e successivamente risciacquare accuratamente e asciugare.

- Le sostanze sotto elencate inibiscono 1’adesione e devono essere rimosse dalla superficie di
adesione con una pulizia meccanica o con alcol. Pulire il restauro dopo aver completato
I’aggiustamento.

1) Gesso e rivestimento

2) Olio di silicone da materiali per la prova di adattamento

3) Nebbia d’olio da manipolo

4) Placca, tartaro, saliva, sangue ed essudati

5) Restauro temporaneo e cementazione temporanea
Se necessario, proteggere la superficie non destinata all’adesione con un separatore di
metallo, un film di paraffina,vaselina, ecc.

2. Erogazione di Tokuyama Universal Bond II

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

dell’uso. Aprire il tappo del flacone ed erogare una goccia di Tokuyama Universal Bond IT A e

B nel pozzetto di miscelazione o nel pozzetto di miscelazione monouso. Miscelare con cura con

un applicatore monouso fino a quando I’adesivo miscelato diventa verde.

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

- Completare 1’applicazione entro 1 minuto dall’erogazionequando si usa il pozzetto di
miscelazione poiché Tokuyama Universal Bond II contiene solventi volatili. Dopo la
miscelazione, il colore di Tokuyama Universal Bond II cambia gradualmente in base alla
reazione del catalizzatore di Tokuyama Universal Bond II. Questo ¢ normale e non indica
alcun problema con Tokuyama Universal Bond II.

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

- Avere cura di mantenere i flaconi di Tokuyama Universal Bond IT A e B in posizione verticale
durante 1’erogazione. Non tenere il flacone in posizione orizzontale o diagonale quando si
effettua I’erogazione; queste posizioni potrebbero provocare il reflusso di Tokuyama Universal
Bond II nel beccuccio con conseguente contaminazione.
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- NON toccare il pozzetto di miscelazione con il beccuccio durante I’erogazione. NON
scambiare i tappi dei flaconi di Tokuyama Universal Bond II A e B. Se Tokuyama Universal
Bond II A e B entrano in contatto durante I’erogazione, Tokuyama Universal Bond II potrebbe
polimerizzarsi nel beccuccio.

- Pulire I’eccesso di Tokuyama Universal Bond II dalla punta del beccuccio e all’interno del
tappo prima di chiudere il flacone.

- Chiudere saldamente il tappo del flacone di Tokuyama Universal Bond II A e B.

- NON serrare eccessivamente il tappo del flacone.

3. Applicazione di Tokuyama Universal Bond I1

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

superficie di adesione.

- Verificare che Tokuyama Universal Bond II copra tutte le superfici dove il cemento deve
essere applicato.

- NON applicare una quantita eccessiva di prodotto. Un’applicazione di Tokuyama Universal
Bond II ¢ sufficiente. Uno strato troppo spesso potrebbe compromettere il restauro.

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

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

4. Asciugatura con aria
Utilizzando una siringa con aria/acqua priva di olio, applicare alla superficie un’aria leggera.
Utilizzare un aspiratore per evitare schizzi di Tokuyama Universal Bond II.

5. Cementazione

Eseguire il restauro con un cemento resina secondo le istruzioni del produttore.

- NON applicare cemento resina in pasta direttamente sul dente preparato o sulla cavita trattata
con Tokuyama Universal Bond II per evitare un inserimento inadeguato del restauro.

- La polimerizzazione pud essere accelerata a seconda del cemento resina utilizzato. Per
mantenere il giusto spessore dello strato, inserire il restauro prima possibile dopo
I’applicazione del cemento resina (entro 1 minuto dall’erogazione), in caso contrario &
possibile che il restauro cementato non si adatti correttamente.

- Lo strato di Tokuyama Universal Bond II puo apparire fluorescente se irradiato da una luce
polimerizzante.
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HAPPLICAZIONE CLINICA PER I’ADESIONE DI RESINA ACRILICA
ALLA BASE DI METALLO, AGGANCIO O FISSAGGIO

. Preparazione della superficie di adesione
Irruvidire I’area tramite sabbiatura (da 0,1 a 0,2MPa), o molatura con una fresa diamantata
utilizzando una bassa velocita per preparare la superficie all’adesione. Sciacquare accuratamente
con acqua e asciugare la superficie.

. Erogazione, Applicazione e Asciugatura con aria
Utilizzare le stesse procedure descritte in APPLICAZIONE CLINICA PER CEMENTAZIONE
DI RESTAURI INDIRETTL.

. Applicazione, polimerizzazione, taglio e finitura della resina acrilica
Proseguire con la procedura in base alle istruzioni del produttore sull’uso della resina acrilica
polimerizzabile.

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

NOTE IMPORTANTI: il produttore del Tokuyama Universal Bond 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 Universal Bond 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.

PORTUGUES ©00000000000000000000000000000 00

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

.DESCRICAO DO PRODUTO E INFORMAC()ES GERAIS

1. Tokuyama Universal Bond II ¢ um sistema de adesivo dental de presa quimica
(autopolimerizavel) de dois componentes para restauragdes diretas e indiretas que pode ser
usado como autocondicionante, condicionamento seletivo de esmalte ou condicionamento total.
Como um adesivo universal, o Tokuyama Universal Bond II foi projetado para ser
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completamente compativel com compésitos fotopolimerizaveis, autopolimerizaveis e de dupla

polimerizagdo.

Tokuyama Universal Bond II melhora a for¢a de adesdo entre materiais resinosos polimerizaveis

(cimento resinoso adesivo, resina acrilica e resina composta) e materiais de restauracdo indiretas

tais como vitroceramicas (porcelana), oxidoceramica (zirconia e alumina), metais (preciosos e

ndo preciosos), bem como materiais resinosos, inclusive de nucleo de preenchimento

inorganico.

. O Tokuyama Universal Bond II contém monémero de acido fosférico, Bisfenol A di(2-
hidroxipropoxi)-dimetacrilato (Bis-GMA), Trietileno-glicol-dimetacrilato (TEGDMA),
2-Hidroxietil metacrilato (HEMA), MTU-6 (mondmero tiouracil), Agente de acoplamento
silano, Peroxido, Catalisador borato, Acetona, Etanol e Agua purificada.

HMAPLICACAO PRETENDIDA
Aplicagdo pretendida: Adesivo dental de autopolimerizavel universal
Grupo-alvo de pacientes: Todas as faixas etarias

HMINDICACOES

- Restauragdes anteriores e posteriores diretas como de compositos fotopolimerizaveis,
autopolimerizaveis e de dupla polimerizagao.

- Reparo intraoral de restauragdes de compositos, restauragdes metaloceramicas, total metalicas e
ceramica pura, sem uso de primer adicional.

- Cimentacdo de restauragdes indiretas e facetas quando da utilizagdo com cimentos resinosos

fotopolimerizaveis, autopolimerizaveis e de dupla polimerizagdo.

- Adesao de materiais de preenchimento realizado com materiais proprios para preenchimento

- Adesdo a resina de base de protese total com base metalica, ou sistema de ligagdo tipo
attachment.

- Reparo de protese dental com base metalica, ou sistema de ligagao tipo attachment.

- Adesio de resina opaca a base metalica na fabricagdo de coroas de faceadas a resina

B CONTRA-INDICACOES

Tokuyama Universal Bond II contém monémeros de metacrilato, peroxido, solventes organicos e
acidos. NAO usar Tokuyama Universal Bond II em pacientes alérgicos ou hipersensiveis aos
mondmeros de metacrilato, mondmeros relacionados, peroxido, solventes organicos e acidos.
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EPRECAUCOES

1) NAO usar Tokuyama Universal Bond II para nenhum outro propésito que nio sejam os
listados nestas instrugdes. Use Tokuyama Universal Bond II apenas no sentido destas
instrugdes.

2) Tokuyama Universal Bond II foi desenvolvido para venda e uso exclusivo a profissionais de
saude dental licenciados. Néo foi desenvolvido para venda e nem ¢ adequado para pessoal ndo
qualificado na area odontologica.

3) NAO usar Tokuyama Universal Bond II se os selos de seguranca se encontrarem quebrados ou
parecerem ter sido adulterados.

4) Se Tokuyama Universal Bond II causar reagdo alérgica ou de hipersensibilidade, interromper
imediatamente o seu uso.

5) Ao manusear Tokuyama Universal Bond II use sempre luvas de exame (plastico, vinil ou
latex) para evitar a possibilidade de rea¢des alérgicas aos monomeros de metacrilato. Nota:
Certas substancias/materiais podem penetrar através das luvas de exame. Se Tokuyama
Universal Bond II entrar em contato com as luvas de exame, retire, descarte as luvas e lave as
maos cuidadosamente tdo cedo quanto possivel.

6) Evitar o contato de Tokuyama Universal Bond II com os olhos, membranas mucosas, pele e
roupa.

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

- Se Tokuyama Universal Bond II entrar em contato com as membranas mucosas, limpe
imediatamente a area afetada e lave com agua em abundéncia, depois de terminada a
restauragdo. As areas afetadas podem adquirir uma aparéncia esbranquigada devido a
coagulagdo proteica, mas esta aparéncia deve desaparecer nas 24 horas seguintes. Se nio
desaparecer em 24 horas, contate imediatamente um médico e avise também o paciente.

- Se Tokuyama Universal Bond II entrar em contato com a pele ou com a roupa, sature de
imediato a drea com uma gaze ou compressa de algoddo embebida em alcool e enxague com
agua.

- Instruir o paciente a enxaguar a boca imediatamente ap6s o tratamento.

7) Tokuyama Universal Bond II ndo deve ser ingerido ou aspirado. A sua ingestdo ou aspiragao
pode causar lesdes graves.

8) De forma a evitar a ingestdo acidental de Tokuyama Universal Bond II, nunca o deixe ao
alcance de pacientes ou criangas sem supervisao.
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9) NUNCA expor Tokuyama Universal Bond II ou os seus vapores a fontes de calor, visto que ele
¢ inflamavel.

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

11) NAO usar Tokuyama Universal Bond II diretamente em uma cavidade que esteja muito
proxima da polpa. Esta aconselhada a protegdo pulpar revestindo a cavidade com ionémero de
vidro e/ou hidréxido de calcio se indicado. NAO use MATERIAIS BASEADOS EM
EUGENOL para proteger a polpa, pois estes materiais inibirdo a polimerizagdo de Tokuyama
Universal Bond II.

12) Preste aten¢do que quando uma restauragdo fratura por ma oclusdo ou bruxismo (apertamento,
atrito, sobrecarga), a restauragao reparada pode fraturar novamente.

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

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

15) NAO misturar Tokuyama Universal Bond II com outras marcas de primer ou adesivos.

16) De forma a evitar espirrar o liquido, a garrafa de Tokuyama Universal Bond II nao deve ser
aberta imediatamento logo depois de ter sido tirada da geladeira. Tokuyama Universal Bond II
deve atingir a temperatura ambiente antes de ser usado. Depois de ter retirado da geladeira,
deixar o produto descansar por 20 minutos ou até que ele chegue a temperatura ambiente.

17) Néo utilizar o Tokuyama Universal Bond II com materiais resinosos para os quais sdo
especificados adesivos ou primer especiais.

BEPRECAUCOES COM MEDICAMENTOS E MATERIAIS
1) Alguns materiais e medicamentos (hemostaticos) inibem a fixa¢do/adesdo de Tokuyama

Universal Bond II.
NAO USAR produtos que contenham:
- eugenol,
- cloreto de aluminio,
- sulfato férrico,
- sulfato de calcio,
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- sulfato de aluminio,
- fluoreto de prata diaminado [férmula molecular: Ag(NH;),F]

2) Tokuyama Universal Bond II ndo adere a estrutura dentaria imediatamente ap0s a aplica¢do de
materiais que contenham:
- peroxido de hidrogénio (oxidol),
Aconselhamos a ndo usar estes materiais no dia da cimentagao, embora estes materiais possam
ser utilizados no decorrer do tratamento endoddntico, a inibi¢do causada por estes
normalmente desaparece ao fim de alguns dias.

IARMAZENAMENTO
1) Armazene Tokuyama Universal Bond II em temperatura entre 0 a 25°C (32 a 77°F).
2) Manter ao abrigo do calor, de raios solares diretos, de descargas elétricas e de chamas.
3) NAO utilize apos a data de validade indicada na garrafa/embalagem.

HEDESCARTE

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

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

EAPLICACAO CLINICA PARA RESTAURACOES DIRETAS E
REPARO INTRAORAL DE RESTAURACOES DE RESINA
COMPOSTA

. Limpeza

Limpe cuidadosamente a superficie dentdria com uma taca de borracha e uma pasta sem flior,

depois passe por agua.

Isolamento

O dique de borracha é o método preferencial de isolamento.

. Preparos da cavidade
Prepare a cavidade e enxague com agua. Acrescente um bisel nas margens de esmalte em
preparagdes de dentes anteriores (classes III, IV e V), bem como chanfros as margens das
preparagdes de dentes posteriores (classe I e II). O bisel e o chanfro vdo melhorar a estética e a
retencdo da restauragdo uma vez que ajudam a atenuar a transigdo entre as margens da cavidade
¢ a restauragao.

- Se existir uma superficie aderente que inclua esmalte ndo preparado, efetuar o
condicionamento 4cido do esmalte nao preparado. Ver a se¢do “Técnica de condicionamento
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de esmalte seletivo”.
4. Secagem
Seque a cavidade usando uma técnica de sucgdo ou uma técnica de seringa de ar.
- NAO desidrate dentes vitais. A desidratagio pode provocar sensibilidade pos-operatoria.
As substancias abaixo enumeradas inibem a polimerizagdo de Tokuyama Universal Bond II, e
devem ser removidas da superficie do dente por intermédio de uma limpeza meticulosa com
alcool, acido citrico ou aplicag¢do de acido fosforico durante 2 a 3 segundos antes da aplicagao:
1) Névoa de oleo da pega manual,
2) Saliva, sangue ¢ exsudados.
5. Condicionameno da estrutura dental (opcional)
(a.) Técnica de condicionamento seletivo de esmalte
Aplicar gel de acido fosforico apenas no esmalte ao redor da margem da cavidade preparada
e deixar o gel de acido fosforico no local por 10 a 15 segundos. Enxaguar a superficie
condicionada meticulosamente (no minimo 15 segundos) com agua e em seguida secar com
ar suave.
(b.) Técnica de condicionamento total
Primeiro, aplicar gel de acido fosforico no esmalte preparado e depois na dentina. Deve-se
deixar o condicionador reagir no esmalte e na dentina por 10 a 15 segundos. Enxaguar
meticulosamente (no minimo 15 segundos) com agua e secar com ar suave ou com bolinhas
de algodao; ndo secar excessivamente.
6. Preparos da superficie adesiva durante reparos
6.1 Ceramicas que ndo sejam porcelanas, ¢ materiais compositos
Chanfrar a margem, se for necessario. Asperizar utilizando abrasdo com ar ou esmerilagdo com
uma broca de diamante a baixa velocidade para preparar a superficie de adesdo. Enxaguar e
secar completamente a superficie.
6.2 Restauragdes de metal
Asperizar utilizando abrasdo com ar ou esmerilagdo com uma broca de diamante a baixa
velocidade para preparar a superficie de adesdo. Enxaguar e secar completamente a superficie.
6.3 Porcelanas
Chanfrar a margem, se for necessario. NAO asperizar; polir a area para preparar uma superficie
limpa e recente para a adesdo. Enxaguar e secar completamente a superficie.
- Ao utilizar a abrasdo com ar, utilizar uma granulagio de p6 de alumina de pelo menos 30 a 50
microns.
- As substancias listadas abaixo inibem a adesdo e precisam ser eliminadas da superficie
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adesiva por limpeza mecanica ou com imersdo no alcool.
1) Névoa de 6leo da pega manual
2) Placa, tartaro, saliva, sangue e fluidos exsudatos

- Se necessario, proteger a superficie ndo destinada a adesdo com um separador metalico,
filme, vaselina, etc.

7. Distribui¢do de Tokuyama Universal Bond II

Deixar Tokuyama Universal Bond II atingir a temperatura ambiente antes de o utilizar. Abrir a

tampa da garrafa de Tokuyama Universal Bond Il A e B e dispensar uma gota respectivamente

na cavidade de mistura ou na cavidade de mistura descartavel. Misturar completamente com um
aplicador descartavel até que o adesivo adote coloragdo verde.

- Dispense Tokuyama Universal Bond II B imediatamente apds dispensar A. Tokuyama
Universal Bond II A pode adotar coloragdo rosa devido a volatilizagdo do solvente, caso
permaneca sem ser misturado por longo periodo. Se o Bond A tornar-se rosa, descarte-o e
dispense novas gotas de Tokuyama Universal Bond I1 A e B.

- Completar a aplicagdo dentro de 1 minuto apés dispensar na cavidade de mistura uma vez que
Tokuyama Universal Bond II contém solventes volateis. Depois da mistura, a cor de Tokuyama
Universal Bond II muda gradualmente baseado na reagdo do catalisador do Tokuyama
Universal Bond II, isto ¢ normal e ndo ¢ sinal de um problema com Tokuyama Universal Bond
11

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

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

- NAO deixe que a ponta aplicadora do frasco do adesivo toque no recipiente misturador. NAO
troque as tampas dos frascos de Tokuyama Universal Bond II A e B. Se Tokuyama Universal
Bond I A e B entrarem em contacto durante o dispensar das gotas, Tokuyama Universal Bond
1I pode curar no bico aplicador do frasco do adesivo.

- Remova o excesso de Tokuyama Universal Bond II da ponta do bico do frasco e interior da
tampa antes de fechar as embalagens.

- Imediatamente depois da distribui¢@o, recoloque as tampas das garrafas de Tokuyama
Universal Bond Il A e B.

- NAO aperte demasiadamente as tampas dos frascos.
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8. Aplicacio de Tokuyama Universal Bond II

Usando o aplicador descartavel, aplique o adesivo (ja misturado) na totalidade das superficies

aderentes. Certifique-se que Tokuyama Universal Bond II recobre todas as superficies onde

deve ser aplicado.

- No caso de reparos intraoral de restauragdes, se as superficies aderentes incluirem estrutura
dental e restauragdes (ceramica, porcelana, materiais metalicos ou compositos), aplicar
Tokuyama Universal Bond II misturado na totalidade da superficie aderente de uma sé vez.
Naio sdo necessarios primers extras.

- Se o adesivo aplicado se acumular no fundo da cavidade ou no angulo cavo-superficial e for
demasiado espesso para afinar apenas jatos de ar, remover o excesso com uma ponta de papel
ou use um novo aplicador descartavel.

- Tomar cuidado para ndo deixar que o excesso de Tokuyama Universal Bond II escorra para a
regido subgengival. Se Tokuyama Universal Bond II escorrer para a regido subgengival,
enxaguar e secar completamente a area.

- Se saliva, sangue ou outros fluidos contaminarem a area tratada com Tokuyama Universal
Bond II, lave a cavidade com agua em abundancia, seque e volte a aplicar nova mistura de
Tokuyama Universal Bond II.

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

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

. Secagem a Ar

Use uma seringa ar/agua sem oleo, aplique ar suave e continuamente a superficie que contém

Tokuyama Universal Bond II até que a camada de Tokuyama Universal Bond II fique na mesma

posigdo e deixe de apresentar movimento. Termine usando ar suavemente na superficie. Use o

sugador para evitar espirros de Tokuyama Universal Bond II.

- Se houver contaminag¢do do Tokuyama Universal Bond II aplicado com saliva, sangue ou
outros fluidos, lave com agua em abundancia, seque e volte a aplicar novo Tokuyama
Universal Bond II.

- Nao lave Tokuyama Universal Bond II aplicado com agua exceto se houver contaminagdo
acidental.

- Se ocorrerem espirros acidentais, o tecido pode ficar esbranquicado ou apresentar alguma
reagdo alérgica.

N
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10. Resina composta
Restaurar com uma resina composta fotopolimerizavel, autopolimerizavel ou de dupla
polimerizagdo de acordo com as instrugdes do seu fabricante. O excesso de resina composta
deve ser completamente acabado e polido.
- A camada de Tokuyama Universal Bond II pode parecer fluorescente sob lampada de
fotopolimerizagao.

EAPLICACAO CLINICA PARA CIMENTACAO DE RESTAURACOES
INDIRETAS
1. Preparo da superficie adesiva da restauracio
1.1 Ceramicas que ndo sejam porcelana, e materiais compositos
Tornar aspero o interior da restaura¢do utilizando: jato abrasivo (0,1 a 0,2 MPa), abrasdo com
adesdo. Enxaguar e secar completamente a superficie.
1.2 Restauragdes de metal
Asperizar utilizando: jato abrasivo (0,3 a 0,5 MPa), abrasdo com ar ou esmerila¢gio com uma
broca de diamante a baixa velocidade para preparar a superficie de adesdo. Enxaguar e secar
completamente a superficie.
1.3 Porcelana
NAO asperizar; polir a area para preparar uma superficie limpa e recente para a adeso.
Enxaguar e secar completamente a superficie.
- Ao utilizar o jato abrasivo ou a abrasdao com ar, utilizar particulas de p6 de alumina de pelo
menos 30 a 50 microns.
- Se for incapaz de tornar aspera ou polir a superficie de adesdo, condicione a area para adesdo
com acido fosforico e entdo enxaguar e secar completamente.
- As substancias listadas abaixo inibem a adesdo e precisam ser eliminadas da superficie adesiva
por limpeza mecanica ou com imersao no alcool. Limpar a restauragio depois de ter terminado
0 ajuste.
1) Gesso e revestimento
2) Oleo de silicone do material de teste
3) Névoa de 6leo da pega manual
4) Placa, tartaro, saliva, sangue e fluidos exsudados
5) Restauragao temporaria e cimento temporario
Se necessario, proteger a superficie nao destinada a adesao com um separador metalico,
filme de parafina, vaselina, etc.
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2. Distribuicdo de Tokuyama Universal Bond II

Deixar Tokuyama Universal Bond II atingir a temperatura ambiente antes de o utilizar. Abrir a

tampa da garrafa de Tokuyama Universal Bond I A ¢ B e dispensar uma gota respectivamente

na cavidade de mistura ou na cavidade de mistura descartavel. Misturar completamente com um
aplicador descartavel até que o adesivo adote coloragdo verde.

- Dispense Tokuyama Universal Bond II B imediatamente apds dispensar A. Tokuyama
Universal Bond II A pode adotar coloragao rosa devido a volatilizagdo do solvente, caso
permaneca sem ser misturado por longo periodo. Se o Bond A tornar-se rosa, descarte-o e
dispense novas gotas de Tokuyama Universal Bond I A e B.

- Completar a aplicagdo dentro de 1 minuto apés dispensar na cavidade de mistura uma vez que
Tokuyama Universal Bond II contém solventes volateis. Depois da mistura, a cor de Tokuyama
Universal Bond II muda gradualmente baseado na reagdo do catalisador do Tokuyama
Universal Bond II, isto ¢ normal e ndo ¢ sinal de um problema com Tokuyama Universal Bond
11

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

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

- NAO deixe que a ponta aplicadora do frasco do adesivo toque no recipiente misturador. NAO
troque as tampas dos frascos de Tokuyama Universal Bond II A e B. Se Tokuyama Universal
Bond II A ¢ B entrarem em contacto durante o dispensar das gotas, Tokuyama Universal Bond
1I pode curar no bico aplicador do frasco do adesivo.

- Remova o excesso de Tokuyama Universal Bond II da ponta do bico do frasco e interior da
tampa antes de fechar as embalagens.

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

- NAO aperte demasiadamente as tampas dos frascos.

. Aplicagiio de Tokuyama Universal Bond 11

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

a ser aderida.

- Assegure que Tokuyama Universal Bond II recobre todas as superficies em que o cimento sera
aplicado.

w

64



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

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

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

. Secagem a ar
Usando uma seringa ar/agua sem 6leo, aplique ar suavemente na superficie. Use um sugador
para evitar espirros de Tokuyama Universal Bond II.

. Cimentacio

Cimente com um cimento resinoso de acordo com as instrugdes do fabricante.

- NAO aplicar cimento resinoso diretamente no preparo dental ou preparo cavitario tratado com
Tokuyama Universal Bond II para evitar assentamento incorreto da restauragao.

- O tempo de cura pode ser acelerado conforme o cimento resinoso utilizado. Para manter
espessura adequada do filme, assente a restauragdo o mais breve possivel apos a aplicagdo do
cimento resinoso (dentro de 1 minuto apos dispensar), caso contrario pode haver a
possibilidade de a restauragdo ndo se assentar adequadamente na cimentagao.

- A camada de Tokuyama Universal Bond II pode parecer fluorescente sob lampada de
fotopolimerizagao.

BMAPLICACAO CLINICA PARA ADESAO EM RESINA ACRILICA
COM BASE METALICA, OU SISTEMA DE ATTACHEMENT

. Preparos da superficie adesiva
Tornar a area aspera utilizando jato abrasivo (0,1 a 0,2 MPa), ou esmerilagdo com uma broca de
diamante a baixa velocidade para preparar a superficie de adesdo. Enxaguar e secar
completamente a superficie.

. Distribuic¢iio, Aplicacdo e Secagem a ar
Usar os mesmos procedimentos descritos em APLICACAO CLINICA PARA CIMENTACAO
DE RESTAURACOES INDIRETAS.

. Aplicacio, polimerizacio, desgaste e polimento da resina acrilica
Prosseguir com os procedimentos de acordo com as instrugdes do fabricante para o uso de
resina acrilica polimerizavel.

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

OBSERVACAO IMPORTANTE: O fabricante ndo ¢ responsavel por danos ou lesdes causados por
um uso impréprio deste produto. E da responsabilidade pessoal do usudrio assegurar, que este
produto ¢ adequado para uma aplicagéo apropriada, antes de o utilizar.

As especificagdes estdo sujeitas a modificagdes sem aviso prévio. Quando as especificagdes do
produto mudam, as instrugdes e precaugdes também podem mudar.

o.ocooooocooooocooooocooooocooo.oco

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

HDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

. Tokuyama Universal Bond II este un sistem dentar adeziv autopolimerizabil, cu doua
componente, pentru restaurari directe si indirecte, care poate fi utilizat cu tehnicile de
autogravare, de gravare selectiva a smaltului si de gravare totald. Ca adeziv universal,
Tokuyama Universal Bond II a fost conceput sa fie complet compatibil cu materialele
compozite fotopolimerizabile, autopolimerizabile si cu polimerizare duala.

Tokuyama Universal Bond II imbunatateste puterea adeziva a materialelor din rasini
polimerizabile (cimentul rasinic adeziv, rasina acrilica si rasina compozitd) la materialele pentru
restaurari indirecte, cum sunt ceramica de sticla (portelan), cea pe baza de oxizi (de zirconiu si
aluminiu), metalele (pretioase si nepretioase) si materialele pe baza de rasini care includ un
material de umplutura anorganic.

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

HESCOPUL PRECONIZAT
Scopul preconizat: Adeziv dentar universal autopolimerizabil
Grup tinta de pacienti: Toate grupele de varsta

[
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HINDICATII

- Restaurari directe anterioare si posterioare cu materiale compozite fotopolimerizabile, cu
polimerizare duala si autopolimerizabile

- Repararea intraorala a restaurarilor din materiale compozite, portelan fuzionat la metal, metal si
toate restaurarile confectionate integral din ceramica, fara primer suplimentar

- Cimentarea restaurdrilor indirecte si a fatetelor atunci cand se combind cu cimenturi rasinice
fotopolimerizabile, cu polimerizare duald si autopolimerizabile

- Lipirea bonturilor reconstruite, confectionate din materiale pentru reconstructia bonturilor

- Lipirea protezei rasinice de baza, crosetul sau atasamentul metalic

- Repararea protezei cu baza, croset sau atasament metalic

- Lipirea rasinii opace de o baza metalica la confectionarea coroanelor, cu fatete de rasina

ICONTRAINDICATII

Tokuyama Universal Bond 1I contine monomeri de metacrilat, peroxid, solventi si acizi organici.
NU utilizati Tokuyama Universal Bond II la pacientii alergici sau hipersensibili la monomerii de
metacrilat, cei similari acestora, peroxid, solventi si acizi organici.

EMASURI PREVENTIVE

1) NU utilizati Tokuyama Universal Bond II in niciun alt scop decat cele mentionate in aceste
instructiuni. Utilizati Tokuyama Universal Bond II numai conform acestor instructiuni.

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

3) NU utilizati Tokuyama Universal Bond II daca sigiliile de siguranta sunt rupte sau par
deteriorate.

4) Daca Tokuyama Universal Bond II provoaca o reactie alergica sau o hipersensibilitate,
renuntati imediat la utilizarea sa.

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

6) Evitati contactul produsului Tokuyama Universal Bond II cu ochii, mucoasele, pielea si
hainele.
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- Daca Tokuyama Universal Bond II vine in contact cu ochii, clatiti bine ochii cu apa si
contactati imediat un medic oftalmolog.

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

- Daca Tokuyama Universal Bond II vine in contact cu pielea sau hainele, imbibati imediat
zona cu un tampon de vatd sau tifon inmuiat in alcool si clatiti cu apa.

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

7) Tokuyama Universal Bond II nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea pot cauza
leziuni grave.

8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de Tokuyama Universal Bond II, nu lasati produsul
nesupravegheat la indeména pacientilor si copiilor.

9) NU expuneti Tokuyama Universal Bond II sau vaporii sdi la flacdra deschisa deoarece

Tokuyama Universal Bond II este inflamabil.

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

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

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

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

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

15) NU amestecati Tokuyama Universal Bond II cu alte marci de primeri sau adezivi.

16) Pentru a evita improscarea cu lichid, flacoanele de Tokuyama Universal Bond II nu se deschid
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imediat dupa scoaterea lor din frigider. Inainte de utilizare, Tokuyama Universal Bond II
trebuie adus la temperatura camerei. Dupa indepartarea sa din frigider, lasati produsul sa stea
timp de 20 de minute sau pana cand atinge temperatura camerei.

17) Nu utilizati Tokuyama Universal Bond II cu materiale din rasini pentru care sunt specificati
adezivi speciali sau primeri.

EMASURI DE AVERTIZARE LEGATE DE MEDICAMENTE SI
MATERIALE
1) Unele materiale si medicamente (materialul hemostatic) inhiba priza/adeziunea produsului
Tokuyama Universal Bond II. NU UTILIZATI produse care contin:
- eugenol,
- clorura de aluminiu,
- sulfat feric,
- sulfat de calciu,
- sulfat de aluminiu,
- fluorurd de diaminoargint [formula moleculara: Ag(NH;).F],
2) Tokuyama Universal Bond II nu adera la structura dentara imediat dupa aplicarea materialelor
care contin:
- peroxid de hidrogen (oxidol),
- hipoclorit de sodiu
Recomandam evitarea utilizarii acestor materiale in ziua cimentarii, totusi ele pot fi utilizate
pentru tratamentul canalelor radiculare, deoarece inhibarea produsa de aceste materiale dispare
de obicei in rastimp de cinci zile.
HEDEPOZITAREA
1) Depozitati Tokuyama Universal Bond II la temperaturi intre 0 si 25°C (32 si 77°F).
2) Feriti de caldura, lumina solara directd, scantei si flacari deschise.
3) NU utilizati dupa data expirarii indicata pe flacon/pachet.
EELIMINAREA
Cantitatea neutilizata de Tokuyama Universal Bond II trebuie absorbita cu un material absorbant
inert, asa cum sunt tifonul sau vata, si eliminata in conformitate cu regulamentele locale.
Consultati ghidul de eliminare a deseurilor afisat la finalul acestui IFU.
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HMAPLICAREA CLINICA PENTRU RESTAURARILE DIRECTE SI
REPARAREA INTRAORALA A RESTAURARILOR CU RASINI
COMPOZITE

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

2. Izolarea
Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.

3. Pregitirea cavitatii
Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa. Bizotati marginile de smalt ale preparatiilor anterioare (clasa
111, IV, V) si tesiti marginile preparatiilor posterioare (clasa I, IT) deoarece bizotarile si tesiturile
ajuta la stergerea liniilor de demarcatie dintre marginile cavitatii si restaurare, sporind astfel
estetica si retentia.

- Daca existd o suprafatd aderenta care include smalt neslefuit, aplicati agent de gravare pe
smaltul neslefuit. Consultati sectiunea “Tehnica de gravare selectiva a smaltului”.

4. Uscarea
Uscati cavitatea utilizand tehnica tamponarii sau tehnica seringii cu aer.

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

- Substantele mentionate mai jos, care inhiba polimerizarea produsului Tokuyama Universal
Bond II, trebuie indepartate de pe suprafata dentara prin curatarea temeinica a suprafetei
dentare cu alcool, acid citric sau prin aplicare de acid fosforic timp de 2 la 3 secunde inaintea
aplicarii:

1) Resturile de ulei din piesa de mana,

2) Saliva, sangele si exsudatele.

5. Gravarea structurii dentare (optional)

(a.) Tehnica de gravare selectiva a smaltului

Aplicati gelul cu acid fosforic numai pe smaltul care inconjoara marginea cavitatii pregatite
si lasati gelul de acid fosforic pe loc timp de 10-15 secunde. Clatiti bine suprafata gravata
(cel putin 15 secunde) cu apa si apoi uscati cu un jet usor de aer.

(b.) Tehnica de gravare totala

Aplicati gelul de acid fosforic mai intai pe smaltul preparat si apoi pe dentina. Agentul
gravant trebuie lasat sa reactioneze pe smalt si dentina timp de 10-15 secunde. Clatiti bine
(cel putin 15 secunde) cu apa si uscati cu un jet usor de aer sau cu bulete de vata; nu uscati
excesiv.

70



6. Pregitirea suprafetei adezive in timpul reparatiei
6.1 Alta ceramica decat portelanul, si materialele compozite

Daca este necesar, bizotati marginea. Aspriti zona utilizand abrazia cu aer sau slefuirea cu o

piatra diamantata, utilizdnd o viteza redusad in scopul pregatirii suprafetei pentru adeziune.

Clatiti bine si uscati suprafata.

6.2 Restaurari metalice
Aspriti zona utilizand abrazia cu aer sau slefuirea cu o piatra diamantata, utilizand o viteza
redusa in scopul pregatirii suprafetei pentru adeziune. Clatiti bine si uscati suprafata.

6.3 Portelan

Daca este necesar, bizotati marginea. NU aspriti suprafata; slefuiti zona pentru a pregati o

suprafata de adeziune curata si proaspata. Clatiti bine si uscati suprafata.

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

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

1) Resturile de ulei din piesa de mana
2) Placa, tartrul, saliva, singele si lichidele exsudate

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

7. Distribuirea produsului Tokuyama Universal Bond II

Inainte de a-1 utiliza, lasati Tokuyama Universal Bond II si atinga temperatura camerei.

Deschideti flaconul prin indepartarea capacului si distribuiti cate o picatura de Tokuyama

Universal Bond II A si B in recipientul de mixare sau in recipientul de mixare de unica folosinta.

Amestecati bine cu un aplicator de unicé folosintd pana cand agentul adeziv amestecat se face

verde.

- Aplicati Tokuyama Universal Bond II B IMEDIAT dupa aplicarea de A. Tokuyama Universal
Bond II A poate deveni roz din cauza volatilizarii solventului, daca i se permite sa stea prea
mult. Dacd Bond A se face roz, eliminati-1 si aplicati din nou Tokuyama Universal Bond II A si
B proaspete.

- Finalizati aplicarea in rastimp de 1 minut dupa distribuire atunci cand utilizati recipientul de
mixare deoarece Tokuyama Universal Bond II contine solventi volatili. Dupa amestecare,
culoarea produsului Tokuyama Universal Bond II se schimba progresiv in functie de reactia
catalizatorului din Tokuyama Universal Bond II, acest lucru este normal si nu indica o
problema cu Tokuyama Universal Bond II.
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- Finalizati aplicarea in rastimp de 3 minute dupa distribuire atunci cand utilizati recipientul de
mixare de unica folosinta.

- Mentineti flacoanele de Tokuyama Universal Bond II A si B in pozitie verticala atunci cand
distribuiti produsele. Nu tineti flacoanele in pozitie diagonald sau orizontald in timp ce
distribuiti produsele; aceasta ar putea face ca Tokuyama Universal Bond II sa curga inapoi in
picuritor si sa se contamineze.

- NU atingeti picuratorul de recipientul de amestecare in timpul aplicarii. NU schimbati capacele
flacoanelor de Tokuyama Universal Bond II A si B intre ele. Daca Tokuyama Universal Bond
II A si B intrd in contact in timpul aplicarii, Tokuyama Universal Bond II ar putea polimeriza
in picurator.

- Stergeti excesul de Tokuyama Universal Bond II de pe varful picuratorului si din interiorul
capacului inainte de a-1 inchide.

- Imediat dupa distribuire, repuneti strans capacele flacoanelor de Tokuyama Universal Bond II
AssiB.

- NU inchideti prea strans capacele flacoanelor.

. Aplicarea produsului Tokuyama Universal Bond II

Utilizand un aplicator de unica folosinta, aplicati amestecul de Tokuyama Universal Bond II pe
toatd suprafata (toate suprafetele) aderente. Aveti grija sa nu omiteti nicio suprafata pe care
trebuie aplicat produsul Tokuyama Universal Bond II.

- In cazul repardrii intraorale a restaurdrilor, daca suprafata aderenta include structura dentara si
restaurari (ceramica, portelan, metale sau materiale compozite) aplicati amestecul de
Tokuyama Universal Bond II pe toata suprafata aderenta intr-o singura etapa. Nu sunt necesari
primeri suplimentari.

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

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

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

- NU clatiti produsul Tokuyama Universal Bond II aplicat cu apa decat in cazurile de
contaminare neintentionata.
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- Nu asteptati prea mult dupa aplicarea produsului Tokuyama Universal Bond II. Uscati cu aer

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

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

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

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

Universal Bond II.

- Daca saliva, sangele sau alte lichide contamineaza produsul Tokuyama Universal Bond 1I
aplicat, clatiti bine cavitatea cu apa, uscati-o si reaplicati Tokuyama Universal Bond II
proaspat.

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

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

10. Risina compozita
Restaurati cu rasina compozita fotopolimerizabila, autopolimerizabila sau cu polimerizare duala
conform instructiunilor producatorului sau. Supraobturatia de rasind compozita trebuie bine
finisata si lustruita.
- Stratul de Tokuyama Universal Bond II poate avea un aspect fluorescent daca este expus la
razele lampii de polimerizare stomatologica.

BAPLICAREA CLINICA PENTRU CIMENTAREA RESTAURARILOR
INDIRECTE

1. Pregitirea suprafetei adezive a restauririi

1.1 Alta ceramica decat portelanul, si materialele compozite
Aspriti interiorul restaurarii prin sablare (0,1 la 0,2 MPa), abrazie cu aer sau slefuire cu o piatra
diamantatd, utilizand o viteza redusa in scopul pregatirii suprafetei pentru adeziune.
Clatiti bine si uscati suprafata.

1.2 Restaurari metalice
Aspriti zona prin sablare (0,3 la 0,5 MPa), abrazie cu aer sau slefuire cu o piatra diamantata,
utilizand o viteza redusa in scopul pregatirii suprafetei pentru adeziune. Clatiti bine si uscati
suprafata.

N
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1.3 Portelan

NU aspriti suprafata; slefuiti zona pentru a pregati o suprafata de adeziune curata si proaspata.

Clatiti bine si uscati suprafata.

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

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

- Substantele mentionate mai jos inhiba adeziunea si trebuie indepartate de pe suprafata adeziva
prin curatare mecanica sau imbibare cu alcool. Curatati restaurarea dupa finalizarea adaptarii.
1) Gipsul si masa de ambalat
2) Uleiul de silicon din materialul pentru verificarea adaptarii
3) Resturile de ulei din piesa de mana
4) Placa, tartrul, saliva, sangele si lichidele exsudate
5) Restaurarea provizorie si cimentul provizoriu

Daca este necesar, protejati suprafata care nu se lipeste cu un separator metalic, film de
parafina, vaselind etc.
. Distribuirea produsului Tokuyama Universal Bond I1

inainte de a-1 utiliza, lsati Tokuyama Universal Bond II si atingd temperatura camerei.

Deschideti flaconul prin indepartarea capacului si distribuiti cate o picatura de Tokuyama

Universal Bond II A si B in recipientul de mixare sau in recipientul de mixare de unica folosinta.

Amestecati bine cu un aplicator de unica folosinta pana cand agentul adeziv amestecat se face

verde.

- Aplicati Tokuyama Universal Bond II B IMEDIAT dupa aplicarea de A. Tokuyama Universal
Bond II A poate deveni roz din cauza volatilizarii solventului, dacéd i se permite sa stea prea
mult. Daca Bond A se face roz, eliminati-1 si aplicati din nou Tokuyama Universal Bond II A si
B proaspete.

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

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

- Mentineti flacoanele de Tokuyama Universal Bond II A si B in pozitie verticala atunci cand
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distribuiti produsele. Nu tineti flacoanele in pozitie diagonala sau orizontala in timp ce
distribuiti produsele; aceasta ar putea face ca Tokuyama Universal Bond II sa curga inapoi in
picurdtor si sd se contamineze.

- NU atingeti picuratorul de recipientul de amestecare in timpul aplicarii. NU schimbati capacele
flacoanelor de Tokuyama Universal Bond II A si B intre ele. Daca Tokuyama Universal Bond
II'A si B intra in contact in timpul aplicarii, Tokuyama Universal Bond II ar putea polimeriza
in picurator.

- Stergeti excesul de Tokuyama Universal Bond II de pe varful picuratorului si din interiorul
capacului inainte de a-1 inchide.

- Imediat dupa distribuire, repuneti strans capacele flacoanelor de Tokuyama Universal Bond II
AsiB.

- NU inchideti prea strans capacele flacoanelor.

3. Aplicarea produsului Tokuyama Universal Bond II

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

amestecat pe suprafata de fixare.

- Asigurati-va ca Tokuyama Universal Bond II acopera toate suprafetele pe care se va aplica
cimentul.

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

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

- Nu asteptati prea mult dupa aplicarea produsului Tokuyama Universal Bond II. Uscati cu aer
in rastimp de 30 de secunde dupa aplicare pentru a asigura grosimea adecvata a filmului.

4. Uscarea cu aer
Utilizand o seringa cu aer/apa degresate, aplicati un jet usor de aer pe suprafata. Utilizati un
aspirator cu vid pentru a preveni imprastierea produsului Tokuyama Universal Bond II.

5. Cimentarea

Cimentati cu un ciment cu rasind, in conformitate cu instructiunile producatorului sau.

- NU aplicati pastd de ciment cu rasina direct pe dintele pregatit sau in cavitatea tratatd cu
Tokuyama Universal Bond II, pentru a evita asezarea necorespunzitoare a restaurarii.

- Polimerizarea poate fi acceleratd in functie de cimentul cu rasind utilizat. Pentru a mentine
grosimea corespunzatoare a stratului, plasati restaurarea cat de repede posibil dupa aplicarea
cimentului cu rasind (intr-un minut dupa aplicare), in caz contrar exista posibilitatea ca
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restaurarea si nu se aseze corespunzator la cimentare.
- Stratul de Tokuyama Universal Bond II poate avea un aspect fluorescent daca este expus la
razele lampii de polimerizare stomatologica.
EAPLICAREA CLINICA PENTRU ADEZIUNEA RASINH ACRILICE
LA BAZA, CROSETUL SAU ATASAMENTUL METALIC
. Pregitirea suprafetei adezive
Aspriti zona prin sablare (0,1 la 0,2 MPa) sau prin slefuire cu o piatra diamantata, utilizand o
viteza redusa in scopul pregatirii suprafetei pentru adeziune. Clatiti bine si uscati suprafata.
. Distribuirea, aplicarea si uscarea cu aer
Utilizati aceleasi proceduri asa cum se descrie in APLICAREA CLINICA PENTRU
CIMENTAREA RESTAURARILOR INDIRECTE.
. Aplicarea, polimerizarea, ajustarea si finisarea rasinii acrilice
Continuati procedura conform instructiunilor producatorului privind utilizarea rasinii acrilice
polimerizabile.

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

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul nu este raspunzitor pentru vatimarile sau leziunile
cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui produs. Este responsabilitatea personald a
utilizatorului ca inainte de utilizare sa se asigure cd acest produs este adecvat pentru o aplicare
corespunzatoare.

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

ESPAN ©00000000000000000000000000000000 00

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

.DESCRIPCI()N DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1. Tokuyama Universal Bond II es un sistema adhesivo dental autopolimerizado de dos
componentes, usado tanto para restauraciones directas como indirectas, que se puede utilizar
con técnicas de autograbado, grabado selectivo del esmalte y grabado total. Como adhesive
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universal, Tokuyama Universal Bond II esta diseflado para ser totalmente compatible con

materiales de composite de fotopolimerizacion, autopolimerizacion y polimerizacion dual.

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

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

restauracion indirecta como ceramica de vidrio (porcelana), ceramica de o0xido (zirconio y

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

inorganico.

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

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

HINDICACIONES

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

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

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

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

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

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

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

B CONTRAINDICACIONES

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

N
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HPRECAUCIONES

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

2) Tokuyama Universal Bond II esta previsto para su venta y utilizacién exclusivamente 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 Universal Bond II si los precintos de seguridad estan rotos o parecen
haber sido manipulados.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

HPRECAUCIONES CON MEDICAMENTOS Y MATERIALES

1) Algunos materiales y medicamentos (material hemostatico) inhiben el endurecimiento/
adhesion de Tokuyama Universal Bond II.
NO USE productos que contengan:
- eugenol,
- cloruro de aluminio,
- sulfato de hierro,
- sulfato de calcio,
- sulfato de aluminio,
- fluoruro diamino de plata [féormula molecular: Ag(NH;):F]

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

- peroxido de hidrogeno (oxidol),

- hipoclorito de sodio

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

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

EELIMINACION DE RESIDUOS

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

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

.APLICACION CLINICA PARA RESTAURACIONES DIRECTAS Y
REPARACION INTRAORAL DE RESTAURACIONES CON RESINA
DE COMPOSITE

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

. Aislamiento
El dique de goma es el método de aislamiento preferible.

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

—_
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- Si la superficie adherente incluye esmalte sin cortar, aplique agente de grabado al esmalte sin
cortar. Consulte la seccion “Técnica de grabado selectivo del esmalte”.
. Secado
Seque la cavidad con una torunda o una jeringa de aire.
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- NO deseque el diente vital. La desecacion puede provocar sensibilidad posoperatoria.

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

1) Aceite pulverizado del instrumento rotatorio,
2) Saliva, sangre y exudados.
5. Grabado de la estructura del diente (opcional)
(a.) Técnica de grabado selectivo del esmalte
Aplique gel de 4cido fosforico solo al esmalte que rodea el margen de la caries preparada y
deje que el gel actue durante 10-15 segundos. Enjuague minuciosamente la superficie
grabada (al menos durante 15 segundos) con agua, y luego seque con aire suave.

(b.) Técnica de grabado total

Aplique gel de acido fosforico primero al esmalte preparado y luego a la dentina. El agente
de grabado se debe dejar reaccionar con el esmalte y la dentina durante 10-15 segundos.
Enjuague minuciosamente (al menos durante 15 segundos) con agua, y seque con aire suave
o con pellets de algodon; no seque en exceso.

6. Preparacion de la superficie adhesiva durante la reparacién

6.1 Ceramica aparte de porcelana y materiales composite

Bisele el margen si es necesario. Para preparar la superficie de adhesion, se debe dar asperidad a

la zona usando la abrasion por aire o el asperizado con una fresa de diamante a velocidad lenta.

Lave a fondo y seque la superficie.

6.2 Restauraciones metalicas

Para preparar la superficie para la adhesion, se debe dar asperidad a la zona usando la abrasion

por aire o el asperizado con una fresa de diamante a velocidad lenta. Lave a fondo y seque la

superficie.
6.3 Porcelana

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

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

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

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

1) Aceite pulverizado del instrumento rotatorio
2) Placa, tartaro, saliva, sangre y exudados
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- Si es necesario, proteja la superficie que no se va a pegar con un separador metalico, una
pelicula de parafina, vaselina, etc.

Dispensacién de Tokuyama Universal Bond II

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- NO apriete demasiado los tapones de las botellas.

. Aplicacion de Tokuyama Universal Bond II

Use el aplicador desechable para aplicar el Tokuyama Universal Bond II mezclado en la
superficie destinada a la adhesion. Asegurese de que Tokuyama Universal Bond II cubra todas
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las superficies donde se vaya a aplicar.

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

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

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

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

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

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

. Secado con aire

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

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

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

para evitar salpicaduras de Tokuyama Universal Bond II.

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

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

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

10. Resina de composite
Restaure con una resina de composite de fotopolimerizacion, autopolimerizacion o
polimerizacion dual, segin las instrucciones del fabricante. La resina de composite sobrante
debe terminarse y pulirse minuciosamente.

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

BAPLICACION CLINICA PARA LA CEMENTACION DE

RESTAURACIONES INDIRECTAS

1. Preparacion de la superficie adhesiva durante la restauracion
1.1 Composite y materiales compuestos

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

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

adhesion. Enjuague bien y seque la superficie.
1.2 Restauraciones metalicas

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

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

superficie.
1.3 Porcelana

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

adhesion. Enjuague y seque la superficie minuciosamente.

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

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

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

1) Yeso y revestimiento

2) Aceite de silicona del material para ensayar el ajuste

3) Aceite pulverizado del instrumento rotatorio

4) Placa, tartaros, saliva, sangre y exudados

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

2. Dispensacién de Tokuyama Universal Bond II

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

la tapa de la botella para abrirla y dispense una gota de Tokuyama Universal Bond Il Ay B en el
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pocillo de mezcla o el pocillo de mezcla desechable. Mezcle bien con un aplicador desechable

hasta que el agente de adhesion mezclado se vuelva verde.

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

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

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

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

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

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

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

- NO apriete demasiado los tapones de las botellas.

. Aplicacién de Tokuyama Universal Bond II

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

superficie destinada a la adhesion.

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

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

- NO deje que la saliva, la sangre, el aceite, el agua, etc. entren en contacto con la superficie
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destinada a la adhesion. Si la superficie tratada se contamina, lave minuciosamente con agua,

seque y vuelva a aplicar Tokuyama Universal Bond II fresco.

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

Secado con aire

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

de vacio para evitar salpicaduras de Tokuyama Universal Bond I1.

. Cementacién
Cemente con un cemento de resina segun las instrucciones del fabricante.

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

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

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

BAPLICACION CLINICA PAR LA ADHESION DE RESINA DE
ACRILICO A BASE METALICA, ENGANCHE O FIJACION
. Preparacion de la superficie de adhesion
Para preparar la superficie para la adhesion, dé rugosidad a la zona usando el chorreado de arena
(0,1 a 0,2 MPa) o el lijado con una fresa de diamante a velocidad lenta. Enjuague a fondo y
seque la superficie.
. Dispensacion, aplicacion y secado por aire
Siga los mismos procedimientos descritos en la seccion APLICACION CLINICA PARA LA
CEMENTACION DE RESTAURACIONES INDIRECTAS
3. Aplicacion, p izacion, corte y acabado de la resina acrilica
Continte con el procedimiento segtin las instrucciones del fabricante para el uso de resina
acrilica polimerizable.
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El usuario y/o el paciente deberan comunicar cualquier incidente grave relacionado con el
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dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario y/o
el paciente se encuentren.

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

oooooooooooooooooooo.ooooooooooooooo

Kullanmadan 6nce tiim bilgileri, dnlemleri ve notlar1 okuyun.

EMURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER

. Tokuyama Universal Bond II hem direkt hem indirekt restorasyonlar i¢in Kendinden

Piriizlendirme, Se¢imli Mine Piiriizlendirme ve Total Piiriizlendirme teknikleriyle

kullanilabilen iki bilesenli, kendiliginden sertlesen bir dental adeziv sistemidir. Universal bir

adeziv olarak, Tokuyama Universal Bond II 1sikla sertlesen, kendiliginden sertlesen ve dual
sertlesen kompozit materyallerle tamamen uyumlu olacak sekilde tasarlanmistir.

Tokuyama Universal Bond II polimerize edilebilen rezin materyallerin (adeziv rezin siman,

akrilik rezin ve kompozit rezin) cam-seramikler (porselen), oksit seramikler (zirkonya ve

aliimin), metaller (degerli ve degersiz) ve inorganik doldurucu igeren rezin materyaller gibi
indirekt restoratif materyallere baglanma dayanimini arttirir.

. Tokuyama Universal Bond II Fosforik asit monomeri, Bisfenol A di(2-hidroksi propoksi)
dimetakrilat (Bis-GMA), Trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), 2-Hidroksietil metakrilat
(HEMA), MTU-6 (tiourasil monomeri), Silan baglayici ajan, Peroksit, Borat katalizor, Aseton,
Etanol ve Saf su igerir.

EKULLANIM AMACI
Kullanim amaci: Kendiliginden Sertlesen Universal Dental Adeziv
Hasta hedef kitlesi: Tiim yas gruplari

HENDIKASYONLAR

- Isikla sertlesen, dual sertlesen ve kendiliginden sertlesen materyallerle direkt anterior ve posterior

[
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restorasyonlar

- Kompozit restorasyonlarin, metal destekli porselen, metal ve tam seramik restorasyonlarimn ilave
bir primer kullanilmaksizin intraoral onarimi

- Isikla sertlesen, dual sertlesen ve kendiliginden sertlesen rezin simanlarla birlikte indirect
restorasyonlarin ve veneerlerin simantasyonu

- Kor yapim materyallerinden yapilan korlarin bondingi

- Protez rezininin metal kaideye, kroseye veya baglantrya bondingi

- Metal kaideli, kroseli veya baglantili protezlerin onarimi

- Rezin fasetli kuronlarin yapiminda opak rezinin metal kaideye bonding

HEKONTRENDIKASYONLAR

Tokuyama Universal Bond II metakrilik monomerler, peroksit, organik ¢oziiciiler ve asitler igerir.
Tokuyama Universal Bond II'yi metakrilik monomerlere, iliskili monomerlere, peroksite, organic
¢oziiciilere ve asitlere kars1 alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda KULLANMAYIN.

EONLEMLER

1) Tokuyama Universal Bond II’u bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir
amagla KULLANMAYIN. Tokuyama Universal Bond II’u yalnizca burada belirtildigi sekilde
kullanin.

2) Tokuyama Universal Bond II, yalnizca lisansli dental profesyonellere satilmak veya onlar
tarafindan kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dis hekimligi alaninda profesyonel olmayan
kisilere satilmak tizere tasarlanmamustir ve bu kisilerce kullanilmaya uygun degildir.

3) Giivenlik miihiirleri kirtlmigsa veya kurcalanmig goriintiyorsa Tokuyama Universal Bond IT"u
KULLANMAYIN.

4) Tokuyama Universal Bond II bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarliliga sebep olursa,
kullanmay1 derhal birakin.

5) Tokuyama Universal Bond II ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin sebep oldugu alerjik
reaksiyon olasiligindan kaginmak i¢in daima muayene eldiveni (plastic, vinil veya lateks)
kullanin. Not: Bazi maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip i¢inden
gegebilirler. Tokuyama Universal Bond I muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri
¢ikarip atin ve vakit gegirmeden ellerinizi su ile iyice yikaym.

6) Tokuyama Universal Bond II’un gozler, mukoz membran, cilt veya giysilerle temasindan
kagimnn.

- Tokuyama Universal Bond II gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikayin ve hemen bir
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206z doktoru ile iletisime gegin.

- Tokuyama Universal Bond II mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bélgeyi hemen
silin ve restorasyonu tamamladiktan sonra su ile iyice yikaymn. Etkilenen bélgeler protein
koagiilasyonu nedeniyle beyazlasabilir ancak beyazlagsma 24 saat i¢inde kaybolmalidir.
Beyazlagma 24 saat i¢inde kaybolmazsa derhal bir doktora bagvurun; ayni tavsiye hastaya da
verilmelidir.

- Tokuyama Universal Bond II ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole
batirilmis bir pamuklu ¢ubuk veya gazli bezle iyice 1slatin ve suyla yikayin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini soyleyin.

7) Tokuyama Universal Bond II yutulmamali ve aspire edilmemelidir. Yutma veya aspirasyon
ciddi yaralanmaya yol agabilir.

8) Tokuyama Universal Bond II’un istemeden yutulmasint dnlemek icin hastalarin veya
¢ocuklarin erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.

9) Tokuyama Universal Bond II'u veya buharini agik aleve maruz birakmayin ¢iinkii Tokuyama

Universal Bond II yanicidir.

10) Capraz enfeksiyonu veya baglanma dayaniminin azalmasini 6nlemek i¢in tek kullanimhik
aplikatorti tekrar KULLANMAYIN. ve tek kullammlik karistirma godesini tekrar Karigtirma
godesini her kullanimdan sonra alkol ile iyice temizleyin.

11) Tokuyama Universal Bond II’u pulpaya ¢ok yakin yerde olan kaviteye dogrudan
UYGULAMAYIN. Cam iyonomer astar veya kalsiyum hidroksit ile pulpa korumasi tavsiye
edilir. Pulpay1 korumak i¢in OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN ¢iinkii bu
materyaller Tokuyama Universal Bond II’un sertlesmesini engeller.

12) Eger bir restorasyon yanlis olusturulmus bir kapanis veya bruksizm (disleri sikma, gicirdatma
veya ¢eneleri birbirine vurma), nedeniyle kirilmigsa onarilan restorasyonda da tekrar kirilma
gorilebilir.

13) Bagka iireticilerden temin edilen karistirma godelerini KULLANMAYIN.

14) Tokuyama Universal Bond II’u ¢ikarirken veya karistirirken verilmis olan karistirma godesini
veya tek kullanimlik karistirma godesini kullanin. Tokuyama Universal Bond II lastik gode
icine ¢ikarilmadig: takdirde sertlesmis Tokuyama Universal Bond II'u karistirma godesinden
¢ikarmak zor olabilir. Sertlesmis Tokuyama Universal Bond II lastik gode ters gevrilerek
¢ikarilabilir.

15) Tokuyama Universal Bond II’u diger markalarin primer veya adezivleriyle karistirmayin.

16) Sivinin sigramasini 6nlemek i¢in Tokuyama Universal Bond II’un sisesi buzdolabindan
¢ikarildiktan hemen sonra agilmamalidir. Tokuyama Universal Bond II kullanilmadan 6nce

89



oda sicakligma getirilmelidir. Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra materyalin oturmasi i¢in 20
dakika veya oda sicakligina erisene kadar bekleyin.

17) Tokuyama Universal Bond II'yi 6zel yapistiricilar veya astarlarin mevcudiyetinin belirtildigi
regine malzemelerle kullanmayin.

MiLACLAR VE MATERYALLER ICiN ONLEMLER

1) Baz1 materyaller ve ilaclar (hemostatik malzeme) Tokuyama Universal Bond II’un
sertlesmesini/adezyonunu engellerler. Sunlari igeren tiriinleri KULLANMAYIN:
- Ojenol,
- Aliminyum kloriir,
- Demir siilfat,
- Kalsiyum siilfat,
- Aliminyum siilfat,
- Giimiis diamin flortir [molekiiler formiilii: Ag(NH;)F],

2) Tokuyama Universal Bond II, asagidakileri igeren materyallerin uygulamasindan sonra dis
yapisina hemen yapismaz:
- Hidrojen peroksit (oksidol),
- Sodyum hipoklorit
Bu materyallerin simantasyonla ayni giin kullanilmasidan kaginilmasini tavsiye ederiz, ancak
bu materyaller kok kanal tedavisi igin kullanilabilir ¢iinkii bu materyallerin sebep oldugu
inhibisyon genellikle bes giin i¢inde buharlagir.

ESAKLAMA

1) Tokuyama Universal Bond II’yi 0 ila 25°C (32 ila 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayim.

2) Is1, dogrudan giines 15131, kivileim veya agik alevlerden uzak tutun.

3) Sise/ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KULLANMAYIN.
EBERTARAF ETME
Kullanilmayan Tokuyama Universal Bond II gazli bez veya pamuk gibi inert bir emici materyale
emdirilmeli ve yerel yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edilmelidir.
Bu IFU’nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna basvurun.
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EDIREKT RESTORASYONLAR VE RESTORASYONLARIN
KOMPOZIT REZINLE INTRAORAL OLARAK ONARILMASI iCIN
KLINIK UYGULAMA

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

. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidir.

. Kavite preparasyonu
Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayin. Anterior bolgedeki preparasyonlarda (smmf III, IV, V)
mine kenarlarinda basamaklar olustururken posterior bélgedeki preparasyonlarin (smif I, II)
kenarlarinda chamfer’ler olusturun; olusturulan basamak ve chamfer’ler kavite kenarlar1 ile
restorasyon arasindaki sinirlarin giderilmesine yardim eder ve bdylece hem estetik hem de
retansiyon arttirtlmis olur.

- Tutucu ylizeyde kesilmemis mine varsa, kesilmemis mineye asitleme ajani uygulaym. Bkz.
“Se¢imli mine piiriizlendirme teknigi” bolimii.

. Kurutma
Kurutma kagidi veya hava siringasi teknigiyle kaviteyi kurutun.

- Vital disi KURUTMAYIN. Desikasyon postoperatif hassasiyete yol agabilir.

- Tokuyama Universal Bond II’un sertlesmesini onleyen asagida belirtilmis olan maddeler,
uygulamadan once dis yiizeyini alkol, sitrik asit veya 2 ila 3 saniye fosforik asit uygulamasiyla
iyice temizleyip giderilmelidir:

1) Aeratorden gelen yag,
2) Tiikiiriik, kan ve eksuda.

. Dis yapisinin asitlenmesi (istege bagl)

(a.) Se¢imli mine piiriizlendirme teknigi

Yalnizca prepare edilen kavitenin marjinini ¢evreleyen mine iizerine fosforik asit jeli
uygulayin ve 10-15 saniye bekletin. Asitlenen yiizeyi su ile iyice yikayin (en az 15 saniye)
ve sonra yumusak hava ile kurutun.

(b.) Total piiriizlendirme teknigi

Once prepare edilen mine iizerine, ardindan dentine fosforik asit jeli uygulaym. Asitleyici
madde, mine ve dentin tizerinde reaksiyon gostermesi igin 10-15 saniye bekletilmelidir. Su
ile iyice yikayin (en az 15 saniye) ve water yumusak hava veya pamuk peletler ile kurutun;
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asirt kurutmayin.

6. Onarim sirasinda adeziv yiizeyin hazirlanmasi

6.1 Porselen haricindeki seramikler ve Kompozit materyaller
Gerekiyorsa marjini bizote edin. Yiizeyi adezyona hazirlamak igin bolgeyi hava abrazyonuyla
veya bir elmas frezle yavas hizda zimparalayarak piiriizlendirin. Yiizeyi iyice yikaymn ve
kurutun.

6.2 Metal restorasyonlar
Yiizeyi adezyona hazirlamak igin bélgeyi hava abrazyonuyla veya bir elmas frezle yavas hizda
zimparalayarak piiriizlendirin. Yiizeyi iyice yikayimn ve kurutun.

6.3 Porselen

Gerekiyorsa marjini bizote edin. Yiizeyi PURUZLENDIRMEYIN; adezyon igin temiz ve yeni

bir ytizey hazirlamak amaciyla bolgeye polisaj uygulayn. Yiizeyi iyice yikayin ve kurutun.

- Hava abrazyonu kullanirken, en az 30 ila 50 mikron grenli aliiminyum tozu kullanin.

- Asagida listelenen maddeler adezyonu engeller ve mekanik temizleme veya alkole batirma
yontemiyle adeziv yiizeyden uzaklastirilmalidir.

1) Aeratérden gelen yag
2) Plak, tartar, tiikiiriik, kan ve ekstida sivilar

- Gerekirse bonding uygulanmayan yiizeyi metal separator, parafin filmi, Vazelin, vs. ile
koruyun.

. Tokuyama Universal Bond II’un Cikarilmasi

Kullanmadan 6nce Tokuyama Universal Bond II’un oda sicakligina gelmesini bekleyin.

Kapagini ¢ikararak siseyi a¢in ve karistirma godesinin veya tek kullanimlik karistirma godesinin

icine Tokuyama Universal Bond II A ve B’nin her birinden bir damla ¢ikarin. Karistirtlan

bonding ajani yesil renk alana dek tek kullanimlik bir aplikatorle iyice karigtirin.

- A’y1 ¢ikardiktan HEMEN SONRA Tokuyama Universal Bond II B’yi de ¢ikarm. Cok uzun
siire bekletilmesi durumunda Tokuyama Universal Bond II A ¢6ziiciiniin buharlagsmasi
nedeniyle pembelesebilir. Bond A pembelesirse atin ve tekrar yeni Tokuyama Universal Bond
1T A ve B ¢ikarin.

- Karistirma godesini kullanirken materyali ¢ikardiktan sonra uygulamay: 1 dakika i¢inde
tamamlayin ¢linkli Tokuyama Universal Bond II ugucu ¢oziiciiler igermektedir. Karigtirmadan
sonra Tokuyama Universal Bond II’un rengi, Tokuyama Universal Bond II katalizoriintin
reaksiyonuna bagli olarak tedricen degisir, bu normaldir ve Tokuyama Universal Bond II'la
ilgili bir problem oldugunu gostermez.

- Tek kullanimlik karistirma godesini kullanirken materyali ¢ikardiktan sonra uygulamay1 3
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dakika iginde tamamlayin.

- Materyali ¢ikarirken Tokuyama Universal Bond II A ve B’nin siselerini mutlaka dik tutun.
Materyali ¢ikarirken siseleri ¢aprazlama veya yatay olarak tutmayn; aksi halde Tokuyama
Universal Bond II agizligin i¢ine geri akabilir ve kontamine olabilir.

- Cikarirken agizligi karistirma godesine DOKUNDURMAYIN. Tokuyama Universal Bond IT
A ve B siselerinin kapaklarmi birbirleriyle DEGISTIRMEYIN. Tokuyama Universal Bond I
A ve B ¢ikarma sirasinda temas ederse, Tokuyama Universal Bond II agizlikta sertlesebilir.

- Kapatmadan 6nce agizligin ucundaki ve kapagin i¢ kismindaki Tokuyama Universal Bond 11
fazlasini silin.

- Ardindan Tokuyama Universal Bond II A ve B’nin sise kapaklarini hemen sikica yerine
takin.

- Sise kapaklarini fazla SIKMAYIN.

. Tokuyama Universal Bond II’un Uygulanmasi

Tek kullamimlik aplikatérii kullanarak, karistirilan Tokuyama Universal Bond II'yi biitiin tutucu
yiizey veya yiizeyler tizerine uygulayin. Tokuyama Universal Bond II’nin uygulanmasi gereken
tiim yiizeyleri kapladigindan emin olun.

- Restorasyonlarin agiz iginde onarimi esnasinda, adeziv yiizey dis yapisi ve restorasyonlari
(seramik, porselen, metal veya kompozit malzemeler) igeriyorsa, karistirilan Tokuyama
Universal Bond IIyi tiim adeviz yiizeylere tek seferde uygulaym. ilave bir primere gerek
yoktur.

- Uygulanan Tokuyama Universal Bond Il kavite tabaninda veya cavosurface agisinda toplanirsa
ve havayla inceltmek i¢in ¢ok kalinsa, bir kagit kon veya yeni bir tek kullanimlik aplikatorle
fazlasini alin.

- Tokuyama Universal Bond II’un fazlasinin diseti altina akmasina imkan vermeyin. Tokuyama
Universal Bond II subgingival alana akarsa, alani iyice yikayin ve kurutun.

- Uygulanan Tokuyama Universal Bond II tiikiiriik, kan veya baska sivilarla kontamine olursa
kaviteyi sui le iyice yikayin, kurutun ve tekrar yeni Tokuyama Universal Bond Il uygulaym.

- Istemeden meydana gelen kontaminasyon haricinde uygulanan Tokuyama Universal Bond II’u
suile YIKAMAYIN.

- Tokuyama Universal Bond II’'un uygulanmasindan sonra fazla uzun siire beklemeyin. Uygun
film kalinligin1 saglamak i¢in uygulamadan sonra 30 saniye i¢inde hava ile kurutun.

. Havayla Kurutma

Yag icermeyen bir hava/su siringast kullanarak, akict Tokuyama Universal Bond II hareketsiz
olarak ayni pozisyonda kalana kadar, Tokuyama Universal Bond II'un yiizeyine kesintisiz bir
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sekilde zayif hava akimi uygulayin. Yiizeye hafif hava akimi uygulayarak bitirin. Tokuyama
Universal Bond II'un sigramasini 6nlemek i¢in bir vakum aspiratérii kullanin.
- Uygulanan Tokuyama Universal Bond II tikiirik, kan veya baska sivilarla kontamine olursa
su ile iyice yikayn, kurutun ve tekrar yeni Tokuyama Universal Bond II uygulayin.
- istemeden meydana gelen kontaminasyon haricinde uygulanan Tokuyama Universal Bond II’u
su ile yikamayin.
- Kazara sigrama olursa doku beyazlasmasina veya alerjik reaksiyona sebep olabilir.
10. Kompozit rezin
Isikla sertlesen, kendiliginden sertlesen veya dual sertlesen bir kompozit rezinle direticisinin
talimatlar1 dogrultusunda restore edin. Fazla doldurulmus kompozit rezin iyice uyumlasmali ve
polisaji yapilmalidir.
- Tokuyama Universal Bond II tabakasi, dental 151k cihazi ile 1sinlama altinda floresan
goriinebilir.
MiNDIREKT RESTORASYONLARIN SIMANTASYONU iCiN KLINiK
UYGULAMA
1. Restorasyonun adeziv yiizeyinin hazirlanmasi
1.1 Porselen haricindeki seramikler ve Kompozit materyaller
Yiizeyi adezyona hazirlamak i¢in restorasyonun i¢ kismini kumlamayla (0,1 ila 0,2 MPa), hava
abrazyonuyla veya bir elmas frezle yavas hizda zimparalayarak piiriizlendirin.
Yiizeyi iyice yikayin ve kurutun.
1.2 Metal restorasyonlar
Yiizeyi adezyona hazirlamak i¢in bolgeyi kumlamayla (0,3 ila 0,5 MPa), hava abrazyonuyla
veya bir elmas frezle yavas hizda zimparalayarak piriizlendirin. Yiizeyi iyice yikayimn ve
kurutun.
1.3 Porselen
Yiizeyi PURUZLENDIRMEYIN; Adezyon igin temiz ve yeni bir yiizey hazirlamak amactyla
bélgeye polisaj uygulaymn. Yiizeyi iyice yikayin ve kurutun.
- Kumlama cihazi veya hava abrazyonu kullanirken, en az 30 ila 50 mikron grenli aliminyum
tozu kullanim.
- Adeziv yiizeyi piiriizlendirmek veya polisaj uygulamak miimkiin degilse, bolgeyi adezyon igin
fosforik asitle asitleyin, sonra iyice yikaymn ve kurutun.
- Asagida listelenen maddeler adezyonu engeller ve mekanik temizleme veya alkole batirma
yontemiyle adeziv yiizeyden uzaklastirilmalidir. Ayar1 tamamlandiktan sonra restorasyonu

94



temizleyin.

1) Alg1 ve revetman

2) Uyum kontrolii materyalinden kaynaklanan yag

3) Aeratorden gelen yag

4) Plak, tartar, tiikiiriik, kan ve ekstida sivilar

5) Gegici restorasyon ve gegici siman
Gerekirse bonding uygulanmayan yiizeyi metal separator, parafin filmi, Vazelin, vs. ile
koruyun.

2. Tokuyama Universal Bond II’un Cikarilmasi

Kullanmadan 6nce Tokuyama Universal Bond II’un oda sicakligina gelmesini bekleyin.

Kapagini ¢ikararak siseyi agin ve karistirma godesinin veya tek kullanimlik karistirma godesinin

i¢ine Tokuyama Universal Bond II A ve B’nin her birinden bir damla ¢ikarin. Karistirtlan

bonding ajani yesil renk alana dek tek kullanimlik bir aplikatorle iyice karistirin.

- A’y1 gikardiktan HEMEN SONRA Tokuyama Universal Bond II B’yi de ¢ikarin. Cok uzun
siire bekletilmesi durumunda Tokuyama Universal Bond II A ¢dziiciiniin buharlasmasi
nedeniyle pembelesebilir. Bond A pembelesirse atin ve tekrar yeni Tokuyama Universal Bond
I A ve B ¢ikarim.

- Karistirma godesini kullanirken materyali ¢ikardiktan sonra uygulamay: 1 dakika i¢inde
tamamlayin ¢linkii Tokuyama Universal Bond II ugucu ¢oziiciiler igermektedir. Karistirmadan
sonra Tokuyama Universal Bond II’un rengi, Tokuyama Universal Bond II katalizériiniin
reaksiyonuna bagl olarak tedricen degisir, bu normaldir ve Tokuyama Universal Bond 1I’la
ilgili bir problem oldugunu gostermez.

- Tek kullanimlik karistirma godesini kullanirken materyali ¢ikardiktan sonra uygulamay: 3
dakika iginde tamamlayin.

- Materyali ¢ikarirken Tokuyama Universal Bond II A ve B’nin siselerini mutlaka dik tutun.
Materyali ¢ikarirken siseleri ¢aprazlama veya yatay olarak tutmayin; aksi halde Tokuyama
Universal Bond II agizligin igine geri akabilir ve kontamine olabilir.

- Cikarirken agizlig: karigtirma godesine DOKUNDURMAYIN. Tokuyama Universal Bond IT A
ve B siselerinin kapaklarini birbirleriyle DEGISTIRMEYIN. Tokuyama Universal Bond II A
ve B ¢ikarma sirasinda temas ederse, Tokuyama Universal Bond II agizlikta sertlesebilir.

- Kapatmadan once agizligin ucundaki ve kapagin i¢ kismindaki Tokuyama Universal Bond IT
fazlasini silin.

- Ardindan Tokuyama Universal Bond II A ve B’nin sise kapaklarini hemen sikica yerine takin.

- Sise kapaklarini fazla SIKMAYIN.
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3. Tokuyama Universal Bond II'un Uygulanmas1

Tek kullanimlik aplikatorii kullanarak, karistirilan Tokuyama Universal Bond II'u baglanacak

ytizey tizerine uygulayin.

- Tokuyama Universal Bond II’un siman uygulanacak olan tiim yiizeyleri kapladigindan emin
olun.

- Asirt miktarda UYGULAMAYIN. Tokuyama Universal Bond II’un bir kez uygulanmasi
yeterlidir. Tabakanin fazla kalin olmasi restorasyonun uyumunu bozabilir.

- Tiikiiriik, kan, yag, su, vs.nin baglanacak yiizeyle temas etmesine izin VERMEYIN. Eger
islem goren yiizey kontamine olursa, su ile iyice yikayin, kurutun ve tekrar yeni Tokuyama
Universal Bond II uygulayn.

- Tokuyama Universal Bond IT’'un uygulanmasindan sonra fazla uzun siire beklemeyin. Uygun
film kalinhigini saglamak i¢in uygulamadan sonra 30 saniye i¢inde hava ile kurutun.

. Havayla kurutma
Yag icermeyen bir hava/su siringasi kullanarak yiizeye hafif hava uygulaym. Tokuyama
Universal Bond II'un sigramasini 6nlemek i¢in bir vakum aspiratérii kullanin.

. Simantasyon

Bir rezin siman ile Ureticisinin talimatlarina uygun sekilde simante edin.

- Restorasyonun hatali oturmasindan kaginmak i¢in prepare edilmis dise veya Tokuyama
Universal Bond Il ile islem gormiis kaviteye dogrudan rezin siman pasta UYGULAMAYIN.

- Kullanilan rezin simana bagli olarak sertlestirme hizlandirilabilir. Uygun film kalinligini
muhafaza etmek i¢in rezin siman uygulanmasindan sonra miimkiin olan en kisa zamanda
(materyali ¢ikardiktan sonra 1 dakika i¢inde) restorasyonu yerine oturtun, aksi halde
restorasyonun simantasyonla gerektigi gibi oturmama olasilig1 vardir.

- Tokuyama Universal Bond II tabakasi, dental 151k cihazi ile 1sinlama altinda floresan
goriinebilir.

BAKRILIK REZININ METAL KAiDEYE, KROSEYE VEYA
BAGLANTIYA BONDINGI iCiN KLiNiK UYGULAMA

1. Adeziv yiizeyin hazirlanmasi
Yiizeyi adezyona hazirlamak i¢in bolgeyi kumlamayla (0,1 ila 0,2 MPa) veya bir elmas frezle
yavas hizda zimparalayarak piiriizlendirin. Yiizeyi iyice yikaym ve kurutun.

2. Materyalin ¢ikarilmasi, Uygulama ve Havayla kurutma
INDIREKT RESTORASYONLARIN SIMANTASYONU ICIN KLINIK UYGULAMA
bélimiinde anlatilan prosediirleri aynen kullanmn.
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3. Akrilik rezinin uygulama, sertlestirme, kirpma ve bitirilmesi
Polimerize edilen akrilik rezin kullanimina iliskin olarak dreticinin talimatlar1 dogrultusunda
prosediire devam edin.

Kullanicr ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay iiretici
firmaya ve kullanic1 ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: Bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan
tiretici sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce bu triiniin uygulama igin uygun oldugundan emin
olmak kullanicinin sahsi sorumlulugundadir.

Teknik 6zellikler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zellikleri degistiginde talimatlar
ve onlemler de degisebilir.

HRVATSK_[ ©0000000000000000000000000000000 00

Prije uporabe prolitajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

HlPOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

. Tokuyama Universal Bond II je dvokomponentni samovezujuci adhezivni za izravne i neizravne
restauracije, koji se moze koristiti s tehnikama Self-etch, Selective-Enamel- etch i Totaletch.
Kao Univerzalni adheziv,, Tokuyama Universal Bond II u potpunosti je kompatibilan sa
svjetlom polimeriziraju¢im, samovezuju¢im i “Dual - Cure” kompozitnim materijalima.
Tokuyama Universal Bond II poboljsava ¢vrsto¢u veze materijala koji u sebi sadrze smole koje
se polimeriziraju (kompozitni cementi, akrilatne i kompozitne smole) do neizravnih
restaurativnih materijala kao §to su staklokeramika (porculan), oksid-keramika (cirkonij i
aluminij), metali (plemeniti i neplemeniti) i smole, uklju¢uju¢i anorgansko punilo.

Tokuyama Universal Bond II sadrzi monomer fosforne kiseline, bisfenol A di (2-hidroksi
propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), 2-hidroksietil
metakrilat (HEMA), MTU-6 (monomer tiouracila), vezivno sredstvo Silane, peroksid, boratni
katalizator, aceton, etanol i pro¢is¢enu vodu.

EINAMJENSKA UPORABA
Namjenska uporaba: Samozdravljenje dentalni univerzalni adheziv
Ciljana skupina pacijenata: Sve dobne skupine

I
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HINDIKACIJE

- Direktne restauracije u anteriornoj i posteriornoj regiji sa svjetlom polimeriziraju¢im, “Dual -
Cure” i samostvrdnjavaju¢im kompozitnim materijalima

- Intraoralna reparatura kompozitnih, metal - kramickih, metalnih i potpuno keramickih
nadomjestaka bez dodatnog temeljnog premaza

- Cementiranje indirektnih nadomjestaka i ljuskica (veneera) u kombinaciji sa svjetlom
polimeriziraju¢im, “Dual - Cure” i samostvrdnjavaju¢im cementnim smolama

- Ljepljenje bataljaka izradenih od kompozitnih materijala

- Ljepljenje smole za izradu proteza za metalnu bazu, kvacicu ili privjesak.

- Reparatura proteze s metalnom bazom, kop¢om ili privjeskom

- Lijepljenje neprozirne smole na metalnu podlogu pri izradi fasetiranih krunica s povrsinom od
kompozita

HKONTRAINDIKACIJE

Tokuyama Universal Bond II sadrzi metakrilne monomere, peroksid, organska otapala i

kiseline. NE koristite Tokuyama Universal Bond II kod pacijenata alergi¢nih ili preosjetljivih na
metakrilne monomere, srodne monomere, peroksid, organska otapala i kiseline.

EMJERE OPREZA

1) Tokuyama Universal Bond II NEMOJTE koristiti ni u koje svrhe osim navedenih u ovim
uputama. Tokuyama Universal Bond II koristite samo prema ovdje navedenim uputama.

2) Tokuyama Universal Bond II je osmiSljen za prodaju i uporabu samo od strane licenciranih
stomatologa. Nije namijenjen prodaji niti je prikladan da ga koriste osobe koji ne obavljaju
stomatoloske usluge.

3) NEMOIJTE koristiti Tokuyama Universal Bond II ako su sigurnosne brtve slomljene ili ako se

¢ini da su mijenjane.

4) Ako Tokuyama Universal Bond II izazove alergijsku reakciju ili preosjetljivost, odmah
prekinite njegovu primjenu.

5) Pri rukovanju s Tokuyama Universal Bond II cijelo vrijeme koristite rukavice za pregled
(plasti¢ne, vinilne ili od lateksa) kako biste izbjegli mogucnost alergijskih reakcija metakrilnih
monomera. Napomena: Odredene tvari/materijali mogu prodrijeti kroz rukavice za pregled.
Ako Tokuyama Universal Bond II dospije u kontakt s rukavicama za pregled, uklonite i bacite
rukavice te §to prije temeljito operite ruke vodom.

6) Izbjegavajte kontakt Tokuyama Universal Bond II s o¢ima, sluznicom, kozom i odje¢om.
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- Ako Tokuyama Universal Bond II dospije u kontakt s o¢ima, temeljito isperite o¢i vodom i

odmah se obratite oftalmologu.

- Ako Tokuyama Universal Bond II dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite zahvaceno
podrudje i temeljito isperite vodom nakon zavrSetka restauracije. Zahvacena podru¢ja mogu
se izbijeliti od koagulacije proteina; medutim, bijele povriine trebale bi nestati nestati u roku
od 24 sata. Ako do toga ne dode u roku od 24 sata, odmah se obratite lije¢niku, a pacijentu
treba savjetovati da u¢ini isto.

- Ako Tokuyama Universal Bond II dode u kontakt s kozom ili odje¢om, odmah natopite to
podrugje alkoholom natopljenom vatom ili gazom i isperite vodom.

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.

7) Tokuyama Universal Bond II se ne smije gutati niti aspirirati. Gutanje ili aspiracija mogu
prouzro€iti ozbiljne ozljede.

8) Da biste izbjegli nehoti¢no gutanje Tokuyama Universal Bond II, nemojte ga ostavljati bez
nadzora na dohvat pacijenata i djece.

9) NE izlazite Tokuyama Universal Bond II ili njegove pare otvorenom plamenu jer je Tokuyama

Universal Bond II zapaljiv.

10) Da biste izbjegli unakrsnu infekciju ili smanjili ¢vrstoéu veze, NEMOJTE ponovo rabiti
aplikator za jednokratnu uporabu i posudicu za jednokratno mijesanje. Nakon svake uporabe
posudicu za mijeSanje temeljito o€istite alkoholom.

11) NEMOIJTE koristiti Tokuyama Universal Bond II izravno u kavitetu koji se nalazi u
neposrednoj blizini pulpe. Preporuca se zastita pulpe podlogom od stakleno ionomernog
cementa ili kalcijevim hidroksidom. Za zastitu pulpe NEMOJTE KORISTITI MATERIJALE
NA OSNOVI EUGENOLA jer ¢e takvi materijali inhibirati stvrdnjavanje Tokuyama Universal
Bond II.

12) Imajte na umu da kada se dio restauracije odvoji od neuskladene okluzije ili bruksizma
(stezanje, brusenje ili kuckanje), popravljena restauracija moze se ponovno usitniti.

13) NEMOIJTE koristiti posudice za mijeSanje drugih proizvodaca.

14) Za doziranje i mijeSanje Tokuyama Universal Bond II koristite predvidenu posudicu za
mijeSanje ili jednokratnu posudicu za mijesanje. Ako se Tokuyama Universal Bond II ne
dozira u gumu, mozda ¢e biti tesko ukloniti stvrdnuti Tokuyama Universal Bond II iz posudice
za mijesanje. Vezani Tokuyama Universal Bond II moZe se ukloniti okretanjem gume.

15) NEMOJTE mijesati Tokuyama Universal Bond II s inicijatorima (primerima) ili adhezivima
drugih brendova.

16) Da ne biste nepotrebno rasipali teku¢inu, bocu Tokuyama Universal Bond II ne treba otvarati
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odmah nakon vadenja iz hladnjaka. Tokuyama Universal Bond II prije uporabe treba dovesti
na sobnu temperaturu. Nakon vadenja iz hladnjaka, ostavite da proizvod stoji 20 minuta ili dok
ne postigne sobnu temperaturu.

17) Ne koristite Tokuyama Universal Bond II sa smolastim materijalima za koje su odredeni
posebni adhezivi i inicijatori (primeri).

HEMJERE OPREZA U POGLEDU LIJEKOVA I MATERIJALA

1) Neki materijali i lijekovi (hemostatski materijal) inhibiraju vezivanje/prianjanje Tokuyama
Universal Bond-a II.
NE KORISTITE proizvode koji sadrze:
- eugenol,
- aluminijev klorid,
- zeljezni sulfat,
- kalcijev sulfat,
- aluminijev sulfat,
- diaminov srebrni fluorid [molekularna formula: Ag(NH;),F]

2) Tokuyama Universal Bond II ne prianja na strukturu zuba odmah nakon nanosenja materijala
koji sadrze:
- vodikov peroksid (oksidol),
- natrijev hipoklorit
Savjetujemo izbjegavati uporabu ovih materijala na dan cementiranja, medutim ti se materijali
mogu koristiti za lijecenje korijenskog kanala, jer inhibicija uzrokovana tim materijalima
obi¢no ispari u roku od pet dana.

EPOHRANA
1) Tokuyama Universal Bond II pohranjujte na temperaturama izmedu 0-25 °C (32-77 °F).
2) Drzati podalje od topline, izravne sunceve svjetlosti, iskri i otvorenog plamena.
3) NEMOIJTE koristiti nakon nazna¢enog roka valjanosti na bocici/pakiranju.

HZBRINJAVANJE

Neiskoristenim Tokuyama Universal Bondom II treba natopiti inertni upijaju¢i materijal kao $to je
gaza ili pamuk i zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.
Pogledajte vodic¢ za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog IFU-a.
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EKLINICKA PRIMJENA ZA IZRAVNE RESTAURACIJE I
INTRAORALNU REPARATURU RESTAURACIJA S
KOMPOZITNOM SMOLOM

. Ci¥éenje
Temeljito ocistite povrsinu zuba gumenim (silikonskim) polirerom u obliku ¢asice i pastom bez
fluorida, a zatim isperite vodom.

. Izolacija
Pozeljna metoda izolacije je koferdam.

. Priprema kaviteta

Preparirajte zubni kavitet i isperite vodom. Nakosite rubove cakline na preparacijama u

anteriornoj regiji (razred III, IV, V), kao i utore na marginama preparacija u posteriornoj regiji

(razred I, II), jer kosine i utori pomazu da se granice izmedu rubova kaviteta i restauracije ne

vide, ¢ime se poboljsava estetiku i retencija ispuna.

- Ako povrsina na koju je nanesen adheziv uklju¢uje neobradenu caklinu, nanesite na casklinu
kiselinu za jetkanje. Pogledajte odjeljak “Selektivna tehnika jetkanja cakline™.

Susenje

Osusite kavitet kuglicom vate ili zrakom iz pustera.

- NEMOIJTE pesusiti vitalni zub, jer bi moglo do¢i do do poslijeoperativne osjetljivosti.

- Dolje navedene tvari koje inhibiraju stvrdnjavanje Tokuyama Universal Bond II treba ukloniti
s povrsine zuba temeljitim ¢i$¢enjem povrsine zuba alkoholom, limunskom kiselinom ili
primjenom fosforne kiseline 2 do 3 sekunde prije nanosenja:

1) uljna maglica iz nasadnog instrumenta,

2) slina, krv i eksudati.

. Jetkanje strukture zuba (nije obavezno)

(a.) Selektivna tehnika jetkanja cakline
Nanesite gel fosforne kiseline samo na caklinu koja okruzuje rub prepariranog kaviteta i
onanesite gel za jetkanje na caklinu na 10-15 sekundi. Jetkanu povriinu temeljito ispirite
(najmanje 15 sekundi) vodom, a zatim osusite blagim zrakom iz pustera.

(b.) Tehnika potpunog jetkanja
Na pripremljenu caklinu najprije nanesite gel fosforne kiseline, a zatimi na dentin. Sredstvo
za jetkanje treba ostaviti na caklini i dentinu 10-15 sekundi. Temeljito isperite (najmanje 15
sekundi) vodom i osusite blagim zrakom iz pustera ili kuglicom vate; nemojte pretjerano
susiti.
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6. Priprema povrsine za reparaturu keramike

6.1 Keramika, osim porculana, i kompozitni materijali
Ako je potrebno, zakosite rubove cakline. Ohrapavite podru¢je abrazijom zraka ili brusenjem
dijamantnim svrdlom polaganom brzinom da biste pripremili povrsinu za bolju adheziju.
Temeljito isperite i osusite povrsinu.

6.2 Metalne restauracije
Ohrapavite podru¢je abrazijom zraka ili brusenjem dijamantnim svrdlom polaganom brzinom
da biste pripremili povrsinu za bolju adheziju. Temeljito isperite i osusite povrSinu.

6.3 Porculan

Ako je potrebno, zakosite rubove. NEMOJTE dodatno nagrubiti povrsinu; Polirajte podrucje

kako biste pripremili ¢istu i svjezu povr$inu za adheziju. Temeljito isperite i osusite povr$inu.

- Kada se koristi abrazija zrakom, koristite prah od aluminija od najmanje 30 do 50 mikrona.

- Sljedece tvari sprjecavaju kvalitetnu adheziju i moraju se ukloniti s povrsine za prianjanje
mehanic¢kim ¢is¢enjem ili namakanjem alkoholom.

1) uljna maglica iz nasadnog instrumenta
2) plak, kamenac, slina, krv i tekué¢ina eksudata

- Ako je potrebno, zastitite povrSinu koja na koju nije nanesen adheziv metalnim separatorom,
parafinskim filmom, vazelinom itd.

Doziranje Tokuyama Universal Bond II

Prije uporabe ostavite Tokuyama Universal Bond II da postigne sobnu temperaturu. Otvorite

bocu uklanjanjem poklopca i dozirajte po jednu kap Tokuyama Universal Bond Il Ai B u

posudica za mijesanje ili u jednokratnu posudicu za mijesanje. Temeljito mijesajte s aplikatorom

za jednokratnu uporabu dok mijesano vezivno sredstvo ne postane zeleno.

- Nanesite Tokuyama Universal Bond I B ODMAH nakon doziranja A. Ako mu se dozvoli da
predugo stoji, Tokuyama Universal Bond II A moZe postati ruzicast zbog hlapljenja otapala.
Ako Bond A postane ruzicast, bacite ga i ponovno nanesite svjeze Tokuyama Universal Bond
ITAiB.

- Kada koristite posudicu za mijesanje dovrsite nano$enje u roku od 1 minute nakon nanosenja,
jer Tokuyama Universal Bond II sadrzi hlapiva otapala. Nakon mijesanja, boja Tokuyama
Universal Bond II postupno se mijenja na temelju reakcije katalizatora Tokuyama Universal
Bond-a II, to je normalno i ne ukazuje na problem s Tokuyama Universal Bondom II.

- Kada koristite posudicu za jednokratno mijesanje, dovrsite aplikaciju u roku od 3 minute
nakon nanosenja.

- Pazite da bocice Tokuyama Universal Bond II A i B prilikom doziranja drzite okomito. Bocice
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nemojte drzati dijagonalno ili vodoravno dok dozirate; to bi moglo uzrokovati povratak
Tokuyama Universal Bond-a II u mlaznicu i kontaminaciju.

- Dok dozirate mlaznicom NEMOJTE dodirivati jazicu za mijeSanje. NEMOJTE zamijeniti
poklopce boca Tokuyama Universal Bond IT A i B. Ako Tokuyama Universal Bond Il A i B
dodu u kontakt tijekom doziranja, Tokuyama Universal Bond II se moZe stvrdnuti u mlaznici.

- Prije zatvaranja obrisite viSak Tokuyama Universal Bond-a II s vrha mlaznice i s unutarnje
strane poklopca.

- Odmah nakon doziranja dobro uévrstite poklopce bocica Tokuyama Universal Bond Il A'i B.

- NEMOIJTE prekomjerno zategnuti Eepove.

. NanosSenje Tokuyama Universal Bond IT

Pomocu jednokratnog aplikatora nanesite pomijesani Tokuyama Universal Bond II na cijelu(e)
povrsinu(e) prianjanja. Pazite da ne izostavite nijednu povrsinu na koju treba nanijeti Tokuyama
Universal Bond II.

- U slucaju intraoralne reparature restauracija, ako prianjaju¢a povrsina ukljucuje strukturu zuba
i restauracije (keramika, porculan, metali ili kompozitni materijali), nanesite pomije$ani
Tokuyama Universal Bond II na cijelu prianjaju¢u povrsinu odjednom. Nisu potrebni dodatni
inicijatori (primeri).

- Ako se Tokuyama Universal Bond II primijeni na dnu ili pod kutem povrsine kaviteta i previse
je gust da se prorijedi zrakom iz pustera, visak uklonite vrhom papira ili novim aplikatorom za
jednokratnu uporabu.

- Pazite da ne dopustite da visak Tokuyama Universal Bond-a II ude u subgingivne povrsine.
Ako Tokuyama Universal Bond II ude u subgingivalno podru¢je temeljito isperite i osusite.

- Ako slina, krv ili druge tekuéine kontaminiraju primijenjeni Tokuyama Universal Bond II
temeljito isperite Supljinu vodom, osusite i ponovno nanesite svjezi Tokuyama Universal Bond
1I.

-NEMOIJTE ispirati primijenjeni Tokuyama Universal Bond Il vodom, osim u slu¢aju
nenamjerne kontaminacije.

- NEMOIJTE ¢&ekati predugo nakon primjene Tokuyama Universal Bond II. Osusite zrakom u
roku od 30 sekundi nakon nanosenja kako biste osigurali odgovarajucu debljinu sloja.

. SuSenje zrakom

Koriste¢i Strcaljku sa zrakom/vodom bez ulja, neprestano lagano nanosite zrak na povrsinu
Tokuyama Universal Bond-a II dok teku¢i Tokuyama Universal Bond II ne ostane u istom
polozaju bez da se pomice. Zavrsno obradite blagim zrakom na povr$inu. Rabite vakuumski
aspirator kako biste sprijecili prskanje Tokuyama Universal Bond I1.
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- Ako slina, krv ili druge teku¢ine kontaminiraju naneseni Tokuyama Universal Bond II,
temeljito isperite vodom, osusite i ponovno nanesite svjez Tokuyama Universal Bond II.

- Nemojte ispirati primijenjeni Tokuyama Universal Bond II vodom, osim u slu¢aju nenamjerne
kontaminacije.

- Ako se dogodi slucajno prskanje, to moze prouzro€iti izbjeljivanje tkiva ili mogucu alergijsku
reakeiju.

10. Kompozitna smola

Restoraciju dovrsite svjetlom-polimeriziraju¢im, “self-cure” ili “dual-cure” kompozitnim

materijalima prema uputama proizvodaca. Prenapunjenu kompozitnu smolu treba temeljito

doraditi i polirati.

- Pod polimerizacijskim svjetlom sloj Tokuyama Universal Bond-a II moze izgledati
fluorescentno.

EKLINICKA PRIMJENA ZA CEMENTIRANJE INDIREKTNIH
RESTAURACIJA
1. Priprema adhezivne povrsine restauracije
1.1 Keramika, osim porculana i kompozitni materijali
Nagrubite unutrasnjost restauracije pjeskarenjem (0,1 do 0,2 MPa), abrazijom zrakom ili
brusenjem dijamantnim svrdlom polaganom brzinom za pripremu povrsine za adheziju.
Temeljito isperite i osusite povrsinu.
1.2 Metalne restauracije
Nagrubite povrsinu pjeskarenjem (0,3 do 0,5 MPa), abrazijom zrakom ili brusenjem
dijamantnim svrdlom laganom brzinom kako biste pripremili povr§inu za prianjanje. Temeljito
isperite i osusite povr§inu.
1.3 Porculan
Povrsinu nije potrebno pjeskariti; Polirajte podrucje kako biste pripremili ¢istu i svjezu povrsinu
za adheziju.
Temeljito isperite i osusite povr$inu.
- Kada se koristi pjeskarenje ili zra¢na abrazija, koristite aluminijski prah od najmanje 30 do 50
mikrona.
- Ako ne mozete nagrubiti ili polirati povr$inu za adheziju, jetkajte podrucje za adheziju
fosfornom kiselinom, a zatim temeljito isperite i osusite.
- Sljedece tvari sprjecavaju adheziju i moraju se ukloniti s povrsine mehanickim ¢is¢enjem ili
namakanjem alkoholom. Po zavrsetku prilagodbe ocistite restauraciju.
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1) gips i ulozna masa

2) silikonsko ulje od materijala za provjeru dosjeda

3) uljna maglica od nasadnog instrumenta

4) plak, kamenac, slina, krv i tekucina eksudata

5) privremena restauracija i privremeni cement
Ako je potrebno, zastitite povr$inu na koju nije nanesen adheziv metalnim separatorom,
parafinskim filmom, vazelinom itd.

2. Doziranje Tokuyama Universal Bond II

Prije uporabe ostavite Tokuyama Universal Bond II da postigne sobnu temperaturu. Otvorite

bocicu uklanjanjem poklopca i dozirajte po jednu kap Tokuyama Universal Bond Il Ai B u

posudicu za mijeSanje ili u jednokratnu posudicu za mijeSanje. Temeljito mijesajte s aplikatorom

za jednokratnu uporabu dok smjesa adheziva ne postane zelena.

- Nanesite Tokuyama Universal Bond II B ODMAH nakon doziranja A. Tokuyama Universal
Bond II. Ako mu se dozvoli da predugo stoji, Tokuyama Universal Bond II A moze postati
ruzicast zbog hlapljenja otapala. Ako Bond A postane ruzicast, bacite ga i ponovno nanesite
svjeze Tokuyama Universal Bond II A i B.

- Kada koristite posudicu za jednokratno mijesanje dovrsite aplikaciju u roku od 1 minute nakon
nano$enja, jer Tokuyama Universal Bond II sadrzi hlapiva otapala. Nakon mije$anja, boja
Tokuyama Universal Bond-a II postupno se mijenja na temelju reakcije katalizatora, to je
normalno i ne ukazuje na problem s Tokuyama Universal Bond II.

- Kada koristite posudicu za jednokratno mijesanje dovrsite aplikaciju u roku od 3 minute nakon
nanosenja.

- Pazite da boc¢ice Tokuyama Universal Bond I A i B prilikom doziranja drzite okomito.

Bocice nemojte drzati dijagonalno ili vodoravno dok dozirate; to bi moglo uzrokovati povratak
Tokuyama Universal Bond IT u mlaznicu i kontaminaciju.

- Dok dozirate mlaznicom NEMOJTE dodirivati posudicu za mijesanje. NEMOJTE zamijeniti
poklopce bocica Tokuyama Universal Bond I A i B. Ako Tokuyama Universal Bond II Ai B
dodu u kontakt tijekom doziranja, Tokuyama Universal Bond II moze se stvrdnuti u mlaznici.

- Prije zatvaranja obrisite viSak Tokuyama Universal Bond-a II s vrha mlaznice i s unutarnje
strane poklopca.

- Odmah nakon doziranja dobro ucvrstite poklopce bo¢ica Tokuyama Universal Bond IT A i B.

- Nemojte prekomjerno zategnuti ¢epove.

. NanoSenje Tokuyama Universal Bond II
Pomocu jednokratnog aplikatora nanesite pomijesani Tokuyama Universal Bond II na cijelu(e)
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povrsinu(e).

- Osigurajte da Tokuyama Universal Bond II pokriva sve povrsine na koje ¢e se nanositi cement.

- NEMOIJTE nanijeti prekomjernu koli¢inu. Jedno nanosenje Tokuyama Universal Bond II je
dovoljno. Predebeli sloj moze ugroziti postavljanje restauracije.

- NE dopustite da slina, krv, ulje, voda itd. dospiju u kontakt s povr§inom na koju se nanosi. Ako
povrsina za obradivanje postane onecisc¢ena, temeljito isperite vodom, osuSite i ponovno
nanesite svjez Tokuyama Universal Bond I1.

- NEMOIJTE ¢ekati predugo nakon primjene Tokuyama Universal Bond-a II. Osusite zrakom u
roku od 30 sekundi nakon nanosenja kako biste osigurali odgovarajucu debljinu sloja.

. Susenje zrakom
Koriste¢i puster sa zrakom/vodom bez ulja, lagano nanosite zrak na povr$inu. Rabite vakuumski
aspirator kako biste sprijecili prskanje Tokuyama Universal Bond II.

. Cementiranje

Cementirajte sa kompozitnim cementom sukladno uputama proizvodaca.

- NEMOIJTE nanositi kompozitni cement izravno na pripremljeni zub ili Supljinu tretiranu
Tokuyama Universal Bond II kako biste izbjegli nepravilno postavljanje restauracije.

- Stvrdnjavanje se moze ubrzati, ovisno o vrsti adhezivnog cementa koji se koristi. Da biste
zadrzali odgovarajucu debljinu sloja, postavite restauraciju §to je prije moguce nakon
nano$enja kompozitnog cementa (u roku od 1 minute nakon nanos$enja), ako ne postoji
mogucnost da restauracija sjedne pravilno s cementiranjem.

- Pod polimerizacijskim svjetlom sloj Tokuyama Universal Bond-a II moze izgledati
fluorescentno.

.KLINICKA PRIMJENA ZA VEZIVANJE AKRILNE SMOLE NA
METALNU OSNOVU, KOPCU ILI PRIVJESAK

. Priprema povrsine za nanoSenje
Nagrubite podrucje pjeskarenjem (0,1 do 0,2 MPa) ili brusenjem dijamantnim svrdlom
polaganom brzinom da biste pripremili povr$inu za adheziv. Temeljito isperite i osuSite
povrsinu.

. Doziranje, nanosenje i suSenje zrakom

Koristite iste postupke opisane u KLINICKOJ PRIMJENI ZA CEMENTIRANIJE

INDIREKTNIH RESTAURACIJA.

NanoSenje, stvrdnjavanje, skidanje suviS§ka i zavrina obrada akrilne smole

Nastavite s postupkom sukladno uputama proizvodaca za uporabu polimeriziraju¢e akrilne
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smole.

Korisnik i/ili pacijent trebaju svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s uredajem prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste.

VAZNA NAPOMENA: Proizvodaé nije odgovoran za §tetu ili ozljedu uzrokovanu nepravilnom
uporabom ovog proizvoda. Osobna je odgovornost korisnika osigurati da je ovaj proizvod
prikladan za odgovaraju¢u primjenu prije uporabe.

Tehnicki podaci uredaja predmet su izmjene bez prethodne najave. Kad se promijene

specifikacije proizvoda, mogu se promijeniti i upute i mjere opreza.

SLOVENéCINA 0000000000000 00000000000000 00

Pred uporabo preberite vse informacije, previdnostne ukrepe in opozorila.

EOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

. Univerzalni adheziv Tokuyama Universal Bond je dvokomponentni samostrjujo¢i sistem

zobnega adheziva za indirektne in direktne restavracije in se lahko uporablja v postopku
»samojedkanja«, »selektivnega jedkanja« in »totalnega jedkanja«. Kot univerzalni adheziv je

Tokuyama Universal Bond popolnoma zdruzljiv s kompozitnimi materiali, ki se strjujejo z
lucko, sami ali so dvojnostrjujoci.

Tokuyama Universal Bond II izbolj$a mo¢ vezave smolnih polimerizajo¢ih materialov (lepljivi

smolni cementi, akrilna smola in kompozitna smola) na indirektne restavracije materialov kot so

steklo-keramika (porcelan), oksidna keramika (cirkonij in aluminijev oksid), kovine (zlahtne in

nezlahtne) in materialov iz smole ki vkljucujejo anorganska polnila.

. Tokuyama Universal Bond II vsebuje monomer fosforjeve kisline, bisfenol A di(2-hidroksi
propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), 2-hidroksietil
metakrilat (HEMA), MTU-6 (tiouracil monomer), sredstva za spajanje silana, peroksid, borat

katalizator, aceton, etanol in precis¢eno vodo.

HPREDVIDENI NAMEN
Predvideni namen: Samostrjujo¢i univerzalni adheziv
Ciljna skupina bolnikov: Vse starostne skupine

HINDIKACIJE

- Direktne restavracije sprednjega in zadnjega sektorja s kompozitnimi materiali, ki so svetlobno
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polimerizajoci, samopolimerizajoci ali z dvojnim strjevanjem.

- Intraoralna popravila kompozitnih restavracij, porcelana, spojenega s kovino, in polno
kerami¢nih ogrodij brez dodatnega primerja

- Cementiranje indirektnih restavracij in lusk v kombinaciji s cementi, ki se strjujejo z lucko, sami
ali so dvojnostrjujoci.

- Vezava zatickov iz vlaken.

- Vezava protezne smole na kovinsko podlago, spoj ali fiksacijo

- Popravila protezne smole s kovinsko osnovo, spoj ali fiksacijo

- Vezava opa¢ne smole na kovinsko osnovo v izdelavi s smolo oblozenih kron.

HKONTRAINDIKACIJE

Tokuyama Universal Bond II VSEBUJE metakrilne monomere, peroksid, organska topila in
kisline. NE uporabljajte adheziva Tokuyama Universal Bond II pri pacientih, ki so alergi¢ni ali
preobcutljivi na metakrilne monomere, povezane monomere, peroksid, organska topila in kisline.

HPREVIDNOSTNI UKREPI

1) NE uporabljajte adheziva Tokuyama Universal Bond II v druga¢ne namene kot so opisani v
teh navodilih. Uporabljajte Tokuyama Universal Bond II samo kot je dolo¢eno tukaj.

2) Tokuyama Universal Bond II lahko prodajajo in uporabljajo samo licencirani prodajalci in
zobozdravstveni delavci. Ne smejo ga prodajati ali uporabljati strokovnjaki, ki ne delajo na
zobozdravstvenem podrocju.

3) NE uporabljajte veziva Tokuyama Universal Bond II, ¢e so varnostna tesnila poskodovana ali
e se zdi, da jih je nekdo poskusal odstraniti.

4) Ce adheziv Tokuyama Universal Bond II povzroéi alergi¢no reakcijo ali preoblutljivost, ga
nemudoma prenehajte uporabljati.

5) Uporabljajte rokavice za pregled pacienta (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves ¢as dela z
adhezivom Tokuyama Universal Bond II, da preprecite moznost alergi¢ne reakcije zaradi
metakrilnega monomera. Opomba: Dolo¢ene snovi/materiali lahko prodrejo skozi rokavice za
pregled pacientov. Ce adheziv Tokuyama Universal Bond II pride v stik z rokavicami za
pregled pacienta, rokavice odstranite in jih odlozite med odpadke, roke pa ¢im prej dobro
sperite z vodo.

6) Preprecite stik adheziva Tokuyama Universal Bond II z o¢mi, sluzni¢no membrano, koZo in
oblacili.

- Ce adheziv Tokuyama Universal Bond II pride v stik z o¢mi, jih dobro sperite z vodo in se
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nemudoma posvetujte z o¢esnim zdravnikom.

- Ce adheziv Tokuyama Universal Bond II pride v stik s sluzni¢no membrano, takoj po
zakljuceni restavraciji prizadeto obmogje in ga sperite z vodo. Prizadeta obmocja se lahko
pobelijo zaradi koagulacije proteinov, vsekakor pa bo pobeljenost minila v roku 24 ur. Ce
pobeljenost ne mine v roku 24 ur, nemudoma stopite v stik z zdravnikom, kar je treba
svetovati tudi pacientom.

- Ce adheziv Tokuyama Universal Bond II pride v stik s koZzo ali oblac¢ili, nemudoma ocistite
obmocje z bombazno palcko ali gazo, namoceno v alkohol, in sperite z vodo.

- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po kon¢anem zdravljenju splaknili usta.

7) Veziva Tokuyama Universal Bond II ne smete zauziti ali vdihovati. Zauzitje ali vdihovanje
lahko povzro¢i resne poskodbe.

8) Ne puscajte adheziva Tokuyama Universal Bond II brez nadzora ter na ta nacin preprecite
nezeljeno zauzitje ali vdihavanje s strani otrok in drugih pacientov.

9) Adheziv Tokuyama Universal Bond I je vnetljiv, zato ga ne izpostavljajte odprtemu plamenu.

10) Da preprecite krizne okuzbe ali zmanjsanje moc¢i adheziva, aplikatorja za enkratno uporabo in
posodice za mesanje NE uporabite veckrat ali neo¢is¢eno. Posodico za mesanje dobro sperite z
alkoholom po vsaki uporabi.

11) NE uporabljajte adheziva Tokuyama Universal Bond II neposredno v kaviteti zaradi blizine
zobne pulpe. Priporo¢amo zai¢ito s steklenimi ionomeri ali kalcijevim hidroksidom. NE
uporabljajte MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za zascito pulpe, ker ti materiali
preprecujejo strjevanje adheziva Tokuyama Universal Bond II.

12) Vedeti morate, da ¢e se je restavracija okrusila zaradi neporavnane okluzije ali bruksizma
(stiskanje, drobljenje ali udarjanje), se bo lahko tudi popravljena restavracija krusila.

13) NE uporabljajte posodice za mesanje drugih proizvajalcev.

14) Za meSanje veziva Tokuyama Universal Bond II uporabite posodico za mesanje ali posodico
7a meSanje za enkratno uporabo. Ce veziva Tokuyama Universal Bond II ne nanesete v gumo,
boste strjeni adheziv Tokuyama Universal Bond II tezko odstranili iz posodice za meSanje.
Strjeni adheziv Tokuyama Universal Bond II lahko odstranite tako, da gumo obrnete.

15) NE mesajte veziva Tokuyama Universal Bond II z primeri ali adhezivi drugih proizvajalcev.

16) Da preprecite razlivanje tekocine, steklenicke z Tokuyama Universal Bond II ne odprite takoj,
ko jo vzamete iz hladilnika. Tokuyama Universal Bond II je pred uporabo treba prinesti na
sobno temperaturo in pocakati 20 minut, da se ogreje na sobno temperaturo.

17) Ne uporabljajte Tokuyama Universal Bond II pri materialih iz smole, za katere so dolo¢eni
posebni pimerji in adhezivi.
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HPREVIDNOSTNI UKREPI ZA ZDRAVILA IN MATERIALE
1) Nekateri materiali in zdravila (hemostati¢ni material) preprecujejo strjevanje/lepljenje
Tokuyama Universal Bond II.
NE UPORABLIJAIJTE izdelkov, ki vsebujejo:
- evgenol,
- aluminijev klorid,
- zelezov sulfat,
- kalcijev sulfat,
- aluminijev sulfat,
- srebrni diamin fluorid [molekularna formula: Ag(NH;),F]
2) Adheziv Tokuyama Universal Bond II se ne zlepi na strukturo zoba neposredno po aplikaciji
materialov, ki vsebujejo:
- hidrogen peroksid (oksidol),
- natrijev hipoklorit
Priporo¢amo, da na dan cementiranja ne uporabljate teh materialov. Ti materiali se lahko
uporabljajo za zdravljenje koreninskih kanalov in zaviranje strjevanja, ki ga povzrocajo ti
materiali obi¢ajno mine v roku petih dni.
ESHRANJEVANJE
1) Adheziv Tokuyama Universal Bond II shranjujte pri temperaturah med 0 in 25°C (32 do 77°F).
2) Hranite stran od virov vro¢ine, isker, odprtih plamenov, lu¢i in drugih virov vziga.
3) NE uporabljajte ga po prete¢enem datumu uporabe, ki je oznacen na steklenicki/embalazi.
HODLAGANJE MED ODPADKE
Neporabljeno adheziv Universal Bond II morate absorbirati z absorbcijskim materialom, kot so
gaze ali bombaz, ki jih odlozite med odpadke v skladu z lokalnimi predpisi.
Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze, prikazan na koncu teh IFU.

EKLINICNA APLIKACIJA ZA INDIREKTNE RESTAVRACLJE IN
INTRAORALNA POPRAVILA RESTAVRACIJ S KOMPOZITNO
SMOLO

1. Cistenje
Povrsino zoba dobro o€istite s polirno gumico in pasto, ki ne vsebuje fluorida, nato jo splaknite

z vodo.
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. Izolacija
Za izolacijo podrocja priporo¢amo uporabo koferdama.
. Priprava kavitete

Pripravite kaviteto in jo sperite z vodo. Dodatno obrusite robove sklenine za pripravo v

sprednjem sektorju (razred III, IV, V), in obrusite povr§ino robov za pripravo v zadnjem

sektorju j (razred I, II), ker je brusenje robov oziroma povrsine postopek, ki pomaga zabrisati
meje med robom kavitete in restavracijo in tako izboljsa estetiko in retencijo.

- Ce povsina vkljuéuje nebrugeno sklenino, uporabite sredstvo za jedkanje na tam delu. Glej
poglavje »Selektivne tehnike jedkanja sklenine«.

. Susenje

Osusite kaviteto z zrakom ali z vatnimi kroglicami.

- NE susite vitalnih zob. IzsuSevanje lahko povzro¢i po-operativno obcutljivost.

- Spodaj nastete snovi, ki preprecujejo strjevanje adheziva Tokuyama Universal Bond II, je treba
odstraniti iz povrsine zoba z alkoholom, citronsko kislino ali aplikacijo fosforne kisline za 2
do 3 sekunde pred aplikacijo:

1) Oljna meglica z ro¢nika,
2) Slina, kri in eksudati.
. Jedkanje povrsine strukture zob (opcija)
a) Selektivne tehnike jedkanja sklenine
Nanesite gel s fosforno kislino samo na sklenino okrog roba kavitete in pustite gel fosforne
kisline delovati 10-15 sekund. Jedkano povrsino natan¢no spirajte (najmanj 15 sekund) z
vodo in jo osusite z blagim zrakom.
(b.) Tehnika popolnega jedkanja
Uporabite gel s fosforno kislino najprej na pripravljeni sklenini in nato na zobovini. Jedkalo
pustite delovati na sklenini in zobovini 10-15 sekund. Dobro sperite (najmanj 15 sekund) z
vodo in osusite z blagim zrakom ali z bombazno pal¢ko; ne presusite.
. Priprava povrsine za lepljenje med popravilom
6.1 Keramike, razli¢ne od porcelana in kompozitnih materialov
Obrusite rob, ¢e je potrebno. Obmocje mora biti hrapavo, zato ga postrgajte ali obrusite z
diamantnim rezkalom pri nizki hitrosti, da ga pripravite na lepljenje. Povrsino dobro splaknite
in osusite.
6.2 Kovinske obnove
Obmocje mora biti hrapavo, zato ga obrusite z diamantnim rezkalom pri nizki hitrosti, da
pripravite povrsino za lepljenje. Povr§ino dobro splaknite in osusite.
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6.3 Porcelan

Obrusite rob, ¢e je potrebno. Povrsina NE sme biti hrapava; obmocje polirajte, da pripravite

Cisto in svezo povrsino za lepljenje. Povr§ino dobro splaknite in osusite.

- Ce uporabljate abrazijo z zrakom, uporabite aluminijev prah z najmanj 30 do 50 mikroni.

- Spodaj nastete snovi preprecujejo lepljenje in jih je treba s povrsine za lepljenje odstraniti z
mehanskim ¢is¢enjem in alkoholom.

1) Oljna meglica z rocnika,
2) Plak, zobne obloge, slina, kri in eksudatne tekocine

- Po potrebi zas¢itite povrsino in ne uporabljajte kovinskih lo¢evalnikov, parafinskega filma,
vazelina itd.

. Doziranje iz steklenick

Pred uporabo pustite, da se adheziv Tokuyama Universal Bond II ogreje na sobno temperaturo.

Odprite steklenicko, tako da odstranite pokrovéek in kapnite po eno kapljico vsakega adheziva

Tokuyama Universal Bond IT A in B v posodico za mesanje ali posodico za mesanje za enkratno

uporabo. Dobro premesajte z aplikatorjem za enkratno uporabo, dokler se mesana zmes

adheziva ne obarva zeleno.

- Dodajte adheziv Tokuyama Universal Bond II B TAKOJ potem, ko ste dodali A. Tokuyama
Universal Bond II A se lahko obarva roza zaradi volatilnosti topila, ¢e ga pustite stati dalj ¢asa.
Ce se adheziv A obarva roza, ga zavrzite in ponovno dodajte sveze adheziv Tokuyama
Universal Bond I A in B.

- Adheziv uporabite v roku 1 minute ¢e uporabljate posodico za meSanje, ker Tokuyama
Universal Bond II vsebuje volatilna topila. Po mesanju se barva adheziva Tokuyama Universal
Bond II postopoma spremeni zaradi reakcije katalizatorja Tokuyama Universal Bond II. To je
obicajno in ne predstavlja tezave z adhezivomTokuyama Universal Bond II.

- Dokoncéajte aplikacijo v roku 3 minut, ¢e uporabljate posodico za me$anje za enkratno
uporabo.

- Pazite, da med dodajanjem adheziva Tokuyama Universal Bond II steklenicke A in B drzite
navpicno.

Stekleni¢k med dodajanjem ne drzite vodoravno ali horizontalno; zaradi tega bi lahko adheziv
Tokuyama Universal Bond II teklo nazaj v steklenicko in bi se onesnazilo.

- NE dotikajte se posodice za meSanje s odprtino steklenicke med dodajanjem. NE zamenjajte
pokrovekov stekleniék Tokuyama Universal Bond 1T A in B. Ce komponenti Tokuyama
Universal Bond II A in B prideta v stik med dodajanjem, se lahko Tokuyama Universal Bond
11 strdi v odprtini steklenicke.
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- Obrisite odvecno adheziv Tokuyama Universal Bond Il iz odprtine steklenicke in z notranjosti
pokrovcka, preden ga zaprete.
- Takoj po dodajanju adheziva dobro privijte pokrovéek nazaj na Tokuyama Universal Bond II
AinB.
- pokrovcka stekleni¢ke NE privijte premoéno.
8. Aplikacija Tokuyama Universal Bond II

Ce uporabljate aplikator za enkratno uporabo, nanesite zmes Tokuyama Universal Bond II na

celotno povrsino za lepljenje. Pazite, da ne izpustite nobene povrsine, na kateri je treba uporabiti

adheziv Tokuyama Universal Bond II.

-V primeru intraoralnih popravil obnov, ¢e povrsina za lepljenje vkljucuje strukturo zoba in
obnov (keramika, porcelan, kovine ali kompozitni materiali), uporabite zmes Tokuyama
Universal Bond II za vso povrsino za lepljenje naenkrat. Posebni premazi niso potrebni.

- Ce se uporabljeno adheziv Tokuyama Universal Bond II zbira na tleh votline ali na vogalu
njene povrsine in je predebelo, obrisite odvecno adheziv s konico papirja ali novim
aplikatorjem za enkratno uporabo.

- Pazite, da odve¢no adheziv Tokuyama Universal Bond II ne bo odteklo subgingivalno. Ce bi
adheziv Tokuyama Universal Bond II odteklo subgingivalno, dobro splaknite in obmocje
osusite.

- Ce slina, kri ali druga teko¢ina onesnazi uporabljeno adheziv Tokuyama Universal Bond II,
votlino dobro sperite z vodo, osusite in ponovno nanesite sveze adheziv Tokuyama Universal
Bond II.

- NE spirajte uporabljenega veziva Tokuyama Universal Bond II z vodo, razen v primeru
nezelene kontaminacije.

- NE c¢akajte predolgo po nanosu veziva Tokuyama Universal Bond II. Posusite na zraku v roku
30 sekund po nanosu, da boste zagotovili ustrezno debelino nanosa.

. Susenje z zrakom

Uporabite zra¢no/vodno brizgo brez olja in s §ibkim brizganjem zraka neprekinjeno susite

adheziv Tokuyama Universal Bond II na povrsini, dokler ne ostane nepremi¢no na svojem

mestu. Zakljucite s suSenjem z blagim zrakom na povrsini. Uporabite sesalnik, da preprecite

skropljenje veziva Tokuyama Universal Bond II.

- Ce slina, kri ali druga tekoc¢ina kontaminira uporabljeno adheziv Tokuyama Universal Bond I,
dobro sperite z vodo, osusite in ponovno uporabite sveze adheziv Tokuyama Universal Bond
11

- Ne spirajte uporabljenega veziva Tokuyama Universal Bond II z vodo, razen v primeru
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nezelene kontaminacije.
- Ce pride do kropljenja po nesreéi, lahko pride do pobeljenja tkiva ali do alergijskih reakcij.
10. Kompozitna smola
Restavracije s kompozitno smolo, ki se strjuje z lucko, sama ali je dvojnostrjujoéa morate
izvajati v skladu z navodili proizvajalca. Odvecno kompozitno smolo je treba v celoti odstraniti
in spolirati.
- Plast adheziva Tokuyama Universal Bond II se lahko obarva fluorescentno, ko ga obsevate z
lucko za strjevanje.

EKLINICNA APLIKACIJA ZA CEMENTIRANJE INDIREKTNIH
RESTAVRACIJ
1. Priprava povrsine za lepljenje obnove
1.1 Keramika razli¢na od porcelana in kompozitnih materialov
Notranjost restavracije mora biti hrapava, kar dosezete s peskanjem (0,1 do 0,2 MPa ), z
abrazijo z zrakom ali brusenjem z diamantnim rezkalom pri nizki hitrosti, da jo pripravite na
lepljenje.
Povrsino dobro splaknite in osusite.
1.2 Kovinske povr$ine
Obmocje mora biti hrapavo, zato ga obrusite s peskanjem (0,3 do 0,5 MPa), abrazijo z zrakom
ali brusenjem z diamantnim rezkalom pri nizki hitrosti, da ga pripravite na lepljenje. Povrsino
dobro splaknite in osusite.
1.3 Porcelan
Povrsina NE sme biti hrapava, obmocje polirajte, da pripravite ¢isto in svezo povriino za
lepljenje.
Povrsino dobro splaknite in osusite.
- Ce uporabljate peskanje ali abrazijo z zrakom, uporabite aluminijev prah z najmanj 30 do 50
mikroni.
- Ce povrsine ne morete narediti hrapave ali je ne morete polirati, jedkajte povrsino za lepljenje
s fosforno kislino in jo nato dobro splaknite in osusite.
- Spodaj nastete snovi preprecujejo lepljenje in jih je treba iz povrSine odstraniti z mehanskim
¢is¢enjem ali alkoholom. O¢istite restavracijo, ko zakljudite s prilagajanjem.
1) Mavec in obloge
2) Silikonsko olje materiala za preverjanje prilagajanja
3) Oljna meglica z ro¢nika
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4) Plak, zobne obloge, slina, kri in eksudatne teko¢ine
5) Zacasni cement
Po potrebi zas¢itite povrsino, na katero bond ne bo apliciran z uporabo kovinskih
lo¢evalnikov, parafinskega filma, vazelina itd.
2. Doziranje adheziva Tokuyama Universal Bond II iz steklenicke

Pred uporabo pustite, da se adheziv Tokuyama Universal Bond II ogreje na sobno temperaturo.

Odprite steklenicko, tako da odstranite pokrovéek in kapnite po eno kapljico vsakega veziva

Tokuyama Universal Bond Il A in B v posodico za mesanje ali v posodico za mesanje za

enkratno uporabo. Dobro mesajte z aplikatorjem za enkratno uporabo, dokler se me$ano adheziv

ne obarva zeleno.

- Dodajte adheziv Tokuyama Universal Bond II B TAKOJ potem, ko ste dodali A. Tokuyama
Universal Bond II A se lahko obarva roza zaradi volatilnosti topila, ¢e ga pustite stati dalj ¢asa.
Ce se adheziv A obarva roza, ga zavrzite in ponovno dodajte sveze adheziv Tokuyama
Universal Bond Il A in B.

- Dokon¢ajte aplikacijo v roku 1 minute po dodajanju, ¢e uporabljate posodico za meSanje, ker
Tokuyama Universal Bond II vsebuje volatilna topila. Po mesanju se barva veziva Tokuyama
Universal Bond II postopoma spremeni zaradi reakcije katalizatorja Tokuyama Universal Bond
11, to je povsem obicajno in ne pomeni tezav s Tokuyama Universal Bond II.

- Dokoncajte aplikacijo v roku 3 minut po dodajanju, ¢e uporabljate posodico za meSanje za
enkratno uporabo.

- Pazite, da drzite steklenicke veziva med dodajanjem Tokuyama Universal Bond Il A in B
navpicno.

Steklenick med dodajanjem ne drzite diagonalno ali horizontalno; zaradi tega bi lahko
Tokuyama Universal Bond II odtekal nazaj v $obo in bi pri§lo do onesnazenja.

- NE dotikajte se posodice za meSanje s Sobo med dodajanjem. NE zamenjajte pokrovékov
steklenick Tokuyama Universal Bond II A in B. ¢e komponente veziva Tokuyama Universal
Bond II A in B prideta v stik med dodajanjem, se lahko Tokuyama Universal Bond II strdi v
Sobi.

- Obrisite odve¢no adheziv Tokuyama Universal Bond II s Sobe in z notranjosti pokrovcka,
preden pokrovéek zaprete.

- Takoj po dodajanju veziva, dobro privijte pokrovéek nazaj na Tokuyama Universal Bond IT A
in B.

- Pokrov¢ka steklenicke NE privijte premocno.
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. Aplikacija Tokuyama Universal Bond I1

Ce uporabljate aplikator za enkratno uporabo, nanesite zmes Tokuyama Universal Bond II na

povrsino za lepljenje.

- Zagotovite, da adheziv Tokuyama Universal Bond II prekriva celotno povrsino, kjer boste
uporabili cement.

- NE uporabljajte prekomerno. En nanos veziva Tokuyama Universal Bond II zadostuje.
Prevelika debelina plasti lahko negativno vpliva na prileganje obnove.

- NE dovolite, da slina, kri, olje, voda itd. pridejo v stik s povrsino, kjer bo potekala vezava.

Ce se obdelana povrsina kontaminira, jo dobro splaknite z vodo, osusite in nanesite sveze
adheziv Tokuyama Universal Bond II.
- NE cakajte predolgo po nanosu veziva Tokuyama Universal Bond II. Susite z zrakom v roku
30 sekund po nanosu, da boste zagotovili ustrezno debelino nanosa.
. SuSenje z zrakom
Uporabite zra¢no/vodno brizgo brez olja in na povrsini uporabite blagi zrak. Uporabite sesalnik,
da preprecite $kropljenje veziva Tokuyama Universal Bond II.
. Cementiranje

Cementiranje restavracij s cementom, oja¢anim s smolo izvajajte po navodilih proizvajalca.

- NE nana$ajte cementa v pasti neposredno na pripravljen zob ali kaviteto pripravljeno z
adhezivom Tokuyama Universal Bond II, da bi se izognili nepravilni namestitvi restavracije.

- Strjevanje se lahko pospesi, kar je odvisno od uporabljenega smolnega cementa. Da bo
debelina filma ustrezna, namestite restavracijo ¢im prej po nanosu smolnega cementa (v 1
minuti po nanosu), sicer obstaja velika moznost, da se restavracija ne bo prilegala pravilno.

- Plast veziva Tokuyama Universal Bond II se lahko obarva fluorescentno, ko ga obsevate s
svetlobo za strjevanje.

EKLINICNA UPORABA ZA VEZAVO AKRILNE SMOLE NA
KOVINSKO OSNOVO, SPOJ ALI FIKSACIJO

. Priprava povrsine za lepljenje
Obmocje mora biti hrapavo, zato ga peskajte (0,1 do 0,2 MPa ), ali obrusite z diamantnim
rezkalom pri nizki hitrosti, da pripravite povrsino za lepljenje. Povrsino dobro splaknite in
osusite.

. Porazdelitev, nanos susenje z zrakom
Uporabite enake postopke, kot so opisani v poglavju KLINICNA APLIKACIJA ZA
CEMENTIRANJE POSREDNIH OBNOV.
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3. Aplikacija, strjevanje, obrezovanje in finiSiranje akrilne smole
Postopajte v skladu z navodili proizvajalca za uporabo polimerizirajo¢e akrilne smole.

Uporabnik in/ali pacient mora porocati o vseh resnih incidentih, ki se pripetijo v zvezi s
pripomockom proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi ¢lanici, kjer imata sedez uporabnik in/
ali pacient.

POMEMBNO: Proizvajalec ne odgovarja za $kodo ali poskodbe, ki bi bile posledica nepravilne
uporabe tega izdelka. Uporabnik je sam odgovoren, da se pred nanosom preprica, da je izdelek
primeren za uporabo.

Specifikacije se lahko spremenijo brez obvestila. Ce se specifikacije izdelka spremenijo, se lahko
spremenijo tudi navodila in previdnostni ukrepi.
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Packaging waste disposal guide

(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

Bottle (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

Case body for applicators

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

Case cap for applicators

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

Paperbox and/or partation

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

IFU and/or guide

PAP22 (Paper):
Recycling. Follow local instructions for disposal.
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bJI

CKH

PbkoBoaCTBO 32 H3XBBPJIAHE HA ONMAKOBBLYHH MaTepHAIH

Byruiika (kanadka u Ts10)

M?XB'prl)IHe KaTo NPOMMILIEHHW OTIIaJAbLIH.

KOpHyC Ha KyTHs 3a aluIMKaTopu

CP7 (Ilemyno3eH nponuoHar):
Permkimmpane. CrieiBaiiTe MECTHUTE HHCTPYKIHH 32
HU3XBBPIIHE.

Kanauka Ha KyTHA 3a allIMKaTopu

PP5 (ITonunponunen):
Peumxipane. CrieiBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIIMH 3
HU3XBBPILIHE.

KapToHeHN KyTHH 1W/HIH Pa3[eIeHIs

PAP21 (HeBbHOOOpa3eH KapToH):
Penknupane. CneapaiiTe MECTHUTE MHCTPYKINH 33
H3XBBPJISHE.

IFU w/umn ppKoBOACTBO

PAP22 (Xaprusi):
Penmximpane. CrefBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIUH 33
M3XBBPIISHE.
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

Flacon (bouchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Corps de boite pour applicateurs

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

Couvercle de boite pour applicateurs

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

Boite et/ou séparation en carton

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

IFU et/ ou guide

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

0dny6g améppryng amOPPILPRATMOV GVOKEVAGING

DLIAN (KoKl Kot cOLLoL)

No amoppintetor og Bropnyovikd andpfinto.

Zhpo 0Ming Yo epapuoysic

CP7 (TIpomwoviki| kuttapivn)
Avaxvrdmot. AkolovdoTe Tig TOTIKEG 0dnyieg Yo
amoppLy.

Kamdxt OMkng yo epappoyeig

PP5 (Ilolvmpomvrévio):
AvakOKA®oT. AKOAOVONGTE TIG TOMKEG 0O Yieg yioL
amoppLy.

XaptdKovto N/Kat S1oy®PLoTIKO

PAP21 (Mn xvpoTogdég apTovi):
Avokdkimon. Akokovbfiote Tig Tomikég 0dnyieg Yo
amoppLy.

IFU %/kon 0dnyog

PAP22 (Xapti):
Avaxdkdmon. Akorovdfote Tig TomkEg 0dnyieg Yo
amoppLy.
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ITALTIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

Flacone (tappo e corpo) Smaltire come rifiuto industriale.

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

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

PAP21 (Cartone non ondulato):
Confezione di cartone e/o divisorio Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

PAP22 (Carta):
IFU e/o guida Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.
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Guia de eliminagio de residuos de embal
Frasco (tampa e corpo) Elimine como residuo industrial.
CP7 (Propionato de celulose):
Corpo de caixa para aplicadores Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagéo.
PP5 (Polipropileno):
Tampa de caixa para aplicadores Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagéo.
PAP21 (Cartdo nao canelado):
Caixa de cartdo e/ou divisdes Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagdo.
PAP22 (Papel):
IFU e/ou guia Reciclagem. Siga as instrucdes locais relativas a
eliminagdo.

ROM

Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

Sticla (capac si corp) Eliminati ca deseu industrial.

CP7 (Propionat celuloza):

Carcasa pentru aplicatoare . A - .
p P Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

PP5 (Polipropilena):

Capac de carcasa pentru aplicatoare . L - .
P p P Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

PAP21 (Carton neondulat):

Cutie de carton si/sau compartimentare X s A .
Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

PAP22 (Hartic):

IFU si/sau ghid . - Lo -
i & Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.
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ESPANOL

Guia de eliminacién del embalaje de desecho

Bote (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Cuerpo de estuche para aplicadores

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

Tapa de estuche para aplicadores

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

Caja de carton y/o divisor

PAP21 (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.

TURKCE

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

Sise (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

Aplikatorler i¢in kutu govdesi

CP7 (Selilloz propiyonat):
Geri dontisiim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel talimatlart
uygulayin.

Aplikatorler igin kutu kapagi

PP5 (Polipropilen):
Geri doniisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar:
uygulayimn.

Kagit kutusu ve/veya bolme

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Geri doniisiim. Bertaraf igin bélgenize 6zel talimatlar
uygulayin.

IFU ve/veya kilavuz

PAP22 (Kagit):
Geri dontisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar:
uygulayin.
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HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

Bocica (Cep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Tijelo kutije za aplikatore

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

Poklopac kutije za aplikatore

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

Kutija za papir i/ili pregrada

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

IFU i/ili vodic¢

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

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze

Steklenica (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Skatlica, telo za aplikatorje

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

Skatlica, kapica za aplikatorje

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

Papirnata $katla in/ali razdelki

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

IFU in/ali vodnik

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