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Product description:

Ceramic Bond is a one-component silanisation agent for durable
adhesive bonding between indirect restorations (also zirconium dioxide) and
luting composites, as well as for the pretreatment of glass fibre reinforced
composite posts.

Indications:

Ceramic Bond is used as a coupling agent to achieve an optimal bond
strength between indirect restorations made of either silicate ceramics,
aluminium oxide, zirconium dioxide, metal or composite, as well as glass
fibre-reinforced composite posts, on the one side and methacrylate-based
luting composites on the other side.

Contraindications:

Ceramic Bond contains methacrylated phosphoric acid ester and
3-methacryloxypropyltrimethoxysilane. Ceramic Bond should therefore
not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these
ingredients.

Patient target group:
Ceramic Bond is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended
use and the relevant product standards.

User:
Ceramic Bond should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

Preparation:
Bring material to room temperature before use.

Luting of indirect restorations:

Surface conditioning of indirect restorations, including those made from

zirconium dioxide, creates optimum conditions for longterm bonding of

restoration and luting composite.

1. Once the fit of the restoration has been checked, prepare its bonding
surfaces according to the manufacturer's instructions for use by etching
or sandblasting, rinse carefully with water and dry with oil-free air.
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. When using the bottle:

Dispense Ceramic Bond onto a Single Tim or a disposable brush.
Alternatively, dispense Ceramic Bond onto a mixing pallet.
Close the bottle after use.

2b. When using the SingleDose:

Detach a SingleDose at the perforated line and turn the printed side

upwards. Pierce the foil with a Single Tim, enlarge the opening and

moisten the brush with liquid through circular motion.

3. Apply Ceramic Bond onto the prepared surfaces with a Single Tim or
disposable brush, allow to take effect for 60 s and dry carefully with oil-
free air.

4. Apply the luting composite as described in the respective instructions
for use and place the restoration.

Luting of glass fibre reinforced posts:

1. After appropriate preparation of the root canal and position check of
the glass fibre reinforced post, shorten the post to operational length
according to the manufacturer's instructions for use, then clean with
alcohol and dry with oil-free air.

2. Coat the entire post with Ceramic Bond (for details on dispensing
from bottle or SingleDose: see above), allow to take effect for 60 s and
dry carefully with oil-free air.

3. Cement the post in the root canal according to the instructions of the

manufacturer.

Warnings, precautionary measures:

— Contamination of the conditioned bonding surface (e.g. saliva or blood)
may reduce the bonding strength of Ceramic Bond. Therefore, repeat the
surface conditioning steps as described above.

— Contact of Ceramic Bond with skin/mucosa or eyes may have an irritating
effect and should be avoided.

- Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of
checking that the products supplied by us are suitable for their intended
purpose.

Constituents (in descending order according to content):
Acetone, 3-methacryloxypropyltrimethoxysilane, methacrylated phosphoric
acid ester

Storage:
Storage at 4°C-23°C. Refrigeration is recommended. Do not use after the
expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of
apatient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of Ceramic
Bond must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Ceramic Bond can
be found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https:// ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information can also be
found at www.voco.dental.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

Ceramic Bond ist ein Einkomponenten-Haftvermittler fur den dauerhaften
adhédsiven Verbund zwischen indirekten Restaurationen, auch aus
Zirkoniumdioxid, und Befestigungscomposite, sowie fiir die Silanisierung
von glasfaserverstarkten Composite-Wurzelstiften vor der Verklebung im
Waurzelkanal.

Indikationen:

Ceramic Bond wird als Haftvermittler fir einen optimalen, chemischen
Verbund zwischen indirekten Restaurationen aus Silikatkeramiken,
Aluminiumoxid, Zirkoniumdioxid, Metall oder Composite sowie glasfaser-
verstarkten Composite-Wurzelstiften auf der einen Seite und methacrylatba-
siertem Befestigungscomposite auf der anderen Seite eingesetzt.

Kontraindikationen:

Ceramic Bond enthalt Methacrylatphosphorsaureester und 3-Methacryloxy-
propyltrimethoxysilan. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien)
gegen diese Inhaltsstoffe von Ceramic Bond ist auf die Anwendung zu
verzichten.

Patientenzielgruppe:
Ceramic Bond kann fir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Ceramic Bond erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:
Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.

Bei indirekten Restaurationen:

Durch die Oberflachenkonditionierung von indirekten Restaurationen, auch

aus Zirkoniumdioxid, werden optimale Bedingungen fir einen dauerhaften

Verbund zwischen der Restauration und dem Befestigungscomposite

geschaffen.

1. Nach dem Einpassen die Befestigungsflachen des Werksttickes gemaB
den Gebrauchsinformationen des Herstellers durch Atzen oder Sand-
strahlen praparieren, sorgféltig mit Wasser abspuilen und mit 6ifreier Luft
trocknen.

2a. Bei Verwendung der Flasche:

Ceramic Bond auf einen Single Tim oder einen Einwegpinsel geben.
Alternativ Ceramic Bond auf eine Anmischpalette geben. Flasche nach
Gebrauch wieder verschlieBen.

2b. Bei Verwendung von SingleDose:

Eine SingleDose an der Perforation abtrennen und die bedruckte Sei-
te nach oben drehen. Mit einem Single Tim die Folie durchstoBen, Loch
etwas aufweiten und durch eine Kreisbewegung Birstchen mit Flissig-
keit benetzen.

3. Ceramic Bond mit dem Single Tim oder dem Einwegpinsel auf die
préparierten Flachen auftragen, 60 s einwirken lassen und mit &lfreier
Luft sorgfaltig trocknen.

4. Das Befestigungscomposite entsprechend der jeweiligen Gebrauchs-
anweisung applizieren und die Arbeit einsetzen.

Bei glasfaserverstarkten Wurzelstiften:

1. Nach entsprechender Vorbereitung des Wurzelkanales und Positions-
kontrolle des Wurzelstifts aus glasfaserverstérktem Composite den Stift
gemaB den Gebrauchsinformationen des Herstellers auf Arbeitslénge kiir-
zen, mit Alkohol reinigen und &lfreier Luft trocknen.

2. Den Stift mit Ceramic Bond (Details zur Entnahme aus Flaschen bzw.
SingleDose s.o.) deckend benetzen, 60 s einwirken lassen und mit
olfreier Luft sorgfaltig trocknen.

3. AnschlieBend den Stift nach Herstellerangaben im Wurzelkanal ein-
kleben.
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— Durch Kontamination der konditionierten Haftflache (z. B. Speichel

oder Blut) kann eine verminderte Haftung von Ceramic Bond auftreten.
Wiederholen Sie daher die Schritte zur Oberflachenkonditionierung wie
oben beschrieben.

— Der Kontakt von Ceramic Bond mit Haut/ Schleimhaut und Augen kann

reizend wirken und sollte vermieden werden.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die

von uns gelieferten Préparate auf ihre Eignung fir die beabsichtigten
Anwendungszwecke zu priifen.

4 ung (nach absteigendem Gehalt):
Aceton, 3-Methacryloxypropyltrimethoxysilan, Methacrylatphosphorsaure-
ester

Lagerung:
Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Die Lagerung im Kiihlschrank wird empfohlen.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemé&B den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwer-
wiegende Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang
mit Ceramic Bond aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der
VOCO GmbH und der zustandigen Behérde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte tiber Sicherheit und klinische Leistung fiir Ceramic Bond sind
in der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfiihrliche Informationen finden
Sie auch unter www.voco.dental.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

Ceramic Bond est un adhésif mono-composant pour I'adhésion permanente
entre les restaurations indirectes, aussi I'oxyde de zirconium, et le composite
de collage ainsi que pour la silanisation de pivots radiculaires en composite
renforcés aux fibres de verre avant le collage dans le canal radiculaire.

Indications :

Ceramic Bond est utilis€é comme un adhésif pour I’'adhésion chimique idéale
entre les restaurations indirectes de céramiques de silicate, d’oxyde d’alumi-
nium, d’oxyde de zirconium, de métal ou de composite ainsi que les pivots
radiculaires en composite d’une coté, et les composites de collage a base
de méthacrylate d’autre coté.

Contre-indications :

Ceramic Bond contient de I'ester d'acide phosphorique de méthacrylate et
du 3-méthacryloxypropyltriméthoxysilane. Ne pas appliquer Ceramic Bond
en cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
Ceramic Bond peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes
confondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux
critéres exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L’application de Ceramic Bond est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :
Mettre le matériau a température ambiante avant I’application.

En cas de restaurations indirectes :

Le conditionnement de la surface de restaurations indirectes, aussi en oxy-

de de zirconium, permet d’obtenir les conditions idéales pour I’'adhésion per-

manente entre la céramique et le composite de collage.

1. Apreés I'essayage de la restauration, suivre les instructions du mode d’em-
ploi du fabricant pour préparer les surfaces a coller par mordangage
ou sablage, rincer soigneusement avec de I'eau et sécher au jet d’air
exempt d’huile.

2a. En utilisant le flacon :

Appliquer Ceramic Bond sur un Single Tim ou sur un pinceau jetable.
Comme alternative, mettre Ceramic Bond sur une palette de mélange.
Bien refermer le flacon aprés I'utilisation.
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2b. En utilisant la SingleDose :

Détacher une SingleDose a la perforation et tourner le c6té imprimé

vers le haut. Percer la feuille d’alu avec un Single Tim, agrandir le trou et

humecter la brossette avec le liquide par une rotation circulaire.

3. Appliquer Ceramic Bond a I'aide du Single Tim ou d‘un pinceau jetable
sur les surfaces préparées, laisser agir pendant 60 s et sécher soigneu-
sement au jet d’air exempt d’huile.

4. Appliquer le composite de collage selon les instructions du mode
d’emploi correspondant et insérer la piéce.

En cas de pivots radiculaires renforcés aux fibres de verre :

1. Préparer le canal radiculaire et tester la position du pivot radiculaire en
composite, renforcé aux fibres de verre, raccourcir le pivot a la longueur
desirée selon les instructions du mode d’emploi du fabricant, nettoyer
avec de I'alcool et sécher au jet d’air exempt d'huile.

2. Mouiller le pivot avec Ceramic Bond (voir ci-dessus les détails pour
I’application du flacon resp. du SingleDose), laisser agir pendant 60 s et
sécher soigneusement au jet d’air exempt d’huile.

3. Ensuite, fixer le pivot dans le canal radiculaire selon les indications du
fabricant.

Remarques, précautions :

- Une contamination des surfaces d’adhésion conditionnées (par ex.
la salive ou le sang) peut réduire I'adhésion de Ceramic Bond. Il faut
donc répéter les étapes de conditionnement de la surface comme décrit
ci-dessus.

— Un contact de Ceramic Bond avec la peau/la muqueuse ou les yeux peut
avoir un effet irritant et est a éviter.

— Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier
que les préparations que nous avons livrées correspondent a Iutilisation
envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :
Acétone, 3-méthacryloxypropyltriméthoxysilane, ester d'acide phosphorique
de méthacrylate

Stockage :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Le stockage au réfrigérateur
est recommandé. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.
Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.
Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente
tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou
permanente, de I’état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute
autre personne, ou une menace grave pour la santé publique, survenu ou
qui aurait pu survenir en rapport avec Ceramic Bond.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
cliniqgue de Ceramic Bond dans la banque de données européenne sur
les dispositifs médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Des informations détaillées sont également disponibles sur
www.voco.dental.
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Descripcion del producto:

Ceramic Bond es un adhesivo monocomponente para la unién
adhesiva y duradera entre restauraciones indirectas, también de diéxido
de zirconio, y composites de fijacion, asi como para la silanizacién de
postes radiculares reforzados con fibras de vidrio antes de la adhesion en
el conducto radicular.

Indicaciones:

Ceramic Bond se emplea como adhesivo para una unién optima y
quimica entre restauraciones indirectas de ceramicas de silicato, de
oxido de aluminio, de diéxido de zirconio, metal o de composite, como
también postes radiculares de composite reforzados con fibra por un lado y
por el otro de composite de fijacion basado en metacrilatos.

Contraindicaciones:

Ceramic Bond contiene éster de &cido fosférico de metacrilato y
3-metacriloxipropiltrimetoxisilano. En caso de que exista alguna
hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de
aplicar Ceramic Bond.

Pacientes destinatarios:
Ceramic Bond puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones
de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad
prevista y las normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicaciéon de Ceramic Bond debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:
Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo.

En caso de restauraciones indirectas:

Con el acondicionamiento superficial de restauraciones indirectas, también

de diéxido de zirconio, se consiguen éptimas condiciones para una unién

duradera entre la restauracion y el composite de fijacion.

1. Después del ajuste, preparar las superficies de fijacién de la pieza segin
las instrucciones de uso del fabricante mediante grabado o chorreo de
arena, luego enjuagar esmeradamente con agua y secar con aire libre de
aceite.

2a. Al utilizar el frasco:

Aplicar el Ceramic Bond en un Single Tim o en un pincel desechable.
Como alternativa se puede aplicar el Ceramic Bond en una paleta de
mezcla. El frasco debe ser cerrado inmediatamente después de su uso.
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2b. Al utilizar el SingleDose:

Separar la perforacion en el SingleDose y girar la parte estampada

hacia arriba. Penetrar la ldmina con un Single Tim.

Abrir el agujero en movimiento giratorio y humedecer el cepillito con

liquido.

3. Aplicar Ceramic Bond con el Single Tim o el pincel desechable sobre
las superficies preparadas, dejar actuar durante 60 s y secar esmerada-
mente con aire sin aceite.

4. Aplicar el composite de fijacion correspondientemente a las instrucciones
de uso y colocar el trabajo.

En caso de postes radiculares reforzados con fibras de vidrio:

1. Después de la preparacion correspondiente del conducto radicular y el
control de posicién del poste radicular de composite reforzado con fibras
de vidrio, recortar adecuadamente el poste segun las instrucciones de
uso, luego limpiar con alcohol y secar con aire libre de aceite.

2. Entonces, cubrir el poste con Ceramic Bond (véase arriba para detalles
sobre la aplicacion desde el frasco o desde el SingleDose) y dejar actuar
durante 60 s y secar con aire libre de aceite.

3. A continuacion, pegar el poste en el conducto radicular segun las
instrucciones del fabricante.

Indicaciones, medidas de prevencion:

- La contaminacion de las superficies de adhesion acondicioinadas (p. ej.
saliva o sangre) puede causar una adhesion reducida de Ceramic Bond.
Por lo tanto, repita los pasos para el acondicionamiento de la superficie
como descrito arriba.

— El contacto de Ceramic Bond no endurecido con la piel/mucosa y ojos
puede resultar irritante y deberia ser evitado.

— Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad
para los fines de aplicacion previstos.

Composicion (segun contenido en orden descendente):
Acetona, 3-metacriloxipropiltrimetoxisilano, éster de acido fosférico de
metacrilato

Almacenamiento:
Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Se recomienda la conservacién en el
refrigerador. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relaciéon con Ceramic Bond, deben notificarse a VOCO
GmbH y a las autoridades competentes.

Advertencia:

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Ceramic Bond
estan disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para una informacion
mas detallada, vea también www.voco.dental.

Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

PT

Descri¢ao do produto:

Ceramic Bond é um agente de unido monocomponente, para uma ligagdo
adesiva durdvel entre restauragdes indiretas, inclusive de diéxido de zircénio,
e compdsitos de cimentagdo, assim como para a silanizagédo de espigdes
de compésito reforgado com fibra de vidro, antes da cimentacdo adesiva
no canal radicular.

Indicagées:

Ceramic Bond é usado como agente de unido para obter
uma ligagcdo quimica ideal entre restauragdes indiretas de ceramicas de
silicato, dxido de aluminio ou didxido de zirconio, metal, bem como espigdes
de compdsito reforgado com fibra de vidro, por um lado, e compésitos de
cimentagéo, por outro lado.

Contraindicagoes:

Ceramic Bond contém éster de acido fosférico metacrilado e
3-metacriloxipropiltrimetoxissilano. Ceramic Bond nao deve ser utilizado
em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes
componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Ceramic Bond pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes em
virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:

A aplicagdo do Ceramic Bond é realizada pelo utilizador com formagéo

profissional em medicina dentéria.

Aplicacao:

Preparagao:

Colocar o material a temperatura ambiente antes da utilizagdo.

Em restauragoes indiretas:

O condicionamento da superficie de restauragdes indiretas, inclusive de

diéxido de zirconio, cria condigdes 6timas para uma unido duradoura entre

a restauragdo e o compésito de cimentacéo.

1. Apds verificar a adaptagédo da pega, prepare as superficies de cimentagéo
da mesma utilizando ataque &cido ou jato de areia de acordo com as
instrugdes do fabricante, lave com &gua cuidadosamente e seque com
jato de ar isento de 6leo.

2a. Ao utilizar o frasco:

Aplique o Ceramic Bond num Single Tim ou pincel descartavel.
Alternativamente, pode usar um bloco de mistura. Feche o frasco apés
a utilizagdo.

2b. Ao utilizar a SingleDose:

Separe uma SingleDose na linha perfurada e vire o lado impresso para
cima. Atravesse a tampa metalica com o Single Tim, alargue o orificio e
humedega o pincel no liquido fazendo movimentos circulares.

3. Aplique o Ceramic Bond com o Single Tim ou pincel descartavel nas
superficies preparadas, deixe atuar durante 60 s e seque cuidadosamente
com jato de ar isento de dleo.

4. Aplique o compdsito de cimentagdo de acordo com as respetivas
instrugdes de utilizagao e coloque a restauragéo.

Em espigdes refor¢gados com fibra de vidro:

1. Apods a preparagdo do canal e a prova em posigdo do espigdo de
composito reforgado com fibra de vidro, corte o espigdo a medida
desejada de acordo com as instrugdes do fabricante, limpe-o com élcool
e seque-o com jato de ar isento de 6leo.

2. Aplique o Ceramic Bond no espigdo (ver acima instrugbes sobre
a retirada do material do frasco ou da SingleDose) recobrindo-o
completamente, deixe atuar durante 60 s e seque cuidadosamente com
jato de ar isento de dleo.

3. Cimente o espigdo no canal radicular de acordo com as instrugées do
fabricante.

Avisos, medidas de precaucao:

— A contaminag&o da superficie de adesdo condicionada (p.ex. com saliva
ou sangue) pode reduzir a forca de adesdo do Ceramic Bond. Repita
portanto o condicionamento da superficie de acordo com os passos
descritos acima.

— Evite o contacto do Ceramic Bond com a pele, mucosas ou olhos, pois
pode ter efeito irritante.

— As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os
produtos fornecidos por nés sdo adequados para o uso pretendido.

4cido fosférico
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Acetona, 3-metacriloxipropiltrimetoxissilano, éster de
metacrilado

Armazenamento:

Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Recomendamos conservagdo em frigorifico.
Nao utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Eliminacao:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo tempordria ou permanente
grave do estado de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas
e um grave risco para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter
ocorrido em combinagdo com Ceramic Bond devem ser comunicadas a
VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de Ceramic Bond
estdo disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode
encontrar informagdes detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per 'uso
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Descrizione del prodotto:

Ceramic Bond & un agente silanizzante monocomponente per I'adesione
a lungo termine di restauri indiretti (tra cui ossido di zirconio) e compositi,
nonché per il pretrattamento di perni radicolari in composito rinforzati con
fibre di vetro prima.

Indicazioni:

Ceramic Bond viene utilizzato per ottenere una forza adesiva ottimale tra i
restauri indiretti realizzati in ceramica al silicato, ossido di alluminio, ossido
di zirconio, metallo e compositi, nonché dei perni in composito rinforzati con
fibre di vetro e i compositi a base di metacrilato.

Controindicazioni:

Ceramic Bond contiene organofosforati di metacrilato e 3-metacrilossipro-
pilicotrimetossi-silano. Non utilizzare Ceramic Bond in caso di nota ipersen-
sibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
Ceramic Bond puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti
senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:

L’applicazione di Ceramic Bond deve essere effettuata da un utilizzatore

con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

Prima dell’applicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.

Adesione dei restauri indiretti:

La preparazione della superficie dei restauri indiretti, compresi quello in

ossido di zirconio, crea le condizioni ottimali per I'adesione a lungo termine

del restauro e del composito.

1. Dopo aver controllato I'adattamento delle superfici di fissaggio,
mordenzarle o sabbiarle a seconda delle istruzioni per I'uso del produttore
e poi sciacquarle accuratamente con acqua e asciugarle con aria priva
di olio.

2a. Utilizzo del flacone:

Applicare Ceramic Bond su un Single Tim o un pennello monouso.

Come alternativa, Ceramic Bond si pud applicare su una spatolina di

miscelazione. Chiudere il flacone dopo Iutilizzo.

2b. Utilizzo della SingleDose:

Staccare la SingleDose dalla perforazione e girare la parte stampata

verso I'alto. Rompere la lamina con I'utilizzo di un Single Tim, allargare

il foro di ingresso e immergere lo spazzolino nel liquido con movimenti

rotatori.

3. Applicare Ceramic Bond sulle superfici preparate con un Single Tim o un
pennellino monouso, lasciare agire per 60 s e asciugare accuratamente
con aria priva di olio.

4. Applicare il cemento composito come descritto nelle relative istruzioni
per I'uso e applicare il restauro.

Adesione di perni radicolari rinforzati con fibra di vetro:

1. Dopo la preparazione del canale radicolare e il controllo dell’adattamento
del perno rinforzato con fibre di vetro, accorciarlo fuori dal cavo orale a
seconda delle istruzioni per I'uso dal produttore, quindi pulirlo con alcol
e asciugarlo con aria priva di olio.

2. Ricoprire Iintero perno con Ceramic Bond (per dettagli sulla
dispensazione dal flacone o I'uso della SingleDose, vedere sopra) e
lasciar agire per 60 s e asciugarlo con aria priva di olio.

3. Cementare il perno nel canale radicolare secondo le istruzioni per I'uso
del produttore.

Note, precauzioni:

— La contaminazione delle superficie adesive condizionate (per es. con
saliva o sangue) puo ridurre la resistenza adesiva di Ceramic Bond. In
questo caso, si prega di rifare i passi di lavoro riguardo alla preparazione
delle superfici quanto descritto sopra.

— Evitare che il liquido Ceramic Bond entri in contatto con pelle/ mucosa o
con gli occhi, in quanto potrebbe avere un effetto irritante.

- Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare
I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti
agli ambiti di utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta):
Acetone, 3-metacrilossipropilicotrimetossi-silano, organofosforati di
metacrilato

Conservazione:
Conservare a 4 °C - 23 °C. Si consiglia di conservare in frigorifero. Non
utilizzare dopo che é stata superata la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o per-
manente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di un’altra
persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si sono verificati o
avrebbero potuto verificarsi in combinazione con Ceramic Bond devono es-
sere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Ceramic Bond
sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni dettagliate trova su
www.voco.dental.
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Odnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOioV

EL

Mepypadn mpoidvrog:

To Ceramic Bond eival €vag tapdyovtag oiAavoTtoinong evog ouoTATIKOU
yla SL1apKr) GUYKOAANTIKO Se0HO PETAED TWV EPPECWY ATIOKATACTACEWY (Kal
Tou 810&€e16i0L TOL {IPKOVIOU) KAl TWV CUVBETWV PNTIVWY CUYKOAANTIKOV TOTIOU,
OTIWG €TTIONG KAl Yl TNV TIPOETOWATIA TWV PNTIVWEN AEOVWV EVIOKUHEVWV
pe vaAo-vrApata.

Evéeigeig:

To Ceramic Bond XpnolpoTroleital oav OUVSETIKOG TIapdyovtacg yla
TNV emitevén evog 18avikol OUYKOAANTIKOU &eopol peTad €ppecwv
QTTOKATAOTACEWV KATAOKELAOUEVWY EITE aTIO KEPAPIKA TupLTiou, Ofeidlo
ahouptviou, Slo€etdiov {ipkoviou, PETAAAOU 1| OUVOETN pNTivn, OTIWG Kal
PNTIVWEN AEOVWV EVIOXUHEVWV PE LANO-VAPATA ATIO TNV pia Kat pEBAKPUAIKNG
Bdaong obvVBeTeG PNTivEG CLUYKOAANTIKOV TUTTOL ATIO TNV AAAN.

Avrtevéeigeig:

To Ceramic Bond mepiéxel methacrylated phosphoric acid ester kat
3-methacryloxypropyltrimethoxysilane. To Ceramic Bond 6ev 8a Tipérmet va
XPNOIHOTIOLEITAL OE TIEPUTTWOELG YVWOTWV UTIEPELAIOONTLWY (AAAEPYLWV) OE
OTTIOIOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

Z1oxevopevn opada acbevav:
To Ceramic Bond propei va xpnaoiportoinBei yia 6Aoug Toug aoBeveiG xwpig
TIEPIOPIOUO avadopikd He TNV NAKIa r) To VA0 Toug.

Xapaktnpiotika emidoong:
Ta XapakTnpIoTIKA ETTIIB00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLKOUV OTIG ATIAITHJELG
NG TIPOPAETIOPEVNG XPHIONG KAl TWV IOXLOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyi tng Ceramic Bond mpaypatoroleital amod xpriotn pe
ETIAYYEAUATIKI] EKTIAISEVON OTNV 0SOVTIATPIKN.

Edappoyr:

Mpoetopacia:

DEpTe TO LAIKO O Beppokpacia dwpatiou TP améd Tnv xerion.

ZUYKOAANON £UUECWV ATTOKATACTACEWV:

To conditioning Twv embavelwyv oe E£PPECEG ATIOKATACTACELG,

oupTepAapBavopévwy kat auTwv arnod Slogeidlo Tou {ipkoviov, dnuloupyei

18QVIKEG OLVBNKEG yla Se0pOLG HEYAANG SlapKelag HETAED amoKaTaoTaong

Kal OOVOETWV PNTIVWY GUYKAANTIKOD TOTIOU.

1. ‘Otav n epappoyr TG amoKatactaong £xel TAEov eAeyxDei, TTpoeToIHATTE
kaBe emidpavela TPOG OULYKOAANON oludwva He TIG odnyieq Tou
KATAOKELAOTH Kavovtag adpoTtoinan fi appoBoAr), EETTAUVETE TIPOOEKTIKA
HE VEPS Kal OTEYVWOTE PE aépa eAeVBEPO eAaiou.

. ‘'OTav XPNOHOTIOIEITE TO HTTOVKAAGKL:

Alavépete To Ceramic Bond oe €va Single Tim 1} o éva avawolpgo

BoupTodkl. Zav evaAAaKTIKr, ToToBeTriote To Ceramic Bond oe pa

TIAAEéTa avapigng. KAEIOTE TO UTTOUKAAAKL PHETA TNV XPrion.

‘Otav xpnoomoleite To SingleDose:

Zexwpiote éva SingleDose amoé Tnv KAPTEAA TOUG Kal yupioTe TNV

TUTIWPEVN eTdAvEla TIPOG Ta eMAvw. ZTAote TNV ¢oAida pe €va

Single Tim, peyeBlveTte To Avolypa Kat eUTIOTIOTE TO BOVPTOAKL HE LYPS

KAVOVTAG KUKAIKEG KIVIOELG.

28.

3. TomoBetriote 0 Ceramic Bond OTIG TIPOETOIPACUEVEG ETIDAVELEG
pe éva Single Tim rfj avaAwopo Bouptodkl, adriote To va Spdoel yia
60 Se0TEPA KAL OTEYVWOTE TIPOCEKTIKA PE agpa eAeVBEPO eAaiov.

4. TomoBeTroTe TN OVVOETN PNTIVN CUYKOAANTIKOU TUTIOU OTIWG TIEPLyPAdETal
OTIG aVTIOTOIXEG 08NYieg XPrioNnG Kat EpappOaTE TNV ATIoKATACTATN.

ZuYKOAANON a§6VwV EVIGXUHEVWV UE LAAO-VIpaTa:

1. Metd TV KatdAANAn TipoeTolpacia Tou PI{Ikol cwArva Kat Tnv SoKIuA TG
edappoyng Tov dgova eVIOXUPEVOL PE LAAOVIPATA, KOVTOVETE TO PEPOG
Tou Afova o€ AEITOUPYIKO PNKOG CUpdWVA pE TIG 08nyieg Xpriong Tou
KATAOKELAOTH, OTN OUVEXELD KaBapioTte pe aAKOOAN Kal OTEYVWOTE pE
aépa eAevBepo ehaiou.

2. KahOyte oAdkAnpo Tov afova pe Ceramic Bond (yia Aemropépeleg
OXETIKA PE TNV Slavopr| amod proukaldk ) SingleDose: BA.mapamdavw)
kat aprioTe To va Spdoel yia 60 SeUTEPA OTEYVWOTE TIPOOEKTIKA PE agpa
eAeLBepoO eAaiov.

3. KoMrjiote Tov afova péoa oto pIlikd owArva oOppwva He TIG odnyieg
XPrONG TOU KATAOKELAOTH.

Ymodeigelg, mpoduAageig:

— MoAuvon TnNG TIPOETOIHACHEVNG ETIIGAVEIAG TIPOG CUYKOAANON (TT.X. HE
oAAo N} aipa) UTTOPEi va PEWWOEL TNV avToxr] CUYKOAANGCNG Tou Ceramic
Bond. Emopévwg, emavaAdBete Ta Bripata mpoeTolpaciag g emidpavelag
OTIWG TEPLYpAdETAL TIAPATIAVW.

— H ema¢r] Tou Ceramic Bond pe 1o 8éppa/BAevvoyovo fj Ta pdtia propei
va TIPOKaAETEL peBLopo6 Kat Ba TIPETEL va artodpelyeTal.

— O utodeitelg fi/kat ot cLPPBOVAEG pag Sev oag amaildooouv amd TNV
£VB0VN va EAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKELACPATWY TIOU 0aG
TIPOUNBEVOLYE YIA T OKOTIOVHEVN EPAPHOYI.

Zootaon (Katd oelpa HEODHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Acetone, 3-methacryloxypropyltrimethoxysilane, methacrylated phosphoric
acid ester

Amo®rkevon:
Duhaaoete oe Beppokpaoia 4 °C-23 °C. Zuviotdtat n GpUAagn oto Puyeio.
Mnv TO XpNOWOTIOLEITE PETA TNV TIAPEAELON TNG NUEPOMNVIAG ARENG.

Anopppn:

ATtoppidTe TO TIPOIOV oLUPWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwaon diwong:

ZoBapd Tmeplotatikd omwe o Bdvatog, n TapodikA r poéviun, cofapn
emdeivwon TNG Katdaotaong vyeiag evog acBevolg, xprotn f AAAwv
TIPOOWTIWV Kal évag ooBapdg kivduvog yia tn dnuodaota vyeia, TTov cuvéRnoav
i} Ba propovoav va cupPoulv oe cuvaptnon pe tnv Ceramic Bond, 6a
Tipémel va avadépovtal otnv VOCO GmbH kat atnv appodia apxr.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTika pe v aoddalela kat TNV KAk arnodoon tnv Ceramic
Bond Bpioketat oTnv evpwridikri Bacn dedopévwy yia Ta [aTPOTEXVOAOYIKA
Tipoidvta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemtopepeic
TIAnpodopieg Pmopeite emiong va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

Ceramic Bond is een éénstaps silanizeringssysteem voor een duurzame
hechting tussen porselein, (zoals zirkoniumdioxyde, composiet en kan tevens
worden gebruikt t.b.v. het voorbehandelen van, met composiet versterkte,
glasvezelstiften.

Indicaties:

Ceramic Bond wordt gebruikt als een bondingsysteem voor het verkrijgen
van een optimale chemische hechting van indirecte restauraties, vervaardigd
uit silicaten en aluminiumdioxide, zirkoniumoxyde keramieken, metaal of
composiet zoals met composiet versterkte glasvezelstiften enerzijds en op
methacrylaat gebaseerde bevestigingscomposieten anderzijds.

Contra-indicaties:

Ceramic Bond bevat methacrylaat fosforzuur ester en 3-Metha-
cryloxypropyltrimethoxysilaan. Bij bekende overgevoeligheden (allergieén)
tegen deze bestanddelen van Ceramic Bond moet van het gebruik worden
afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Ceramic Bond kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van
leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van
het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
Ceramic Bond wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:
Laat het materiaal voor gebruik op kamertemperatuur komen.

Cementering af indirekte restaureringer:

Het silaniseren van het behandelde oppervlakte van een indirecte restauraties

(ook uit zirconiumoxyde) zorgt voor optimale condities om keramiek aan

composiet duurzaam te bevestigen.

1. Nadat gecontroleerd is of de restauratie past, bereidt de hecht opper-
vlakte volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant door te etsen of
zandstralen, daarna zorgvuldig afspoelen met water en drogen met olie-
vrije lucht.

. Bij gebruik van het flesje:

Dispenseer Ceramic Bond op een Single Tim of een disposable
penseeltje. Als alternatief kan Ceramic Bond ook op een mengblokje
worden gedispenseerd.

Sluit het flesje na gebruik.
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2b. Bij gebruik van de SingleDose:

Neem een SingleDose uit via de perforatie en draai de bedrukte zijde

naar boven. Ga met de Single Tim door de folie, vergroot het gat en

bevochtig met een cirkelende beweging het borsteltje met de vioeistof.

3. Breng Ceramic Bond met een Single Tim aan op de geconditioneerde
oppervlakken. Laat de Ceramic Bond gedurende 60 seconden inwerken.
Hierna voorzichtig droogblazen met olievrije lucht.

4. Breng het bevestigings-composiet aan zoals voorgeschreven
in de gebruiksaanwijzing van het betreffende product en plaats de
restauratie.

Glasvezel versterkte stiften:

1. Na het prepareren van het wortelkanaal en het controleren van de positie
van de glasvezel stift, de stift inkorten tot de operationele lengte, zoals
volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant, vervolgens reinigen met
alcohol en drogen met olievrije lucht.

2. Breng Ceramic Bond aan op de stift (voor details betreffen de het aan-
brengen vanuit het flesje of SingleDose verpakking: zie bovenstaand)
en laat dit inwerken voor 60 seconden, daarna voorzichtig droog blazen
met olievrije lucht.

3. Cementeer de stift in het wortelkanaal volgens de instructies van de
fabrikant.

Aanwijzingen, voorzor I

— Contaminatie van het gesilaniseerde oppervlak (b.voorbeeld door
speeksel of bloed) kan de hechtsterkte van Ceramic Bond ver minderen.
Gecontamineerde oppervlakken moeten opnieuw gereinigd worden door
te etsen of te zandstralen

— Ceramic Bond moet niet in contact komen met de huid/slijm vliezen of
ogen dit kan een irriterend e.ect hebben.

— Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om
door ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor
de beoogde toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Aceton, 3-Methacryloxypropyltrimethoxysilaan, methacrylaat fosforzuur
ester

Opslag:

Bewaren bij 4°C-23°C. Het wordt aanbevolen om Ceramic Bond in
de koelkast te bewaren. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum
is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of
andere personen en een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid,
die in samenhang met Ceramic Bond zijn opgetreden of hadden kunnen
optreden, moeten aan VOCO GmbH en de verantwoordelijke autoriteiten
worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van Ceramic
Bond zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde informatie
is ook te vinden op www.voco.dental.

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

Ceramic Bond er et en-komponent silaniseringsmiddel der anvendes
til langtidsvarige bindinger mellem indirekte restaureringer af keramik
(herunder zirconiumdioxid) og komposit-cement sével som til forbehandling
af glasfiber-forstaerkede stifter.

Indikationer:

Ceramic Bond anvendes som et bindingsmiddel for at opna en optimal
bindingsstyrke mellem en pa den ene side, indirekte restaurering af enten
keramik, zirkoniumdioxid, metal, aluminium-oxid eller komposit s&vel som
glasfiberforstarkede stifter, og pa den anden siden en metharylatebaseret
komposit-cement.

Kontraindikationer:
Ceramic Bond indeholder methacryleret phosphorsyreester og
3-methacryloxypropyltrimethoxysilan. Ceramic Bond bor ikke bruges i

tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Ceramic Bond kan anvendes til alle patienter uden begreensning med
hensyn til alder eller kan.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede
formé&l og de relevante produktstandarder.

Bruger:
Ceramic Bond skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:
Inden anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur.

Cementering af indirekte restaureringer:

Overflade behandling af indirekte restaureringer, herunder dem, der er

fremstillet af zirconiumdioxid, som skaber optimale betingelser for langsigtet

binding af restaurering og cementerings komposit.

1. Nér pasformen af restaureringen er blevet kontrolleret, forberedes over-
flader i henhold til producentens brugsanvisning ved zetsning eller
sandblaesning, skyl omhyggeligt med vand og ter med oliefri luft.

2a. Ved anvendelse af flaske:

Péfor Ceramic Bond med en Single Tim eller en engangsberste.
Alternativt kan Ceramic Bond dispenseres pa en udrgringsblok for
péfering. Luk flasken efter brug.

2b. Ved anvendelse af SingleDose:

Afriv en SingleDose ved perforationen og vend siden med
skriften opad. Bryd foliet med en Single Tim, og forster &bningen med
cirkuleere bevaegelser. Gennemvaed bersten med vaeske.

3. Pafer Ceramic Bond pé de forberedte overflader med en Single Tim
eller engangsbarste, lad virke i 60 sek. og ter forsigtigt med oliefri luft.

4. Péafor henhold il
pres forsigtigt restaureringen pa plads.

komposit-cementen i brugsvejledningen og

Cementering af Glasfiber-forstarkede stifter:

1. Efter passende preparation af rodkanalen og positions tjek af den
glasfiberarmerede stift, forkort stiften til driftsleengde i henhold til
producentens brugsanvisning, renger derefter med alkohol og ter med
oliefri luft.

2. Beklzed hele stiften med Ceramic Bond (for detaljer om dispensering
fra flaske eller SingleDose: se ovenfor), lad virke i 60 sek. og ter forsigtigt
med oliefri luft.

rodkanalen efter

3. Cementer rodstiften i

anvisning.

producentens brugs-

Anvisninger, forholdsregler:

— Kontaminering af den konditionerede bindingsoverflade (fx spyt eller blod)
kan reducere bindingsstyrken af Ceramic Bond. Gentag derfor
overfladebehandlingstrin som beskrevet ovenfor.

- Kontakt af Ceramic Bond med hud/slimhinder eller gjne kan virke
irriterende effekt og ber undgés.

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager ikke brugeren for selv at
kontrollere om produkter, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede
anvendelsesformal.

Sammenszetning (iht. faldende indhold):

Acetone, 3-methacryloxypropyltrimethoxysilan, methacryleret phosphor-
syreester

Opbevaring:

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Opbevaring i keleskab anbefales. Efter
udlebsdatoen mé produktet ikke laengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en
patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig
fare for den offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsta
i forbindelse med Ceramic Bond, skal meldes til VOCO GmbH og de
ansvarlige myndigheder.

Bemezerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Ceramic Bond er
gemt i den Europaeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsé
findes pa www.voco.dental.
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Kayttdohjeet
EU Laakinnallinen laite

Tuotekuvaus:

Ceramic Bond on yksikomponenttinen silanointiaine kestavaan sidostami-
seen epasuorien taytteiden (my6s zirkoniumoksidi) ja sidostuskomposiittien
valilla, seké lasi-ionomeerivahvistettujen juurikanavanastojen esikésittelyyn.

Kéyttoaiheet:

Ceramic Bond kaytetdan silanointiaineena silikaattikeramiikan, zirkonium-
dioksidin, metallien, alumiinioksidikeramiikan seka lasikuituvahvisteisten
yhdistelmamuovinastojen ja yhdistelmamuovisidosaineiden valilla optimaa-
lisen kemiallisen sidoslujuuden saavuttamiseksi.

Vasta-aiheet:

Bond metakrylaattifosforihappoesteria ja
3-metakryloksipropyylitrimetoksisilaania. Mikéli potilaan tiedetéén olevan
yliherkka (allerginen) néille Ceramic Bond aineosille, tuotetta ei saa kéyttaa.

Ceramic siséltaa

Potilaskohderyhma:

Ceramic Bond voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ik&én tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Ceramic Bond kayttdvat hammaslédéketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kéyttotapa:
Valmistelu:
Anna materiaalin l&mmet& huoneenldmpétilaan ennen kayttoa.

Epasuorille taytteille:

Epé&suorien taytteiden pintakésittely, mukaan lukien zirkoniumdioksidi

pohjaisten materiaalien pintakésittely jotka luovat optimaaliset lopputulokset

restauraation ja tdytemateriaalien sidostukseen.

1. Kun restauroinnin sopivuus on tarkastettu, valmistele sidostettavat pinnat
valmistajan ohjeiden mukaan etsauksella, lopuksi huuhtele huolellisesti
vedelld ja kuivaa 6ljyttémalla iimalla.

2,

. Kun kaytat pulloa:

Annostele Ceramic Bond Single Tim viejakarkeen tai kertakayttosivelti-
meen. Vaihtoehtoisesti voit annostella Ceramic Bondin myos sekoituskup-
piin. Sulje pullo kayton jalkeen.

2b. Kun kaytat SingleDose kerta-annosta:

Irrota SingleDose ref’itettya linjaa pitkin ja kdénna painettu teksti- puoli ylos-

pain. Puhkaise folio Single Timill4, suurenna aukkoa ja kostuta sivellin nes-

teeseen pyorivin liikkein.

3. Levitd Ceramic Bond esikasitellyille pinnoille Single Tim -tai
kertakayttoisella harjalla, anna vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti
Oliyttémalla iimalla.

4. Levita kiinnittdmiseen tarkoitettu yhdistelm@muovi annettujen ohjeiden
mukaisesti ja aseta tayte paikalleen.

Lasikuituvahvistetut nastat:

1. Asianmukaisen juurikanavan valmistelun seka lasikuituvahvisteen
asennon tarkastuksen jélkeen, lyhenna nasta kayttopituiseksi valmistajan
kayttoohjeiden mukaisesti, puhdista sitten alkoholia ja kuivaa 6ljyttomalla
imalla.

2. Paallysta koko nasta Ceramic Bondilla (lisétietoja annostelusta pullosta

tai SingleDose: katso ylld), anna vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti

oliyttémalla iimalla.

3. Sementoi nasta juurikanavaan valmistajan kéyttohjeiden mukaisesti.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Kasitellyn sidospinnan kontaminaatio (esim. sylki tai veri) voi heikentaa
Ceramic Bondin sidoslujuutta. Siksi kannattaa toistaa pinnankasittelyvai-
heet edellé kuvatulla tavalla.

— Keraamisen sidoksen kosketus ihon/limakalvojen tai silmien kanssa voi
aiheuttaa arsytysta vaikutusta ja sita tulee valttaa.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttéjaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

pienimpsan):

Ki (suuri pitoist

Asetonia, 3-metakryloksipropyylitrimetoksisilaania, metakrylaattifosfori-
happoesteria
Sailytys:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Jaakaappisdilytys on suositeltavaa. Ainetta ei saa
kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Havittdminen:

Havita tuote paikallisten viranomaismééaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttédjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimetéa
Ceramic Bond kéaytossa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta
vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:
Yhteenvetoraportti Ceramic Bond turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta on tallennettu eurooppalaisen laakinnéllisten laitteiden

tietokantaan (EUDAMED -

Yksityiskohtaista tietoa I6ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Ceramic Bond er en en-komponent silaniserings vaeske for varig adhesiv
bonding mellom indirekte fyllinger (ogsa zirkonium dioksid) og sementerings
kompositter, og til forbehandling av glassfiberforsterkede kompositt posts.

Indikasjoner:

Ceramic Bond brukes som en bindingsvaeske for & kunne oppnéa en optimal
bonding styrke mellom indirekte restaureringer laget av enten silikat porse-
len, aluminium oksid, zirkonium dioksid, metall eller kompositt og ogsa glass-
fiberforsterkede kompositt posts p& den ene siden og metakrylat baserte
sementerings kompositter pa den andre siden.

Kontraindikasjoner:

Ceramic Bond inneholder metakrylat fosforsyrevaeske og 3-metakryloksi-
propyltrimetoksisilan. Ceramic Bond ma ikke brukes ved kjent
overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Ceramic Bond kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pé& alder eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og
relevante produktstandarder.

Bruker:
Ceramic Bond skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:
La materialet n& romtemperatur for bruk.

Sementering av indirekte fyllinger:

Kondisjonér overflaten pé indirekte restaureringer, ogséd de laget av

zirkonium dioksid, noe som lager optimale forhold for langvarig bonding for

restaureringen og sementeringskompositten.

1. Etter at tilpasningen pa restaureringen er kontrollert, behandles bonding
overflatene i henhold til produsentens instruksjoner med etsing eller
sandblasing. Skyll forsiktig med vann og terk med oljefri luft.

2a. Ved bruk av flaske:

Appliser Ceramic Bond p& en Single Tim skumgummipellet eller en
engangsberste. Alternativt appliser Ceramic Bond pé en blandepallett.
Lukk flasken etter bruk.

2b. Ved bruk av SingleDose:

Riv av en SingleDose ved perforeringen og snu den slik at siden med
tekst opp. Bryt igiennom med Single Tim, lag hullet storre og fukt bor-
sten med vaeske ved sirkelbevegelser.

3. Péafer Ceramic Bond pa de preparerte overflatene med en Single Tim
eller engangsborste. La det virke i 60 sek og terk forsiktig med oljefri luft.

4. Péafor
bruksanvisningen og plasser restaureringen.

resinbasert sement som beskrevet i den respektive

Sementering av glassfiber-forsterkede posts:

1. Etter tilstrekkelig preparasjon av rotkanalen og posisjonssjekk av den
glassfiber forsterkede post, forkortes post til operasjonell lengde i
henhold til produsentens bruksanvisning, rengjer deretter med sprit og
terk med olje-fri luft.

2. Dekk hele posten med Ceramic Bond (se detaljer for péfering fra flasken
med SingleDose over) og la det virke i 60 sek. Tork deretter med olje-fri
luft.

3. Sementer posten i rotkanalen i henhold til produsentens instruksjoner.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Kontaminering av den silaniserte overflaten (av for eksempel saliva eller
blod) kan redusere bonding styrken til Ceramic Bond. Repeter derfor
kondisjonerings stegene som beskrevet ovenfor.

- Kontakt med Ceramic Bond pé hud/slimhinner eller oyne, kan ha en
irriterende virkning og mé unngaes.

- Véare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene
som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

Sammensetning (etter mengde):

Aceton, 3-metakryloksipropyltrimetoksisilan metakrylat fosforsyreveeske
Lagring:

Oppbevaring ved 4-23 °C. Helst i kjoleskap.

Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse
av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig
folkehelserisiko som er oppstatt eller kunne ha oppstatt i forbindelse med
bruk av Ceramic Bond, mé& rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkemate for Ceramic Bond kan
lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsa finnes
pa www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Ceramic Bond &r en enkomponents silaniseringsvatska for hallbar
adhesiv bindning mellan indirekta restaurationer (dven zirkoniumdioxid)
och kompositcement, saval som for férbehandling av glasfiberforstarkta
kompositstift.

Indikationer:

Ceramic Bond anvands som primer for att skapa en optimal bindningsstyrka
mellan indirekta restaurationer av silikatporslin, aluminiumoxid,
zirkoniumdioxid, metall eller komposit, séval som glasfiberforstarkta
kompositstift p& ena sidan, till metakrylatbaserade kompositcement pa den
andra sidan.

Kontraindikationer:

Ceramic Bond innehaller metakrylerad fosforsyraester och 3-metakryloxy-
propyltrimetoxysilan. Ceramic Bond ska inte anvandas vid kéand hyper-
sensivitet (allergi) mot ndgot av innehéllet.

Patientmalgrupp:
Ceramic Bond kan anvandas for alla patienter utan begrénsning avseende
alder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
andamal samt gallande produktstandarder.

Anvandare:
Anvéndningen av Ceramic Bond ska utféras av professionellt utbildad
tandvérdspersonal.

Anvandning:
Forberedelse:
Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvandning.

Cementering av indirekta restaurationer:

Konditionering av ytan pé indirekta restaurationer, inklusive framstéllda av

zirkoniumdioxid, skapar optimala forutsattningar for en varaktig bindning

mellan restauration och kompositcement.

1. Efter att ha kontrollerat restaurationens passning, férbered dess
bondingytor enligt tillverkarens bruksanvisning genom etsning eller
sandbléstring, skélj noggrant med vatten och torka med oljefri luft.

2a. Vid anvéndning av flaska:

Applicera Ceramic Bond pé en Single Tim eller en engangspensel.
Det ar ocks& mgjligt att lagga en droppe Ceramic Bond pa en
blandningsplatta.

Sténg flaskan efter anvandning.

2b. Vid anvédndning av SingleDose:

Lossa en SingleDose genom att riva av i perforeringen och véand den
tryckta sidan uppét. Tryck hal pa folien med en Single Tim, vidga hélet
och vét borsten i vatskan med en cirkelrorelse.

3. Applicera Ceramic Bond pé de férberedda ytorna med en Single Tim
eller engéngspensel, lat verka i 60 sekunder och torka noggrant med
oljefri luft.

4. Applicera kompositcementet enligt instruktionerna i
tive bruksanvisning och placera restaurationen.

respek-

Cementering av glasfiberforstarkta stift:

1. Efter preparation av rotkanalen och kontroll av det glasfiberforstarkta
kompositstiftets passning, kapa stiftet till arbetsldngden i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning, tvétta dérefter med alkohol och torka med
oljefri luft.

2. Pensla hela stiftet med Ceramic Bond (fér detalier om dosering frén
flaska eller SingleDose: se ovan), |at verka i 60 sekunder och torka
noggrant med oljefri luft.

3. Cementera stiftet i rotkanalen enligt tillverkarens anvisningar.

Information, férsiktighetsatgarder:

— Kontaminering av konditionerade bondingytor (till exempel av saliv eller
blod) kan minska bindningsstyrkan fér Ceramic Bond. Repetera i sé fall de
ovan beskrivna stegen for konditionering av ytan.

- Kontakt av Ceramic Bond med hud/slemhinna kan ha en irriterande effekt
och ska undvikas.

- Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte frén att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet for den
avsedda anvandningen.

Sammansittning (enligt fallande andel):
Aceton, 3-metakryloxypropyltrimetoxysilan, metakrylerad fosforsyraester

Forvaring:
Férvaras vid 4 °C - 23 °C. Forvaring i kylsk&p rekommenderas. Anvand inte
efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tilifallig eller permanent bestaende férsamring
av en patients, en anvandares eller andra personers halsotillstdnd
samt allvarlig fara for folkhadlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat
uppkomma i samband med Ceramic Bond ska rapporteras till VOCO GmbH
samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om séakerhet och klinisk prestanda fér Ceramic
Bond finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utforlig information
finns &ven p& www.voco.dental.
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vOoCo
Ceramic Bond

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z

CEo

Termékleiras:

A Ceramic Bond egykomponens( szilanizaciés agens, amely
tartds kotést biztosit indirekt restauraciok (beleértve a cirkdnium-dioxidot
is) és a ragaszt6 kompozitok koz6tt, valamint livegszal erésitésti kompozit
csapok beragasztas el6tti el6kezelésére is hasznalhato.

Javallatok:

A Ceramic Bond az optimalis kémiai kotéeré elérése érdekében
haszndlhaté kozvetett restaurdciokndl, ugymint szilikat keramiak,
aluminium-oxid, cirkdnium-dioxid, fém vagy kompozit, valamint alkalmas
Uivegszal erésitésli kompozit csapok, fémek és metakrilat alapu ragaszté
kompozitok kozti alkalmazasra.

Ellenjavallatok:
A Ceramic Bond metakrilat-foszforsav-észtert és 3-metakril-oxipropil-
trimetoxi-szilant tartalmaz. A Ceramic Bond ezen &sszetevéivel szembeni
ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznélhato fel.
Beteg célcsoport:
A Ceramic Bond minden beteg esetében korra és nemre vonatkozd
megkotések nélkil alkalmazhaté.
Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemzdéi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.
Felhasznalok:
A Ceramic Bond csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.
Felhasznalas:
El6készités:
Hasznélat el6tt varja meg, amig az anyag szobahémérsékletiire melegszik.
Indirekt restauraciok ragasztasa:
Az indirekt potlasok fellletkezelése, beleértve a cirkonium-dioxidot is,
optimalis feltételeket teremt a pétlds és a ragasztokompozit kozétti tartos
kétéshez.
1. Miutan ellendrizte a helyredllitas illeszkedését, a gyarté hasznalati
utasitdsa szerint savazassal vagy homokfuvo segitségével tisztitsa meg
a ragasztando fellleteket, 6blitse le alaposan vizzel, majd szaritsa meg
olajmentes légarammal.
2a. Uveges kiszerelés hasznalatakor:
Toltson Ceramic Bondet Single Tim-re vagy egyszer hasznalatos
ecsetre.
Alternativ megoldasként, cseppenthet Ceramic Bondet egy keverélapra.
Hasznalat utan zérja vissza az tveget.

o

2

o

. SingleDose (egy ) kiszerelés ]
Vélassza le a SingleDose-t a perforaciondl és forditsa a nyomtatott
oldalaval felfelé. Szurja &t a foliat a Single Tim ecsettel, tagitsa ki a rést, és
korkérds mozdulatokkal nedvesitse be az ecsetet.

3. Applikélja a Ceramic Bond-ot a preparalt feliiletekre Single Tim, vagy
ecset segitségével, hagyja hatni 60 masodpercig és széritsa meg
Svatosan olajmentes légarammal.

4. Alkalmazza a ragasztécementet az adott haszndlati utasitasban leirtak
szerint és tegye a helyére a restauraciot.

Uvegszal ergsitésii k b a

1. A gyokércsatorna el6keszitése utan, ellendrizze az lvegszal erSsitési
csap illeszkedését, majd a gyarté haszndlati utasitasa szerint réviditse
meg extraordlisan, utdna tisztitsa meg alkohollal és szaritsa meg
olajmentes levegéaram segitsegevel.

2. Vonja be az egész csapot Ceramic Bond-dal (a palackbdl vagy
SingleDose-bdl torténd adagolas részleteit lasd fentebb) és hagyja
szaradni 60 masodpercig, majd O6vatosan szaritsa meg olajmentes
levegéaram segitségével.

3. Ragassza be a gyokércsapot a gyarté hasznalati utasitasa szerint.

Megjegyzések, 6vintézkedések:

- A kondicionalt fellilet beszenynyezédése (pl. nyal vagy vér) csokkentheti
a Ceramic Bond kotés erGsségét. Ezért ismételje meg a felliletkezelés
lépéseit a fent leirtak szerint.

— A Ceramic Bond bdrrel/nyalkahartyaval és szemmel vald érintkezése
irritalo lehet, ezért kerdlni kell.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy
ellendrizze az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi
célokra val6é megfelel6ségét.

Osszetétel (csdkkend tartalom szerint):

Aceton, 3-metakril-oxipropil-trimetoxi szilan, metakrilat-foszforsav-észter

Tarolas:

Tarolja 4 °C-23 °C koz6tt. Hlités ajanlott.

A lejarati id6 utan ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas:

A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi elSirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Ceramic Bond alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmerlil6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy
mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan
sulyos romlasa, illetve a sulyos kbzegészséglgyi veszély, be kell jelenteni a
VOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

A Ceramic Bond biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl révid
jelentések dllnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszkdzok
Adatbazisaban (EUDAMED - https://ec.europa.u/tools/eudamed). Részletes
informacidkat a www.voco.dental oldalon taldl.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

Opis produktu:

Ceramic Bond to jednoskfadnikowy silan do trwatego adhezyjnego
taczenia uzupetnien bez podbudowy (réniez z tlenku cyrkonu) z materiatami
kompozytowymi oraz silanizacji wktadéw koronowo-korzeniowych
wzmacnianych witdknem szklanym przed ich osadzeniem w kanale
korzeniowym.

Wskazania:

Przeznaczony do taczenia ceramiki materiat Ceramic Bond
pozwala uzyskaé optymalna site wigzania chemicznego pomiedzy
metakrylanowymi materiatami kompozytowymi, a uzupetnieniami posrednimi
z ceramiki krzemianowej, tlenku glinu, dwutlenku cyrkonu, metalowej lub
kompozytu, jak réwniez wktadami koronowo-korzeniowymi wzmocnionymi
widknami szklanymi.

Przeciwwskazania:

Ceramic Bond zawiera metakrylowany ester kwasu fosforowego i
3-metakryloksypropylotrimetoksysilan. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwos$ci (alergii) na sktadniki produktu Ceramic Bond nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:

Ceramic Bond moze by¢ stosowany bez ograniczern u wszystkich
pacjentdw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

Witasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:

Ceramic Bond jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:
Przygotowanie:
Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowe;.

Cementowanie uzupetnien protetycznych:

Kondycjonowanie powierzchni uzupetnien protetycznych, w tym wykonanych

z dwutlenku cyrkonu, stwarza optymalne warunki do dfugotrwatego

potaczenia uzupetnienia i cementu kompozytowego.

1. Po sprawdzeniu dopasowania uzupetnienia przygotowaé jego taczone
powierzchnie zgodnie z zaleceniami producenta poprzez wytrawienie lub
piaskowanie. Nastepnie, doktadnie wyptuka¢ woda i osuszy¢ powietrzem
wolnym od oleju.

2a. Uzywajac butelki:

Nanie$¢ preparat bezposrednio na pedzelek Single Tim lub
inny jednorazowy pedzelek. Alternatywnie mozna réwniez
nanies¢ preparat na tacke do mieszania.
Po uzyciu zamkna¢ butelke.

2b. Uzywajac SingleDose:
Oderwaé brzeg opakowania SingleDose wzdtuz perforacji i

odwrdci¢ zadrukowana strong do géry. Uzywajac pedzelka Single Tim
przebi¢ folie, powigkszy¢ powstaty otwdr i ruchami okreznymi nasaczy¢
pedzelek preparatem.

3. Nanies¢ materiat Ceramic Bond na przygotowane powierzchnie przy
pomocy pedzelka, pozostawi¢ na 60 sekund, a nastgpnie osuszy¢
powietrzem wolnym od oleju.

4. Nanie$¢ cement kompozytowy zgodnie z zaleceniami opisanymi w
odpowiedniej ulotce informacyjnej i osadzi¢ odbudowe.

o " <

rianych wiéknami y

1. Po odpowiednim opracowaniu kanatu i sprawdzeniu potozenia wktadu
wzmacnianego wtdknami szklanymi, nalezy skréci¢ wktad do wtasciwej
dtugosci zgodnie z instrukcja uzycia producenta, nastgpnie oczyscic¢
alkoholem i osuszy¢ powietrzem wolnym od oleju.

2. Pokry¢ caty wktad preparatem Ceramic Bond (szczegdty dotyczace
dozowania z butelki lub SingleDose: patrz wyzej), pozostawi¢ na60 s, a
nastepnie doktadnie osuszy¢ powietrzem wolnym od oleju.

3. Zacementowaé wkiad w kanale korzeniowym zgodne z zaleceniami
producenta.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

— Zanieczyszczenie kondycjonowanych powierzchni (np. $ling lub krwig)
moze zmniejszy¢ site taczenia Ceramic Bond. W zwiazku z tym nalezy
powtdrzy¢ etapy kondycjonowania powierzchni, zgodnie z opisem
powyzej.

- Kontakt Ceramic Bond ze skéra/btona $luzowa lub oczami moze
powodowac podraznienia i nalezy go unikac.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Panstwa
z obowiagzku sprawdzenia przydatnos$ci dostarczonych przez nas
preparatéow do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Aceton, 3-metakryloksypropylotrimetoksysilan i metakrylowany ester kwasu
fosforowego

Przechowywanie:
Przechowywaé¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Zaleca sie
przechowywanie w warunkach chtodniczych. Nie stosowaé po uptywie
terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby
oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty
wystgpi¢ w zwigzku z zastosowaniem produktu Ceramic Bond, nalezy
zgtaszaé firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej Ceramic
Bond s3 dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegétowe informacje
mozna réwniez znalez¢ na stronie www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek

CS

Popis produktu:

Ceramic Bond je jednoslozkovy silanizaéni prostfedek vytvarejici pevnou
adhezivni vazbu mezi nepfimymi nahradami (i keramikou na bazi oxidu
zirkonicitého) a upevriovacimi kompozity. Je vhodny také k predosetteni
sklenénym vldknem vyztuzenych kompozitnich &epti.

Indikace:

Ceramic Bond se pouziva jako vazebny prostfedek vytvarejici vazbu s
optimalni pevnosti mezi nepfimymi nahradami vyrobenymi bud' z kfemicité
keramiky, keramiky na bazi oxidu hlinitého, oxidu zirkoni¢itého, kovu nebo
kompozitu, a stejné tak mezi sklenénym vlaknem vyztuzenymi kompozitnimi
Cepy na strané jedné a upevnovacimi kompozity na bazi metakrylatu na
strané druhé.

Kontraindikace:

Ceramic Bond obsahuje metakrylatovany ester kyseliny fosfore¢né a
3-metakryloxypropyltrimetoxysilan. V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie)
na tyto slozky produktu Ceramic Bond je nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacientti:

Ceramic Bond Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného Gcelu
pouziti a pislusnych standardd vyrobka.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Ceramic Bond provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho lékafstvi.

Pou:

Priprava:

Pred pouzitim nechte material ohfat na pokojovou teplotu.

Upeviiovani nepfimych nahrad:

Povrchova Uprava nepiimych nahrad, véetné nahrad z keramiky na bazi oxidu

zirkoniéitého, vytvari optimaini podminky pro dlouhodobou vazbu keramiky

a upeviovaciho kompozitu.

1. Po kontrole dosednuti nahrady pfipravte vazebné povrchy podle pokynii
vyrobce leptanim nebo opiskovanim, peclivé oplachnéte vodou a osuste
vzduchem bez pfimési oleje.

2a. V pripadé pouziti lahvicky:
Naneste Ceramic Bond na Single Tim nebo jednorazovy
Stétecek. Alternativné Ize nanést Ceramic Bond na michaci podlozku.
Lahvi¢ku po pouziti uzaviete.

2b. V pripadé pouziti SingleDose:

SingleDose odtrhnéte v misté perforace a otocte potisténou stranou
nahoru. Aplikatorem Single Tim prorazte félii, otvor zvétSete a za krouzivého
pohybu zvihcete Stétecek tekutinou.

3. Na pripravené povrchy naneste Ceramic Bond aplikatorem Single Tim
nebo jednorazovym $téteCkem, nechte plsobit po dobu 60 sekund a
peclivé osuste vzduchem bez pfimési oleje.

4. Podle pokynll v pfislusném navodu naneste upeviovaci kompozit a
nasadte nahradu.

Upeviiovéni sklenény .

1. Po preparaci kofenového kanalku a kontrole pozice sklenénym vidknem

vyztuzenych &epli:

vyztuzeného cepu, zkratte ¢ep na potfebnou délku podle navodu
vyrobce, pote jej oCistéte alkoholem a osuste vzduchem bez pfimési oleje.

2. Cely povrch ¢epu potfete Ceramic Bond (podrobnosti ohledné
davkovani z lahvi¢ky nebo baleni SingleDose: viz vy3e), nechte plisobit
po dobu 60 sekund a peclivé osuste vzduchem bez ptimési oleje.

3. Podle pokyn( vyrobce nacementujte ¢ep do kofenového kanalku.

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:

— Kontaminace pfipraveného vazebného povrchu (napf. slinami nebo krvi)
mdze snizit pevnost vazby Ceramic Bond. Je proto nutné zopakovat
kroky pfipravy vazebnych povrch( tak, jak jsou popsany vyse.

- Kontakt Ceramic Bond s pokoZzkou/sliznici nebo ogima méze mit drazdivy
ucinek a je tfeba mu zabranit.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Aceton, 3-metakryloxypropyltrimetoxysilan, metakrylatovany ester kyseliny

fosforecné

Skladovani:

Skladuijte pfi teploté 4 °C-23 °C. Doporucujeme skladovat v chladnicce.
Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:

Likvidace produktu podle mistnich Ufednich pfedpisC.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci uddlosti, jako smrt, doasné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jinych osob a zavazné
ohroZeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prostfedkem Ceramic Bond, je nutno ohlasit spolecnosti
VOCO GmbH a pfislusnym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné udaje o bezpecnosti a klinické funkci Ceramic Bond jsou
ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prosttedki (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také
na webovych strankach www.voco.dental.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Ceramic Bond este un agent de silanizare, monocomponent utilizat pen-
tru a obtine o adeziune durabila intre restaurérile indirecte (inclusiv de dioxid
de zirconiu) si compozitele pentru cimentare si deasemenea, utilizat pentru
pre-tratamentul pivotilor de compozit ranforsati cu fibra de sticla.

Indicatii:

Ceramic Bond este folosit ca si agent de silanizare pentru a obtine o pute-
re de adeziune optima intre restaurarile indirecte din ceramica sticloasa, pe
baza de oxid de aluminiu, de dioxid de zirconiu, de metal sau compozit, pre-
cum si pivotii ranforsati cu fibra de sticla pe de o parte si materiale compo-
zite pentru cimentare pe de alta parte.

Contraindicatii:

Ceramic Bond contine ester al acidului fosforic metacrilat si 3-methacryloxy-
propyltrimethoxysilane. Daca se cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la
aceste substante continute se va renunta la utilizarea Ceramic Bond.

Grupa tinta de pacienti:
Ceramic Bond se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce
priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea Ceramic Bond este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati
n domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:
inainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.

Cimentarea restaurarilor indirecte:

Conditionarea suprafetei restaurarilor indirecte, inclusiv a celor din dioxid de

zirconiu, creeaza conditii optime pentru o adeziune de duratd a compozitelor

de restaurare si de cimentare.

1. Odata ce adaptarea restaurarii a fost verificatd, pregatiti suprafetele
aderente ale acesteia conform instructiunilor de utilizare ale producatorului
prin gravare sau sablare si apoi curatati si clatiti cu grija cu apa si uscati
cu aer fara ulei.

2a. La folosirea flaconului:

Aplicati Ceramic Bond pe o perie Single Tim sau o perie de unicé folosinta.
Ca o varianta alternativa aplicati Ceramic Bond pe o placuta de amestecare.
inchideti flaconul dupa utilizare.

2b. La folosirea SingleDose:
indepértati o SingleDose prin ruperea pe marginea perforata si mentineti
partea imprimata in sus. Gauriti folia cu ajutorul periei Single Tim, maériti
deschiderea si aplicati produsul direct de pe peria aplicatoare cu migcari
circulare.

3. Aplicati Ceramic Bond pe suprafetele astfel pregatite, folosind Single
Tim sau o periuta aplicatoare, ldsati sa actioneze 60 sec. si uscati cu
grijd cu aer fara ulei.

4. Aplicati compozitul de cimentare urmand
de folosire si inserati restaurarea.

instructiunile sale

Cimentarea pivotilor ranforsati cu fibra de sticla:

1. Dupa prepararea corecta a canalului radicular si verificarea lungimii de
lucru a pivotului ranforsat cu fibrd de sticla, scurtati pivotul la lungimea de
lucru conform instructiunilor de utilizare ale producatorului, apoi curatati
cu alcool si uscati cu aer fara ulei.

P

Aplicati Ceramic Bond pe intreaga suprafata a pivotului (pentru detalii
despre utilizarea din flacon sau din SingleDose: vezi mai sus), lasati sa
actioneze timp de 60 de sec. si uscati cu grija cu aer fara ulei.

©

Cimentati pivotul in canalul radicular urmand

producatorului materialului de cimentare.

instructiunile

Indicatii, masuri de precautie:

— Contaminarea suprafetei aderente conditionata (de exemplu, saliva sau
sange) poate reduce puterea de adeziune a Ceramic Bond. Prin urmare,
repetati etapele de conditionare a suprafetei asa cum sunt descrise mai
sus.

— Contactul Ceramic Bond cu pielea / mucoasa sau ochii poate avea un
efect iritant si trebuie evitat

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a
verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de
utilizare prevazute.

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Acetona, 3-metacriloxipropiltrimetoxisilan, ester al acidului fosforic
metacrilat

Pastrarea:
A se depozita la 4 °C - 23 °C. Se recomanda pastrarea la frigider. A nu se
utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau
permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei
alte persoane si amenintare gravé la adresa sanatatii publice, care au aparut
sau ar putea aparea in legatura cu Ceramic Bond trebuie comunicate VOCO
GmbH si autoritdtii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinicd a Ceramic
Bond sunt stocate in Banca europeand de date pentru dispozitivele
medicale (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informatii
detaliate pot fi gasite si pe www.voco.dental.

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve

OnucaHue Ha NpoAyKTa:

Ceramic Bond e eHOKOMMNOHEHTEH cCUNaHusMpall areHT 3a ycToiuus
apxesvseH 6OH,ElVIHI' Mexay Kepamn4Hu UHANPEKTHU Bb3CTaHOBABaHUA (B
TOBa 41Clo U LUPKOHMEB ‘:[VIOKCVIF[) KbM q)MKCleaLL[I/ITe KOMMO3UTK, KaKTO 1N
3a npepsapuTenHa o6paboTka Ha pubpornacHn wudTose.

Mokasanus:

Ceramic Bond ce usnonssa kaTto MOpLENaHOB Kymavpall areHT 3a
nocTUraHe Ha OnTUManHa GOHAVHI 34paBUHA MEXAY WHAUPEKTHW
Bb3CTAHOBSABaHUS, U3PaGOTEHMN KaKTO OT CUNMKaTHa Kepamuka, anyMnHues
OKCWA, LVMPKOHNEB OKCW, METANT UM KOMMO3UTU, Taka U OT MOACUNEHN C
urbpornacHu WUToBE, OT €4HA CTPaHa, U METaKpUNaTHN KOMMO3NUTK 3a
duKcnpaHe, oT gpyra.

MpoTuBonokasaxus:

Ceramic Bond cbabpxa MeTakpunnpaHa docdopHa KucenuHa
u  3-meTakpunokcunponun-tpumetokcucunad. fMpu ycTaHoBeHa
CBPBXYYBCTBUTENHOCT (anepri1) KbM Te3n cbeTaBku Ceramic Bond He
Tpsi6Ba Aa ce npunara.

Llenesa rpyna naymeHTu:

Ceramic Bond moxe fja ce npunara 3a BCU4KN naumneHTn 6e3 orpaHnyeHns
npefsua Bb3pacTTa Uau nona um.

XapakTepucTuku:

XapakTepucTUKUTEe Ha NpoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHUATA Ha
npeAHa3Ha4eHNeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBU CTaHAapPTU.
MoTtpe6urenu:

Ceramic Bond ce npunara ot npocdecroHanHo oby4eHn cneynanucTi B
obnacTta Ha cTomaTonorusTa.

Mpunoxexue:

MoparoTtoeka:
Mpeau u3nonasaHe MaTepuanbT ce OCTaBs Ha CTaiHa Temnepatypa.

LimeHTUpaHe Ha UHANPEKTHN Bb3CTaHOBSIBAHUS:

CunaHn3npaHeTo Ha NOBBLPXHOCTTA Ha VHAVNPEKTHUTE Bb3CTaHOBSBaHWA,

BK/IIOYNTENHO Te3n OT LMPKOHUEB AVOKCUf, Cb3[aBsa ONTUMAarHu yCnoBus

3a AbAroTPatHo CBbP3BaHe Ha Bb3CTAHOBSBAHETO U KOMMO3UTHUS LIMMEHT.

1. Cnep axycTupaHe Ha [AafeHO Bb3CTAHOBSIBAHE, afXe3vBHUTE
MOBBLPXHOCTW Ce eLBaT Unn 06paboTeaT Ha MACLKOCTPYNHUK 1 creq,
TOBa Ce MOYMCTBAT — M3MMBAT W MOACYLLABAT C HECHABbPXKALL Macno
Bb3[yX.

2a. Korato usnonssame Ceramic Bond B 6yTunka:

Hanacsiite Ceramic Bond ¢ nomowra Ha Single Tim unu yeTka.
Moxe CbLLO Taka Aja ce 13rnon3ea cMecuTeNHaTa KaHiona. 3atsopeTe
6yTunkara cnep ynotpeba.

2b. KoraTo u3nonssame euHU4HUA JO3M :

OtpeneTe cu eguHuyHa posa Ceramic Bond kaTto cnepgarte nuHusta
Ha nepdopauvsTa U 5 0GbPHETe, Taka, Ye CTpaHaTa C Haanucute fa
rnepa Harope. lNpo6uiite onmnoTo ¢ Single Tim, pasiwunpete oTeOpa U
HaBnaxHeTe 4YeTkara C Te4YHOCT Ype3 KPbrosu ABMKEHUS.

3. Hanecete Ceramic Bond Bbpxy npenapupaHuTte MNOBbPXHOCTV C
annuKaTop UK YeTyuLa, OCTaBeTe ro Aa NOAECTBa B MPOABIDKEHUE Ha
60 cek. 1 nofcyLleTe ¢ 06e3MacieH Bb3ayX.

4. HaHeceTte cukcupalms KOMMo3nT KakTo € OMNMCaHo B CbOTBETHWUTE
VHCTPYKLMK 32 yrnoTpe6a 1 MocTaBeTe Bb3CTAHOBSBAHETO HA MSICTOTO
My.

®dukcupaHe Ha hubpornacHu wudTose:

1. Cnep noaxopsilara NoArotoBKa HakOPEHOBUS KaHan ¥ MpoBepka Ha
nosuuysiTa Ha WwudTa, CKbCceTe paboTHaTa Ab/KNHA Ha (huGpornasHms
WMT cnopef WHCTPYKLUMUTE 3a W3MonsBaHe Ha NpousBoauTens
,IOYNCTETE O CHC CMNPT U U3CYLLETE C 06e3MacneH Bb3flyX.

2. Mokpwiite wudTa cbe Ceramic Bond (Mogpo6HN MHCTPYKUMKM Kak fa

u3nonseate GyTunkata UMM egvHUYHA [03a, BUXKTE MO-TOpe) W ro
ocTaBeTe [ja U3CbXHe B NPOAbLIKEHNE Ha 60 cek.

3. LumeHTupaite wmdTa B KOPEHOBUS KaHan Cropep ykasaHusta Ha
npousBoaNTeEnNs.

Yka3zaHnus, MpeanasHn mepku:

- 3ambpcsABaHETO Ha CUNaHM3MpaHaTa NOBLPXHOCT (Hanp. CbC CIIOHKA
VNN KpbB) MOXKE Aa Hamanu cunata Ha afxesvBHaTa Bpb3ka Ha Ceramic
Bond. CnepoBaTenHo noBTOpeTe CTbMKUTE 3a KOHAULMOHMPaHe Ha
NOBBLPXHOCTTA, KaKTO € ONnCaHo Mo-rope.

— KoHTakTbT Ha Ceramic Bond ¢ koxaTa/nuraemuara uim o4mte Moxe ga
1Ma apasHell ecekT 1 TpsibBa fa ce n3bsrea.

— Hawute ykasaHus u/unv cbeeTu He Bu ocBo60XAaBaT OT 3afb/IKEHNETO
[la nNpoBepuTe roAHOCTTa Ha [OCTaBEHWTE OT Hac npenapartn 3a
npefBuAeHUTE Lienn Ha yroTpe6a.

CbcTaB (B HU3XOAALW, Pef NO KONUYECTBO):

AUEeTOH, 3-MeTakpUNoKCUMPONUNTPUMETOKCUCUNAH, MeTaKpunupaHa

dochopHa KncenmHa

CbxpaHeHue:

CbxpaHsBaiite npu 4 — 23 °C. [NpenopbyBa ce CbXpaHeHVe B XNaauHuK.

He usnonasaiite noBeye cnef n3TnyaHe Ha Cpoka Ha rofiHOCT.

UsxsbpnsiHe:

MpoAyKTLT Ce U3XBBLPIA CbOGPA3HO Pa3nopeadnTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3an

3ay :
Cepuro3aHN NMPOUBLLECTBUS, KaTo CMbPT, BPEMEHHO WK TPaHO CEPUO3HO
B/IOLIABaHEe Ha 3APaBHOTO CbCTOSHWE Ha NauueHTa, NOTPeGUTeNs unn
[ApYru nLa 1 cepuosHa OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO ca
Bb3HUKHaNM UK MOraT Aa Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ Ceramic Bond, Tpsi6ea
Aa ce cbobLsAT Ha VOCO GmbH 1 KoMneTeHTHWUTe BnacTu.

Ykasanue:

Kpatka nHdopmaums oTHOCHO 6e30NacHOCTTa U KNIMHUYHOTO AeliCTBIE Ha
Ceramic Bond ce cbxpaHsiBa B EBponeiickata 6a3a AaHHU 3a MegULHCKN
nspenus (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Mopgpo6Ha
nHopmMauyst Moxe fa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:

Ceramic Bond je enokomponentno adhezivno sredstvo za trajno adhezivno
spajanje indirektnih restavracij (tudi cirkonijevega dioksida) in kompozitnih
materialov. Prav tako se uporablja za predpripravo (silanizacijo) kompozitnih
zati€ev, ki so ojacani s steklenimi vlakni, pred lepljenjem v koreninski kanal.

Indikacije:

Ceramic Bond se uporablja kot adhezivno sredstvo za spajanje indirektnih
restavracij za optimalno kemi¢no spojitev silikatnih kerami¢nih materialov
ter kerami€nih materialov iz aluminijevih oksidov oz. cirkonijevih dioksidov,
kovine, koreninskih zatiCev iz kompozitnih materialov, ki so ojacani s
steklenimi vlakni, in kompozitnih materialov.

Kontraindikacije:

Ceramic Bond vsebuje ester metakrilatne fosforjeve kisline in
3-metakriloksipropiltrimetoksisilan. Pri znani preobcutljivosti (alergijah) na
te sestavine materiala Ceramic Bond ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:

Ceramic Bond se lahko uporablja za vse paciente brez kakr$nih koli
omejitev glede njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:

Znacilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:

Ceramic Bond uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.
Uporaba:

Priprava:

Pred uporabo naj bo material na sobni temperaturi.

Za indirektne restavracije:

Povrsinsko kondicioniranje indirektnih restavracij, izdelanih tudi iz

cirkonijevega dioksida, povzro¢i optimalne pogoje za trajni spoj med

restavracijo in pritrditvenim kompozitom.

1. Po prilagoditvi pripravite pritrdilne povrsine obdelovanca z jedkanjem ali
s peskanjem po proizvajal¢evih navodilih za uporabo, jih temeljito sperite
z vodo in posusite z zrakom brez olja.

2a. Pri uporabi steklenicke:
Ceramic Bond nanesite na Single Tim ali na aplikator za
enkratno uporabo. Preparat Ceramic Bond lahko nanesete tudi
na paleto za mesanje. Po uporabi steklenico ponovno zaprite.

2b. Pri uporabi SingleDose:
SingleDose odrezite na oznacenem mestu in obrnite potiskano stran
navzgor. Z aplikatorjem Single Tim predrite folijo, nekoliko razsirite
luknjico in s kroznimi gibi navlaZite aplikator s tekocino.

3. Ceramic Bond nanesite z aplikatorjem Single Tim ali s ¢opi¢em za
enkratno uporabo na pripravljeno povrsino, pustite sredstvo delovati
60 s in povrsine temeljito posusite z zrakom brez olja.

4. Nanesite kompozitni material za pritrditev v skladu z navodili
za njegovo uporabo in zatem namestite zobno obnovo.

Pri koreninskih zati¢ih iz kompozitnih materialov, ki so ojacani s

steklenimi vlakni:

1. Po ustrezni pripravi koreninskega kanala in preverjanju polozaja
koreninskega zati¢a iz kompozitnih materialov, ojacanih s steklenimi
vlakni, skrajSajte zati¢ na delovno dolzino po navodilih za uporabo, ki jih
zagotovi proizvajalec, ga oistite z alkoholom in zatem posusite z zrakom
brez olja.

2. Zati¢ premazite s Ceramic Bond (podrobnosti o jemanju sredstva iz
steklenice oz. SingleDose so na voljo zgoraj), pustite sredstvo delovati
60 s in povrsine skrbno posusite z zrakom brez olja.

3. Zati¢ zatem namestite v koreninski kanal in pri tem upostevajte navodila
proizvajalca.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Kontaminacija kondicioniranih pritrdilnih povrsin (npr. s slino ali krvjo)
lahko poslab$a oprijemljivost sredstva Ceramic Bond. Zato ponovite
zgoraj opisane korake za kondicioniranje povrsine.

- Izogibajte se stiku sredstva Ceramic Bond s koZo ali sluznico in o¢mi, saj
lahko povzro¢i drazenje.

- Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolZnosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

(po padajoci vsebnosti):

Aceton, 3-metakriloksipropiltrimetoksisilan, ester metakrilne fosforjeve
kisline

Shranjevanje:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Priporocljivo je, da hranite
material v hladilniku. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma
uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zacasno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je pri$lo oz. bi lahko pri§lo v zvezi z uporabo
sredstva Ceramic Bond, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni
organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klinicni uporabi sredstva Ceramic Bond so
na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko
ogledate na www.voco.dental.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

Ceramic Bond je jednozlozkovy adhezivny prostriedok na trvalé
adhezivne spajanie nepriamych rekonstrukcii (aj z oxidu zirkonicitého) a
pripeviiovacieho kompozitu, ako aj na silanizaciu kompozitnych
sklolaminatovych koreriovych ¢apov pred nalepenim do koreriového kandlika.
Indikécie:

Ceramic Bond sa pouziva ako adhezivny prostriedok na optiméaine
chemické spajanie nepriamych rekonstrukcii zo silikatovej keramiky, oxidu
hlinitého, oxidu zirkoniéitého, kovu alebo kompozitu, ako aj kompozitnych
sklolaminatovych korefiovych ¢apov na jednej strane a pripeviiovacieho
kompozitu na baze metakrylatu na strane druhej.

Kontraindikéacie:

Ceramic Bond obsahuje metakrylatovy ester kyseliny fosforecnej a
3-methacryloxypropyltrimethoxysilan. Pri znamych precitlivenostiach
(alergiach) na tieto zlozky pripravku Ceramic Bond je nutné upustit od jeho
pouzitia.

Cielova skupina pacientov:

Ceramic Bond je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia
veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam ur¢eného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:
Pripravok Ceramic Bond maju pouzivat profesiondini absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:
Priprava:
Pred pouzitim materidl ohrejte na izbovu teplotu.

Pri nepriamych rekonstrukciach:

Upravou povrchu nepriamych zubnych rekonstrukcii (aj z oxidu zirkonicitého)

sa dosahuju optimalne podmienky pre trvalé spojenie medzi rekonstrukciou

a pripeviiovacim kompozitom.

1. Po kontrole presnosti nahrady, pripavte kontaktné plochy podia navodu
vyrobcu leptanim alebo opieskovanim, dékladne oplachnite vodou a
vysuste bezolejovym vzduchom.

2

o

. Pri pouziti flase:
Pripravok Ceramic Bond naneste na aplikitor Single Tim alebo na
jednorazovy Stetec. Alternativne moézete pripravok Ceramic Bond naniest
na miesaciu paletu. FlaSku po pouZziti zatvorte.

2|

o

. Pri pouziti SingleDose:

Oddelte SingleDose na perforovanom mieste a potlacenu stranu obratte
nahor. Pomocou aplikatora Single Tim prepichnite foliu, dierku trochu
rozsirte a kruhovitym pohybom navihéite kefku tekutinou.

3. Pripravok Ceramic Bond naneste pomocou aplikdtora Single Tim alebo
jednorazoveho $tetca na takto upravené plochy, ponechajte pésobit 60
sekund a dokladne vysuste bezolejovym vzduchom.

4. Pripeviiovaci kompozit aplikujte navodu

na pouzitie a vsadte pracovny diel.

podla prislusného

V pripade sklolaminatovych korefiovych ¢apov:

1. Po prisluSnej priprave korefioveho kanalika skontrolujte polohu
kompozitného sklolaminatového koreriového Capu, skratte ¢ap na
pracovnu dizku podla navodu na pouzitie od vyrobcu, o&istite alkoholom
a vysuste vzduchom neobsahujucim mastnoty.

2. Potom na ¢ap naneste vrstvu pripravku Ceramic Bond (pozri podrobne
informacie o odbere z flasticky ¢i zo SingleDose vys$sie) nechajte 60 s
posobit a dokladne vysuste bezolejovym vzduchom.

3. Nasledne vlepte ¢ap do korefioveho kanalika podla udajov vyrobcu.

Pokyny, bezpecnostné opatrenia:

-V pripade kontaminacie upravenych pléch (napr. slinami alebo krvou)
moéze dojst k znizeniu pevnosti spoja Ceramic Bond. Zopakujte preto
vys$ie uvedené kroky na opatovnu Gpravu povrchu.

— Je potrebné sa vyvarovat kontaktu pripravku Ceramic Bond s kozou/
sliznicou a oéami, pretoze moze pdsobit drazdivo.

- Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost
nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Ceramic Bond yra vienkomponentis silanizuojantis agentas, tvirtam
sukibimui tarp keramikos, cirkonio dioksido ir kompozity, o taip pat derviniy,
stiklo pluostu sustiprinty kai$¢iy, paruosimui prie$ cementavima.
Indikacijos:

Ceramic Bond naudojamas kaip suriS§imo agentas jgalinantis optimalia
jungtj tarp netiesioginiy restauracijy pagaminty i$ silikatinés, cirkonio
dioksido ir aliuminio oksido keramikos, metalo, taip pat derviniy stiklo pluo$tu
sustiprinty kais¢iy ir metakrilatiniy derviniy cementy.

Kontraindikacijos:

Ceramic Bond sudétyje yra metakrilato fosforo rlgsties esterio ir
3-metakryloksipropyltrimetoksisilano. Esant padidéjusiam jautrumui
(alergijai) Sioms Ceramic Bond sudétinéms dalims, produkto naudoti
negalima.

Tiksliné pacienty grupé:

Ceramic Bond gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Ceramic Bond skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:
Prie$ aplikacija medZiaga turi pasiekti kambario temperatiira.

Netiesioginiy restauracijy cementavimas:

Netiesioginiy restauracijy, jskaitant pagaminty i$ cirkonio dioksido, pavir§iaus

paruosimas sukuria optimalias salygas ilgalaikiam keramikos ir cementavimo

kompozity sukibimui.

1. ISkart po keraminés restauracijos pamatavimo, paruoskite adhezinius
pavirsius pagal gamintojo nurodymus, kad juos nuvalytuméte, kruopsciai
nuskalaukite vandeniu ir nudziovinkite alyva neuztersta oro srove.

2a. Kai naudojate buteliuka:

UzZlasinkite Ceramic Bond ant Single Tim ar vienkartinio Sepetélio.
Alternatyviai Ceramic Bond galite uZlainti ant maiSymo lentelés. Uzdarykite
buteliuka po panaudojimo.

2b. Kai naudojate SingleDose:

Nupléskite vienkarting doze pazymétoje linijoje ir laikykite
pavadinimu j virSy. Pradurkite folijg Single Tim, padidinkite plysj ir sudré-
kinkite Sepetélj sukdami jj ratu.

3. Aplikuokite Ceramic Bond ant paruosty pavir$iy Single Tim arba
vienkartinio $epetélio pagalba, palikite suveikti 60 s ir kruopsciai
nudziovinkite alyva neuztersta oro srove.

4. Aplikuokite dervinj cementa pagal
uzdékite restauracija ant danties.

naudojimo instrukcija ir

Stiklo pluostu sustiprinti kaisciai:

1. Po $Saknies kanalo paruosimo, ir stiklo pluosto kais¢io pamatavimo,
atitinkamai patrumpinkite jj ekstraoraliai pagal gamintojo nurodymus,
nuvalykite etilo alkoholiu ir nudziovinkite alyva neuztersta oro srove.

2. Padenkite kaiStj Ceramic Bond (Zilirékite instrukcijas auks$ciau kaip
naudoti i$§ buteliuko arba SingleDose) ir palikite suveikti 60 s, kruop$ciai
nudziovinkite oro srove be alyvos.

3. Cementuokite stiklo pluosto kaistj pagal gamintojo instrukcijas.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Paruosty pavir§iy uzter§imas (pvz., seilémis ar krauju) gali sumazinti
Ceramic Bond sukibimo jéga. Todél pakartokite pavirSiaus paruosimo
zingsnius, kaip nurodyta auksciau.

— Venkite Ceramic Bond kontakto su oda/burnos gleivine ar akimis, nes gali
sukelti dirginima.

— Misy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusu nuo pareigos
patikrinti ar misy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems
tikslams.

étis (kiekio eilés tvarka):

Zlozenie (poradie od zloZiek zastipenych v najvy$Som z ):
Acetdn, 3-methacryloxypropyltrimethoxysilan metakrylatovy ester kyseliny
fosfore¢nej

Skladovanie:

Skladuijte pri teplote 4 °C - 23 °C. Odportca sa uchovavanie v chladnicke.
Po uplynuti datumu exspirdcie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, doCasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vézne ohrozenie
verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s
pripravkom Ceramic Bond, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH
a prislusnému Uradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajucu sa bezpeénosti a klinickych parametrov
Ceramic Bond ndjdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informécie
najdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

Acetonas, 3-metakryloksipropyltrimetoksisilanas, metakrilato fosforo
rugsties esteris

Laikymas:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Laikymas $aldytuve rekomenduotinas.
Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar
kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba baty galéje jvykti
naudojant Ceramic Bond, butina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai
institucijai.

Pastaba:

Ceramic Bond saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti
Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat prieinama
www.voco.dental.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Ceramic Bond ir viena komponenta saistviela, kas paredzéta, lai noturi-

gi adheZzivi sasaistitu nesaturo$as netie$as restauracijas (arf no cirkonija

dioksida) un nostiprinasanas kompozitmaterialus, ka art ar stikla skied-

ru pastiprinatu saknu tapu silanizacijai pirms to iellmé$anas saknes kanala.

Indikacijas:

Ceramic Bond tiek izmantots ka saistviela, kas veido optimalu Kimisku

sasaisti starp netieSajam restauracijam, izgatavotam no silikatu keramikas,

aluminija oksida, cirkonija oksida, metalus, kompozitmaterialiem, un ar stik-

la Skiedru pastiprinatam kompozitmateriala saknu tapam no vienas puses

un metakrilata bazes nostiprina§anas kompozitmaterialiem no otras puses.

Kontrindikacijas:

Ceramic Bond satur metakrilatfosforskabes esteri un 3 metakriloksi-

propiltrimetoksisilanu. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret §im

Ceramic Bond sastavdalam, no izmantosanas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:

Ceramic Bond var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma

ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzeta noluka un attiecigo

produkta standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar Ceramic Bond strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

LietoSana:

Sagatavosana:

Pirms materiala lieto$anas sasildiet to lidz telpas temperatarai.

Stradajot ar netieSajam restauracijam:

Kondiciongjot netieSo restauraciju (arf no cirkonija dioksida) virsmu, tiek

izveidoti optimali apstakli noturigam savienojumam starp restauraciju un

nostiprinasanas kompozitmaterialu.

1. Kad detalas nostiprinasanas virsmas ir pieméritas, sagatavojiet tas
saskana ar razotaja lieto$anas informaciju kodinot vai ar smilSu striklu,
rupigi noskalojiet ar Gdeni un nosusiniet ar gaisu, kur$ nesatur e|lu.

2a. Izmantojot pudeli:
Izspiediet Ceramic Bond uz Single Tim vai vienreiz lietojamas
otinas. Alternativi Ceramic Bond var izspiest ari uz sajauk$anas paletes.
Pudele péc lietosanas ir atkal janoslédz.

2b. Izmantojot SingleDose:

Atdaliet vienu SingleDose pa perforacijas liniju un pagrieziet ar apdrukato
pusi uz aug$u. Ar Single Tim parduriet foliju, nedaudz paplasiniet
caurumu un ar aplveida kustibu samércéjiet Skidruma birstiti.

3. Uz sagatavotajam virsmam ar Single Tim vai vienreiz lietojamo otinu
uzklajiet Ceramic Bond, |aujiet iedarboties 60 s un rlpigi nosusiniet ar
gaisu, kur$ nesatur ellu.

4. Atbilstosi attiecigajai lietosanas instrukcijai aplicgjiet nostiprinasanas
kompozitmaterialu un ievietojiet sagatavoto veidojumu.

Uz saknu tapam, kas pastiprinatas ar stikla skiedru:

1. Péc atbilstoSas saknes kanala sagatavoSanas un stikla Skiedras
pastiprinata kompozitmateriala saknes tapas pozicijas parbaudi$anas
salsiniet tapu saskana ar razotaja lieto$anas informaciju, notiriet ar spirtu
un nosusiniet ar gaisu, kas nesatur ellu.

2. Noklajiet tapu ar Ceramic Bond (informaciju, ka panemt no pudeles vai
SingleDose, skatit ieprieks), laujiet iedarboties 60 s un rupigi nosusiniet
ar gaisu, kas nesatur ellu.

3. Tad ieliméjiet tapu saknes kanala saskana ar razotaja noradijumiem.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Ja kondicionétas sasaistamas virsmas tiek kontaminétas (piem., ar
siekalam vai asinim), iespéjama Ceramic Bond adhézijas mazinasanas.
Tapéc atkartojiet darbibas virsmas kondicionésanai, ka aprakstits ieprieks.

- Ceramic Bond saskare ar adu/glotadu un acim var izraisit kairinajumu,
tapéc to nevajadzétu pielaut.

— Masu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma
parbaudit musu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam
izmantojumam.

Sastavs (dilstos$a seciba pec daudzuma):
Acetons, 3 metakriloksipropiltrimetoksisilans, metakrilatfosforskabes esteris

Uzglabasana:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatira. leteicams uzglabat ledusskapi.
Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas stavokla
pasliktina§anas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
bat radies saistiba ar Ceramic Bond, jazino uznémumam VOCO GmbH un
atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Ceramic Bond droSumu un kiinisko
veiktspéju ir saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazé (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast art
vietné www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Ceramic Bond je jednokomponentno adhezivno sredstvo za stvaranje
trajne adhezivne veze izmedu indirektne restauracije (i za cirkon oksid)
i kompozita te za silaniziranje kompozitnih korijenskih kol¢i¢a ojacani
staklenim vlaknima prije cementiranja u korijenskom kanalu.

Indikacije:

Ceramic Bond se upotrebljava kao spojni agent kako bi se postigla
optimalna évrstoéa bonda izmedu indirektne restauracije napravljeno bilo
od silikatne keramike, aluminij oksida, cirkon oksida, metala ili kompozita te
kompozitnih kol¢i¢a ojac¢anim staklenim viaknima, sa jedne strane a sa druge
strane metakrilat baziranih kompozitnih cemenata.

Kontraindikacije:

Ceramic Bond sadrzi ester metakrilat fosforne kiseline i 3-metakriloksi
propil trimetoksisilan. Kod poznatih preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke
proizvoda Ceramic Bond on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Ceramic Bond se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namijene i vaze¢im
normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod Ceramic Bond upotrebljava korisnik koji je profesionalno
obrazovan u podruéju stomatologije.

Primjena:
Priprema:
Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu.

Za indirektne restauracije:

Kondicioniranje povrsina indirektnih restauracija, i od cirkon oksida, stvaraju

se optimalni uvjeti za trajnu vezu izmedu restauracije i kompozitnih cemenata.

1. Nakon prilagodavanja povr$ina za pri¢vrééivanje obratka sukladno
informacijama za uporabu proizvodac¢a pripremiti jetkanjem ili
pjeskarenjem, pazljivo isprati vodom i osusiti zrakom koji ne sadrzi ulje.

2a. Kod upotrebe bocice:

Kapnite Ceramic Bond na Single Tim aplikatorom ili jednokratnim
kistom. Alternativno mozete kapnuti Ceramic Bond na paletu za mjesan-
je. Bocicu nakon uporabe ponovo zatvoriti.

2b. Kod upotrebe SingleDose:

Odvojite SingleDose kod perforirane linije i okrenite printanu stranu
prema gore. Probusite foliju sa Single Tim aplikatorom, prosirite otvor te
vlazite aplikator kruznim pokretima.

3. Nanijeti proizvod Ceramic Bond pomoc¢u Single Tim ili jednokratnim
kistom na pripremljene povrsine, ostaviti da djeluje 60 s, a zatim pazljivo
osusiti zrakom.

4. Aplicirajte kompozit za pri¢vr§civanje u skladu s doti¢nim uputama za
uporabu i umetnuti izradak.

Kod staklenim vlaknima ojacanih korijenskih kol¢i¢a:

1. Nakon odgovarajuée pripreme korijenskog kanala i kontrole pozicije
koléi¢a korijena od staklenih vlakana oja¢anog kompozita, skratiti kol&i¢
u skladu s informacijama o uporabi proizvodaca na radnu duzinu, ocistiti
ga alkoholom i osusiti zrakom koji ne sadrzi ulje.

2. Ceramic Bond (pojedinosti o vadenju iz bocica ili SingleDose
pogledajte gore) navlazite sredstvom, ostavite 60 s i pazljivo osusite
zrakom koji ne sadrzi ulje.

3. Zatim zalijepiti kol¢i¢ prema uputama proizvodaca u korijenski kanal.

Upute, mjere opreza:

— Kontaminacijom kondicionirane adhezivne povrsine (npr. slinom ili krvlju)
moze doéi do smanjenog vezivanja sredstva Ceramic Bond. Stoga
ponovite gore navedene korake kondicioniranja povrsine.

— Dodir proizvodom Ceramic Bond s koZzom/sluznicom i o¢ima moze
djelovati iritirajuce i treba ga izbjegavati.

- Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):
Aceton, 3-metakriloksi propil trimetoksisilan, ester metakrilat fosforne
kiseline

Cuvanje:
Cuvaijte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Preporuéuje se uvanje u
hladnjaku. Ne upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeScivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, privriemeno ili trajno ozbiljno pogorsanje
zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno
zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom
Ceramic Bond trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu
vlasti.

Napomena:

Kratka izvje§¢a o sigurnosti i klinickoj uginkovitosti za Ceramic Bond
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete pronadi
na www.voco.dental.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:
Ceramic Bond on tihekomponentne silaneerimisaine vastupidava adhesiivse
sidususe loomiseks kaudsete restauratsioonide (ka tsirkoonium-dioksiid) ja
kinnituskomposiitide korral, samuti klaasfiibriga tugevdatud komposiittihvtide
eeltdétlemiseks.

Néidustused:

Ceramic Bond’i kasutatakse sidustava ainena saavutamaks optimaalset
sidustustugevust kaudsete silikaatkeraamiliste, alumiiniumoksiid-,
tsirkooniumdioksiid-, metall- v&i komposiit- restauratsioonide korral ja ka
klaasfiibriga tugevdatud komposiittihnvtide sidustamiseks Uhelt poolt ja
metakrilaadil pohinevate kinnituskomposiitidega teiselt poolt.
Vastuniidustused:

Ceramic Bond sisaldab metakriilaatfosforhappe estrit ja 3-meta-
kritilokstpropulltrimetokstsilaani. Teadaoleva ulitundlikkuse (allergia)
korral nende Ceramic Bond koostisainete suhtes tuleb kasutamisest
loobuda.

Patsientide sihtriihm:

Ceramic Bond sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse v6i sooga.

Toimivusnaitajad:

Toote toimivusnéitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise néuetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:

Toodet Ceramic Bond kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.

Kaudsete restauratsioonide puhul:

Kaudsete restauratsioonide, sh tsirkooniumdioksiidist valmistatud, pinna

to6tlemine loob optimaalsed tingimused pikaajaliseks restauratsiooni ja

kinnituskomposiidi sidustamiseks.

1. Pérast restauratsiooni sobivuse kontrolli valmistage sidustamispinnad
ette vastavalt tootja juhistele:sddvitage voi lihvige restauratsioonide
sidustamispinnad puhtaks, loputage neid hoolikalt veega ja kuivatage
Slivaba 6huga.

npOTMBOnOKa3aHMﬂ:

Lepamuk BOHA COAEpXUT MeTaKpunaTHbIi CIOXHbIA  3dup
hochopHOit KUCNOTbI U 3-MeTa-KpUIOKCUNPONUATPUMETOKCUCUNAH.
CnepyeT oTkasatbCs OT npumeHeHust Llepamuk BoHpa npu Hannyumn
rMnep4yyBCTBUTE/IbHOCTN (anneprmvl) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

LleneBasi rpynna nauveHToB:

LUepamuk BoHA paspelleH K MpPUMEHEHWIO Yy BCeX MauueHToB
6e3 orpaH14eHuin No Nosty 1 Bo3pacTy.

XapakTepucTuku matepuana:

XapakTepucTuku maTepuana COOTBETCTBYIOT TpebGoBaHuAM,
npeabABASEMbIM K U3AENUAM [aHHOMO LeNeBoro HasHaydeHus, a Takxke
Tpe6oBaHWsIM CTaHAAPTOB, PACNPOCTPAHSIIOLLMXCSA Ha AaHHOe U3Aenue.
Monb3osaTens:

Uepamuk BoHA pAonXeH WUCMONb30BaTbCs NPOGMECCUOHANbHO
noAroToOB/IEHHbLIM B o6nacTv ctoMartonorum cneynanucTom.

MpumeHexne:

MNoproTtoBka:

I'Iepe‘:( npuMmeHeHnemMm wmartepwuan cnegyet posectu ao KOMHaTHoW
Temneparypsbl.

[Ans HenpsMbIX pecTaBpaLmii:

Bnarofiaps KOHAVLIMOHMPOBaHIO NOBEPXHOCTEN HEMpsMbIX PecTaBpaLui,

TaKXke 13 pecTaBpaLyii AMoKcUa LIMPKOHNS, [OCTUrAIOTCst ONTUMANbHbIE

YCNOBUSI [NS  [IONFOBEYHOrO COEAVHEHUS MeXAy pecTaBpauvei u

KOMMO3UTHBIM MaTepuanom Ans dukcaLum.

1. Mocne npuUNacoBkn CKNeuBaeMble MNOBEPXHOCTU  KOHCTPYKLN
NOAroTOBATL B COOTBETCTBUAWN C WHCTPYKLMAMU MO MPUMEHEHUIO
V3roTOBUTENS MyTeM KWUCNOTHOTO TPAaBMEHWS WM C  MOMOLLbIO
NEeCKOCTPYWKY, TLATENbHO MPOMbITb BOLOW W BbICYLUIUT BO3AYLLHOM
cTpyeii 6e3 npumeceit macna.

2a.0|
Martepuan nassnedb 13 (nakoHa ¢ NoMoLLsto CUHF TM U ofHOPa3oBoI

ma BO

KNCTOYKN. ANbTepHATVBHO MOXXHO HaHecTn Liepamuk BoHa Ha nanety ans
cMeLunBaHus. Mocne NpuMeHeHns hnakoH CrefyeT 3akpbiTb.

2a. Pudeli kasutamise korral:
Viéljutage Ceramic Bond'i Single Tim’ile v6i Uhekordsele
pintslile. Alternatiivina véib Ceramic Bond’i kanda segamisalusele
Pérast tarvitamist sulgege pudel uuesti.

2b. SingleDose’i kasutamise korral:

Eemaldage SingleDose perforeeritud joonelt ja keerake kirjaga pool
Ulespoole. Torgake foolium katki Single Tim’iga, suurendage ava
ja niisutage pintsel vedelikuga ringjaid liigutusi tehes.

3. Kandke Ceramic Bond td6deldud pindadele Single Timiga voi
thekordse pintsliga, laske 60 s toimida ja kuivatage hoolikalt élivaba
Shuga.

4. Aplitseerige kinnituskomposiit nii, nagu on kirjeldatud vastavas
kasutusjuhendis ja asetage restauratsioon kohale.

Klaaskiuga tugevdatud juuretihvtide kinnitamine:

1. Pérast juurekanali ettevalmistamist ja klaaskiuga tugevdatud
komposiitmaterjalist juuretihvti asendi kontrollimist lihendage tihvti
vastavalt tootja kasutusjuhendile kuni t&dpikkuse saavutamiseni,
puhastage alkoholiga ja kuivatage 6livaba Shuga.

2. Tihvti niisutamiseks katke see Ceramic Bondiga (Uksikasju pudelist
voi SingleDose'ist eemaldamise kohta vt Ulalt), laske 60 s toimida ja
kuivatage hoolikalt 6livaba 6huga.

3. Tsementeerige tihvt juurekanalisse vastavalt tootja juhistele.

Juhised, ettevaatusabinéud:

— Toodeldud seondumispinna saastumine (nt slilie voi verega) voib
vidhendada Ceramic Bondi sidustamistugevust. Seetdttu korrake
Glaltoodud pinnatéétlemise toiminguid.

— Ceramic Bondi kokkupuude naha/limaskestade ja silmadega véib olla
arritav ja seda tuleb véltida.

— Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):

Atsetoon, 3-metakrilloksupropuiltrimetoksisilaan,

fosforhappe ester

metakrilaadi

Siilitus:

Ladustage temperatuuril 4 °C — 23 °C. Kulmikus séilitamine on soovituslik.
Parast kélblikkusaja I6ppemist drge enam kasutage.

Jaadtmekaitlus:

Toote jadtmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi pusivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud
voi oleksid voinud tekkida toodet Ceramic Bond kasutades, tuleb teatada
ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

Lihitlevaated toote Ceramic Bond ohutuse ja Kliinilise toimivuse kohta on
talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Tapsemat teavet leiate ka aadressilt www.
voco.dental.

WUHCTpYKUUSt N0 NnpuMmeHeHuto
EC MeauuuHckoe usgenve

Llepamuk BoHg (Ceramic Bond)

OnucaHue marepuana:

Llepamuk BoHA - 3TO OQHOKOMMOHEHTHbIN CUNaHWU3W-PYIOLLMIA areHT
ANs NoNnyYeHns HafleXXHOro aare3anBHOro CUenieHns mexay HenpsmbiMn
pecTaBpauusmMn, Takxe W3 AUOKCUAA UMPKOHWSA, U KOMMO3UTOM Ans
cmecame, Tak Xe Kak un ans  CUnaHuM3vMpoBaHusi  YCUNEHHbIX
CTEK/I0BOJIOKHOM KOMMO3UTHbIX LUTUTOB Nepen hukcauyein ux B KOpHEBOM
KaHane.

MokasaHus K NnpuMeHeHuio:

Llepamuk BoHA wucnonb3yeTcss B KayecTBe  Kepamuyeckoro
agresmea c uenbto nony4yexHus onTuManbHOro XNMU4eCcKoro
coeguHeHuns Mexay cunukaTHom wnn antoMooKCHaHoON

KepamuKon, AUOKCUAOM LIMPKOHUSI, KOMMO3UTHbBIMI CTEKIOBONIOKOHHbIMI
WTUDTaMK, METANNIOM U KOMMO3UTHLIM MaTepuasioM C OfjHON CTOPOHbI 1
KOMMO3UTOM ANst (hKCaLuy Ha OCHOBE MeTaKpUNaToB C [PYroi CTOPOHBI.

2B6.1
OTAenUTb YHNAO03Y Mo NHUM NepdopaLym 1 NOBEPHYTL BBEPX CTOPOHON

ma B yHUp03€:

C Harney4aTaHHbiM TekcToM. C nomoLubio CuHrn TUM NPOTKHYTL honbry,
cnerka pacluMpuUTh OTBEPCTWE U BPALLAIOLMMIA [BWKEHNSMU NPONUTaThL
KNCTOYKY XWNAKOCTBIO.

3. HaHectn Liepamuk BoHp ¢ nomotlbio CuHrn Tum nnu ogHoOpasoBoii
KNCTOYKW Ha  KOHAWLMOHWPOBAHHYIO MOBEPXHOCTb, OCTaBUTb
[leficTBOBaTb B TeyeHne 60 C U TLWATENbHO BbICYLINTL BO3AYLUHOM
cTpyeli 6e3 npumeceit macna.

4. HaHecTn vKCUpylOLWMiA KOMMO3WT COMMacHO COOTBETCTBYIOLLEN
VHCTPYKLMN NPUMEHEHNst 1 3achKCUpoBaTh KOHCTPYKLMIO B MONOCTY
pra.

cTekK

Ana KopHeBbIX WTU(HTOB, y

1. lMocne cooTBeTCTBYIOLLEN MOArOTOBKM KOPHEBOrO KaHana v npoBepkun
NO3NLMU  KOPHEBOrO WITU(TA W3 YCUNEHHOrO CTEKNIOBOMOKHOM
KOMMO3UTa, YKOPOTUTL WTU(MT Ha paGoyyto [IMHY B COOTBETCTBAN C
VHCTPYKLMSIMA MO MPUMEHEHNIO N3rOTOBUTENS, OYUCTUTL CMIMPTOM U
BbICYLUMTb BO3AYLLUHOW CTpyeii 6e3 npumMeceii macna.

2. 3atem WTUdT NONHOCTLIO NponuTaTh Matepuanom Liepamuk BoHpg (cMm.
BbIlLe yKa3aHVs Mo W3BNEYEHNIO MaTepuana u3 hnakoHa 1 YHuaosbi),
OCTaBUTL [leliCTBOBaTb B TeyeHne 60 C U TWATENbHO BbICYLINTH
BO3[yLUHOI CTpyei 6e3 npumeceii macna.

3. B saknoyeHvne 3acumkcmposaTb WTUMT B KaHane COrnacHo

yKasaHusMm npoussoguTens.

YKasaHusi, Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTH:

- B pe3ynbTare KOHTaMUHALMN KOHAVLIMOHNPOBAHHO NOBEPXHOCTY (Hanp.,
CIIOHO NN KPOBbIO) MOXKET HabtofaTLCS yXyALleHe aareaum Liepamuk
BoHp. MoaTomy noBTOpUTE BCE aTarbl KOHAVLIMOHNPOBaHMS MOBEPXHOCTN
KaK OMy1CaHo BbilLe.

- Cnepyet nsberatb koHTakTa Llepamunk BoHA ¢ KoXeit/ cnmsncToit
0GONOYKOIA 1 Fa3ami, NMOCKOSbKY OH MOXKET Bbl3BaTh Pa3APaXUTESNbHYIO
peakuio.

- Hawwm ykasaHus w/mnu pekomeHaaLmn He ocBo6oxaatoT Bac ot nposepku
NOCTaBNIAEMbIX HaMV NPENapaToB Ha UX MPUFOAHOCTL K UCTONL30BaHWI0
B COOTBETCTBYIOLLMX LiENSIX.

CocrTas (B nopsike YMEHbLUEHUS1 COflePXKaHUs):

AueToH, 3-mMeTa-KpUNOKCUNPONUATPUMETOKCUCUNAH, MeTakpunaTHbIN

CINOXHbI 3¢pyp hochopHOI KUCNOTbI

XpaHeHue:

XpannTb Npu Temnepatype ot 4 °C po 23 °C. PekomMeH[0BaHO XpaHeHue B

xonopunbHvke. He ncnonb3osath NOCNe UCTEYEHUSt CPOKA rofJHOCTH.

YTunusauus:

Matepuan Heo6XoauMO YTUNN3NPOBaTb B COOTBETCTBUWN C MECTHbIMU

orLmanbHLIMN NPeANUCaHNSMU.

O6s3aTenbHoe U3BeLleHne:

060 Bcex Cepbe3HbiX MOGOYHbIX MPOUCLLUECTBUSX, TaKUX Kak CMepTb,

CepbesHoe YXyALLEHNe COCTOSIHUS 30POBbs MaUMEHTa Nofb3osarens uin

APYrviX NNl B TeYeHUEe AJIMTENBHOrO MU KOPOTKOrO Nepuofa BpeMeHu,

a TaKXe O CepbesHoil yrpose O6LLECTBEHHOMY 3[0POBbIO, KOTOpble

NPOU3oLLAN 1 Mornn Gbl NPOU3OITU B CBA3MU C NpuMeHeHneM Liepamuk

BoHp, cnepyet cooblware B komnaHuo YOCO GmbH 1 B KOMNeTEHTHble

opraHbl.

Mpumeyvanwue:

Kpatkue oT4eTbl 0 6€30MacHOCTW U KNMHUYECKOM npumMeHeHun Liepamuk

BoHp xpaHaTca B EBponelickoi 6a3e faHHbIX O MeAULMHCKUX U3OeNnax

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). MoApoGHyto

MHOpMaLMIO YnTaliTe Mo cobinke www.voco.dental.

Last revised: 2025-02
Phone +49 (4721) 719-0
Fax +49 (4721) 719-140
27472 Cuxhaven e-mail: marketing@voco.com
Germany www.voco.dental

I VOCO

VC 60 BB1107 E1 022599  © by VOCO

sl voco GmbH
Anton-Flettner-Str. 1-3



	EN
	DE
	FR
	ES
	PT
	IT
	EL
	NL
	DA
	FI
	NO
	SV
	HU
	PL
	CS
	RO
	BG
	SL
	SK
	LT
	LV
	HR
	ET
	RU

