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Instructions for Use English

prime&bond® one Etch&Rinse

Universal Etch&Rinse Adhesive

CAUTION: This is a medical device. For dental use by dental professionals only.

USA: Rx only.
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1 Product description
prime&bond® one Etch&Rinse adhesive is a universal etch-and-rinse one-bottle dental adhesive
designed to bond resin-based materials to enamel and dentin as well as to metals and ceramic.
prime&bond® one Etch&Rinse adhesive offers excellent performance due to high bond strength to
enamel and dentin, easy and comfortable application, and a high degree of technique robustness.
prime&bond® one Etch&Rinse adhesive, when used on its own, is designed to be used with light-
cured resin-based restorative materials and cements.
prime&bond® one Etch&Rinse adhesive, when mixed with Self Cure Activator (available sepa-
rately), is designed to be used with dual-cure/self-cure resin materials. For the use in conjunction
with Self Cure Activator please refer to the Instructions for Use “Self Cure Activator”.
1.1 Indications

Self-priming adhesive for:

« Direct, light-cured composite and compomer restoratives.
< Indirect restorations; light-cured, resin cemented veneers.
« Composite/compomer, ceramic and amalgam repairs.

« Cavity varnish for use with fresh amalgam.

For the use of prime&bond® one Etch&Rinse for the following indications please refer to the Instruc-

tions for Use “Self Cure Activator”:

< Direct, dual-cure or self-cure composite restorations and core build-ups.

« Indirect restorations; dual-cured and self-cured resin cemented inlays, onlays, crown and bridge
retainers.

« Dual-cured and self-cured resin cemented endodontic post cementation.

« Adhesive bonding of direct amalgam restoration.

For the use of prime&bond® one Etch&Rinse for adhesive bonding of direct amalgam restorations
please refer to the Instructions for Use “Amalgam Bonding Acessory Kit™'.

" Not available in all countries.
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Contraindications

« Use with patients who have a history of severe allergic reactions to 2-Hydroxyethylmethacrylate,
acrylate, methacrylate resins, or any of the other components.

« Direct application to dental pulp (direct pulp capping).

Delivery forms
« Easy-squeeze bottle

Composition

« 2-Hydroxyethylmethacrylate (HEMA)

« Tertiary butanol

« Phosphoric acid modified acrylate resin (PENTA)

« Carboxylic acid modified dimethacrylate (TCB resin)
« Functionalised amorphous silica

« Triethyleneglycol dimethacrylate (TEGDMA)

« Urethane dimethacrylate (UDMA)

« Ethyl-4(dimethylamino)benzoate (photoaccelerator)
« Camphorquinone (photoinitiator)

Butylated benzenediol (stabilizer)

Compatible tooth conditioners

prime&bond® one Etch&Rinse adhesive is used following phosphoric acid conditioning with con-
ventional dentin/enamel conditioners including Dentsply Sirona 34% and 36% conditioners (see
Instructions for Use of selected conditioner).

Compatible restorative materials

prime&bond® one Etch&Rinse adhesive is used in conjunction with suitable restorative or cement
material and is chemically compatible with conventional methacrylate-based composite restorative
materials including Dentsply Sirona visible light-cured composite restorative or cement materials
(see Instructions for Use of selected restorative or cement material).

Safety notes

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapters of
these Instructions for Use.

Safety alert symbol.

« This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury
hazards.

« Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.

Information symbol.
This information symbol is used to highlight important information for the correct use.




2.1 Warnings

The material contains polymerizable acrylate and methacrylate monomers which may be irritating
to skin, eyes, and oral mucosa. It may cause sensitization by skin contact and allergic contact
dermatitis in susceptible persons.
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Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of contact with
eyes rinse with plenty of water and seek medical attention.

Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact, red-
dish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, remove material with cotton
and alcohol and wash thoroughly with soap and water. In case of skin sensitization or rash,
discontinue use and seek medical attention.

Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If accidental contact
occurs, remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water and expectorate/
evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek medical attention.

Precautions

This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions for Use.

Any use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion and sole
responsibility of the dental practitioner.

Use protective measures for the dental team and patients such as glasses and rubber dam in
accordance with local best practice.

Contact with saliva, blood and sulcus fluid during application may cause failure of the restoration.
Use adequate isolation such as rubber dam.

Tightly close bottle immediately after use.

Use in a well-ventilated area. Avoid inhaling vapor.

Flammable: Keep away from sources of ignition. Take precautionary measures against static
discharges.

Use only suitable applicator tips (e.g. Applicator Tips by Dentsply Sirona) to ensure sufficient
material is applied onto cavity surfaces.

Unit dose containers and applicator tips are intended for single use only. Discard after use. Do
not reuse in other patients in order to prevent cross-contamination.

The bottles cannot be reprocessed. To prevent bottles from exposure to spatter or spray of body
fluids or contaminated hands it is mandatory that the bottle is handled offside the dental unit with
clean/disinfected gloves. During treatment clinicians with patient contact should not handle bottles.
Interactions:

— Do not use eugenol- and hydrogen peroxide-containing materials in conjunction with this prod-
uct since they may interfere with hardening of the product.

Avoid the product saturating the gingival retraction cord. If it soaks into the cord, it may set
hard and bond the cord to the underlying tooth surface making removal difficult.

If mineral-impregnated (e.g. ferric compounds) retraction cords and/or hemostatic solutions
are used in conjunction with adhesive procedures, marginal seal may be adversely affected,
allowing microleakage, subsurface staining and/or restoration failure. If gingival retraction is
necessary, use of plain, non-impregnated cord is recommended.

prime&bond® one Etch&Rinse adhesive is a light-cured material. Protect from ambient light.
Insufficient data exist to support the use of desensitizing agents and/or cavity cleansing
agents with prime&bond® one Etch&Rinse adhesive. Recommended pre-treatment is pumice
or prophylaxis paste with a rubber cup. (See Step-by-Step Instructions)

— If H,0, has been used to clean the cavity, proper rinsing is essential. Higher concentration
H,O, may interfere with the setting of polymerizable material and should not be used prior to
the application of prime&bond® one Etch&Rinse adhesive.

Various in-vitro data exist regarding use of light-cured-only adhesives such as prime&bond®
one Etch&Rinse adhesive without Self Cure Activator in conjunction with dual-cured or self-
cured resin restorative or cement materials in limited or no light-curing applications. Chemical/
product incompatibility may adversely affect product efficacy, leading to premature restoration
failure.



2.3 Adverse reactions

Eye contact: Irritation and possible corneal damage.

Skin contact: Sensitization. Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen
on the skin.

Contact with mucous membranes: Inflammation (see 2.1 Warnings).

Following side effects or adverse effects might be observed when using dental adhesives in general:

Pulpitis resulting in post-operative pain or hypersensitivity.

Degradation and failure of restoration due to marginal breakdown or debonding.
Marginal discoloration.

Secondary caries.

2.4 Storage conditions
Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the product.

Keep the product out of direct sunlight and store in a well-ventilated place.

Store the product at temperatures between 10 °C and 28 °C (50 °F and 82 °F). Use the product
at room temperature.

Protect from moisture.

Do not use after expiration date.

3 Step-by-step instructions

3.1 Direct restoration (light-cured composite resin and compomers)
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Cleaning

. Clean uninstrumented enamel and dentin with a rubber cup and pumice or a non-fluoride clean-

ing paste such as Nupro® prophylaxis paste.
Wash thoroughly with water spray and air-dry.

. Clean freshly instrumented enamel and dentin with water spray, then air-dry.

Pulp protection

. In deep cavities cover the dentin close to the pulp (less than 1 mm) with a hard-setting calcium

hydroxide liner (Dycal® calcium hydroxide liner, see Instructions for Use) leaving the rest of the
cavity surface free for bonding.

Tooth conditioning/dentin pre-treatment

When used as a bonding agent for direct restorative materials, it is recommended to follow the total
etch technique described in this chapter. Prior to use, please see the Instructions for Use of the
respective conditioner.

Application of 34%-36% phosphoric acid conditioner

1.

2.
3.

After application of rubber dam or other suitable isolation technique, apply the respective condi-
tioner.

Apply the respective conditioner to the cavity surfaces starting at the enamel margins.

For best results, condition enamel for at least 15 seconds and dentin for 15 seconds.

Rinsing and blot drying

1.

2.

3.

Remove conditioner with aspirator tube and/or vigorous water spray and rinse conditioned areas
thoroughly for at least 15 seconds.

Remove rinsing water completely by blowing gently with an air syringe or by blot drying with a
cotton pellet. Do not desiccate dentin.

Proceed immediately to application of prime&bond® one Etch&Rinse adhesive.



Contamination.

Restoration failure.

1. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept uncontaminated.

2. If salivary contamination occurs, thoroughly clean with vigorous water spray, dry,
and repeat conditioning procedure for 5 seconds only. Rinse and dry as described
above.

3.1.4 Dosage

. To prevent the bottle from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated hands it is
mandatory that the bottle is handled offside the dental unit with clean/disinfected gloves.
Dispense prime&bond® one Etch&Rinse adhesive directly onto a clean applicator tip, making
sure that the bottle does not come in direct contact with the applicator tip, or place one to two
drops of prime&bond® one Etch&Rinse adhesive into a clean CliXdish™ mixing well or standard
dappen dish.

Replace cap promptly.
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Technique Tip: CliXdish™.

Material in a closed CliXdish™ mixing well will remain usable for up to 15 minutes.
Material dispensed to a standard mixing well must be used immediately.

3.1.5 Application and curing

. Using the applicator tip, apply the product wetting all cavity surfaces uniformly. Avoid pooling.
This surface should remain undisturbed for 20 seconds.

Evaporate solvent by thoroughly drying with clean, dry air from a dental syringe for at least 5 sec-
onds. Use a vacuum aspirator to prevent spatter of the adhesive onto the mucosa.

Surface should have a uniform glossy appearance. If not, repeat application and air-dry.
Light-cure prime&bond® one Etch&Rinse adhesive for 10 seconds?.
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Insufficient curing.

Inadequate polymerization.
1. Check compatibility of curing light.
2. Check curing cycle.
3. Check curing irradiance.

5. Place restorative material over the cured prime&bond® one Etch&Rinse adhesive as per restora-
tive material manufacturer’s Instructions for Use.

3.2 Light-cured composite, ceramic and amalgam repairs
3.2.1 Preparation

. Roughen and clean fractured restoration surface with a fine diamond bur and create mechanical
retention, if possible.

3.2.2 Tooth conditioning/dentin pre-treatment
. Etch fractured tooth surface with the respective conditioner as outlined in 3.1.3 Tooth condition-
ing/dentin pre-treatment.

Curing light designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator. Peak of spectrum in the range of
440-480 nm and irradiance of 800-2000 mW/cm?. Cure for at least 20 seconds if light output is between 550 and
800 mW/cm2.
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3.2.3 Treatment of restoration
. Etch fractured restoration surface with the respective conditioner for at least 15 seconds as
outlined in 3.1.3 Tooth conditioning/dentin pre-treatment.

3.2.4 Application and curing
. Apply adhesive to the fractured restoration surfaces and light-cure the adhesive (3.1.5 Applica-
tion and curing).

3.2.5 Completion
. Complete repair with placement and curing of desired shade(s) of light-cured composite restora-
tive following manufacturer’s Instructions for Use.

3.3 Cementation of light transmitting indirect restoration with a light-cured resin cement

3.3.1 Treatment of restoration
1. Treat internal bonding surface of restoration according to manufacturer’s or dental laboratory’s
Instructions for Use, i.e. etching, mechanical roughening and/or Silane Coupling Agent applica-
tion.
2. Apply a single coat of prime&bond® one Etch&Rinse adhesive to the internal bonding surface of
the restoration. Immediately air-dry for 5 seconds.

Light-curing of applied prime&bond® one Etch&Rinse adhesive is not necessary.
3.3.2 Treatment of tooth preparation

. Clean and condition tooth preparation, apply and light-cure the material as described in 3.1 Direct

restoration (light-cured composite resin and compomers).

3.3.3 Cementation
. Prepare and apply light-cured resin cement according to manufacturer’s Instructions for Use.

3.4 Cavity varnish for use with fresh amalgam
When used as a cavity varnish, prime&bond® one Etch&Rinse adhesive is not an amalgam ad-
hesive.

3.4.1 Preparation
1. Finish preparation by removing existing restorations and/or caries.

3.4.2 Cleaning
Clean preparation and place a hard-setting calcium hydroxide liner (Dycal® calcium hydroxide liner,
see Instructions for Use) if needed, according to:

. Cleaning (3.1.1 Cleaning).

2. Pulp protection (3.1.2 Pulp protection).

3.4.3 Tooth conditioning/dentin pre-treatment
. Rinse and carefully air-dry cavity preparation, but do not desiccate exposed dentin.
2. Condition enamel and dentin following section 3.1.3 Tooth conditioning/dentin pre-treatment.

3.4.4 Application
. Apply and light-cure prime&bond® one Etch&Rinse adhesive as described for direct restorations,
see section 3.1.3 Tooth conditioning/dentin pre-treatment.

3.4.5 Completion
. Place and condense amalgam (e.g. Dispersalloy® Dispersed Phase Alloy, see Instructions for
Use) as per manufacturer’s directions.
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Hygiene

Cross-contamination.

Infection.
A 1. Do not reuse single-use products. Dispose of in accordance with local regulations.
2. Reprocess reusable products as described below.

prime&bond® one Etch&Rinse bottle

Cross-contamination.

Infection.

« The bottle cannot be reprocessed. Dispose of contaminated bottles in accordance
with local regulations.

« To prevent bottles from exposure to spatter or spray of body fluids or contami-
nated hands it is mandatory that the bottle is handled offside the dental unit with
clean/disinfected gloves.

< During treatment clinicians with patient contact should not handle bottle.

Incidental contact of the bottle with water, soap or a water-based hospital-level disinfection solution
will not damage bottle body. Do not allow any solution contact with contained material. Discard
material that has been in contact with any fluid or non-sterile instrument.

Repeated liquid contact may damage label. Dry the bottle with a lint-free single-use cloth.

Vigorous wiping can destroy the label.

Wipe bottles gently.

CliXdish™ mixing well

For reprocessing instructions please refer to the Instructions for Use of the CliXdish™, which is
available on our webpage at https://www.dentsplysirona.com/ifu. If requested, we will send you a
free printed copy of the Instructions for Use in the language you require within 7 days. You can use
the order form provided on https://www.dentsplysirona.com/ifu for this purpose.

Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.

Lot number (=7 ), expiration date (2 ) and correspondence

. Do not use after expiration date.

ISO standard is used: “YYYY-MM” or “YYYY-MM-DD"

The following numbers should be quoted in all correspondence:

» Reorder number (REF)

* Lot number

« Expiration date

Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer and the
competent authority according to local regulations.

Device Identification (Basic UDI-DI): ++D010ADH03MG

N
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A summary of the safety and clinical performance (SSCP) for this product can be found (upon ac-
tivation) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed by searching using the Basic UDI-DI number listed
above and at https://www.dentsplysirona.com/ifu using the reference number (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-19

[These Instructions for Use are based on Master Version 03]



Mode d'emploi Francais

prime&bond® one Etch&Rinse

Adhésif universel avec mordancage

AVERTISSEMENT : Ce produit est un dispositif médical. Réservé a 'usage dentaire par des profes-
sionnels qualifiés.
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1 Description du produit

1.

=

prime&bond® one Etch&Rinse est un adhésif dentaire universel avec mordangage en un seul
flacon congu pour I'adhésion des matériaux a base de résine a I'’émail et la dentine ainsi que sur
le métal et la céramique.

L'adhésif prime&bond® one Etch&Rinse offre une excellente performance grace a une force
d’adhésion élevée sur I'émail et la dentine, une application simple et confortable et un haut niveau
de tolérance a la technique.

Utilisé seul, 'adhésif prime&bond® one Etch&Rinse est destiné a une utilisation avec des maté-
riaux de restauration et des ciments photopolymérisables a base de résine.

Mélangé avec Self Cure Activator (produit disponible séparément), prime&bond® one Etch&Rinse
est destiné a une utilisation avec des matériaux a base de résine autopolymérisants ou a polymé-
risation duale. Pour une utilisation avec Self Cure Activator, veuiller vous référer au mode d’emploi
« Self Cure Activator ».

Indications

Adhésif avec primer intégré :

< Restauration directe en composite et compomere photopolymérisables.

< Restaurations indirectes; scellement adhésif de facettes au moyen de ciment-résine photopoly-
mérisable.

« Réparations de composite/compomére, céramique et amalgame.

< Vernis cavitaire pour une utilisation avec de 'amalgame frais.

Pour I'utilisation de prime&bond® one Etch&Rinse dans les indications suivantes, se référer au

mode d’emploi « Self Cure Activator »:

« Restaurations et reconstitutions corono-radiculaires directes a base de composite a polymérisa-
tion duale ou autopolymérisant.

« Restaurations indirectes; scellement adhésif d’inlays, onlays, couronnes et attaches de bridges
au moyen d’un ciment-résine a polymérisation duale ou autopolymérisant.

« Scellement adhésif de tenon endodontique au moyen d’un ciment-résine a polymérisation duale
ou autopolymérisant.
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« Liner adhésif pour la restauration directe a 'amalgame.

Pour ['utilisation de prime&bond® one Etch&Rinse dans le collage des restaurations directes en
amalgame, se référer au mode d’emploi « Kit d’accessoires de collage de I'amalgame »'.

Contre-indications

< Patients dont I'historique fait état de réactions allergiques séveres aux résines 2-Hydroxyethyl-
methacrylate, acrylates ou méthacrylates ou a tout autre constituant du produit.

« Application directe sur la pulpe dentaire (coiffage pulpaire direct).

Conditionnement du produit
« Flacon souple

Composition

« 2-Hydroxyethylmethacrylate (HEMA)

* Butanol tertiaire

* Reésine acrylate modifié par I'acide phosphorique (PENTA)
« Diméthacrylate modifié par un acide carboxylique (résine TCB)
« Silice amorphe fonctionnalisée

Diméthacrylate de triéthyléneglycol (TEGDMA)
Diméthacrylate d’uréthane (UDMA)

« Ethyl-4(diméthylamino)benzoate (photo-accélérateur)

« Camphoroquinone (photo-initiateur)

« Benzénediol butylé (stabilisateur)

Conditionneurs de cavité compatibles

prime&bond® one Etch&Rinse s'utilise aprés un conditionnement a I'acide phosphorique avec un
gel de mordangage conventionnel pour le mordangage de la dentine et de I'émail tels que Dentsply
Sirona Conditioner 34% et Conditioner 36% (voir mode d’emploi du gel de mordangage choisi).

Compatibilité avec les matériaux de restauration

prime&bond® one Etch&Rinse doit étre utilisé avec des matériaux de restauration ou du ciment
appropriés. |l est chimiquement compatible avec les matériaux composites de restauration conven-
tionnels a base de méthacrylate, ce qui inclut les composites photopolymérisables ou du ciment
Dentsply Sirona (se référer au mode d’emploi de matériaux de restauration ou du ciment).

Consignes de sécurité

Veuillez prendre connaissance des consignes générales de sécurité ainsi que des consignes parti-
culiéres de sécurité qui figurent dans d’autres chapitres du présent mode d’emploi.

Symbole de sécurité.

« |l s’agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les risques
potentiels de blessure.
« Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole afin d’éviter
d’éventuelles blessures.

Symbole Informations.

Ce symbole d’information sert a souligner des informations importantes pour le bon
usage du produit.

' Non disponible dans tous les pays.



2.1 Mises en garde

Le matériau contient des acrylates et des méthacrylates polymérisables qui peuvent étre irritants
pour la peau, les yeux et les muqueuses orales et peuvent causer une irritation par contact avec la
peau et des dermatites allergiques de contact chez les personnes sensibles.
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Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage potentiel au
niveau de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I'eau et consulter
un médecin.

Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute irritation et réaction allergique poten-
tielle. En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. Si un contact cutané se
produit, éliminer le matériau a I'aide d’'un coton et de l'alcol et laver complétement au savon et a
I'eau. Siun érythéme cutané avec sensibilisation ou d’autres réactions allergiques apparaissent,
cesser |'utilisation du produit et consulter un médecin.

Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/muqueuses afin de prévenir toute in-
flammation. En cas de contact accidentel, éliminer le matériau des tissus. Rincer abondamment
la muqueuse a I'eau puis recracher I'eau. Si I inflammation de la muqueuse persiste, consulter
un médecin.

Précautions d’emploi

Ce produit ne doit étre utilisé que dans la cadre défini par le mode d’emploi.

Toute utilisation de ce produit en contradiction avec le mode d’emploi est & I'appréciation et sous
I'unique responsabilité du praticien.

Utiliser des mesures de protections telles que des lunettes, un masque, des vétements et des
gants. L'usage d'une digue est également recommandé pour les patients.

La présence de sang et de salive pendant I'application de I'adhésif peut faire échouer la procé-
dure de restauration. Il est recommandé d'utiliser une digue ou toute isolation adéquate.
Fermer hermétiquement le flacon aprés usage.

Utiliser prime&bond® one Etch&Rinse dans une zone parfaitement aérée. Ne pas inhaler.
Inflammable : Maintenir prime&bond® one Etch&Rinse éloigné des sources d'inflammation.
Prendre les mesures nécessaires contre les décharges d’électricité statique.

Utiliser exclusivement des embouts applicateurs adaptés (p. ex. les applicateur tips de Dentsply
Sirona) pour garantir une application du matériau en quantité suffisante sur les surfaces de la
cavité.

Ne pas nettoyer, désinfecter ou ré-utiliser les unidoses et les applicateurs tips. Les unidoses et
les applicateurs tips utilisés doivent étre jetés de fagon appropriée pour éviter les contaminations
croisées. |l s’agit de matériau a usage unique.

Les flacons ne peuvent pas étre nettoyés. Pour protéger les flacons des risques d'éclaboussures
ou autres projections de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire
que le flacon soit manipulé en dehors de I'unité dentaire a I'aide de gants propres/désinfectés.
Pendant le traitement, les dentistes en contact avec le patient ne doivent pas manipuler les
flacons.

Interactions :

— Les matériaux contenant de I'eugénol et du peroxyde d’hydrogéne ne devraient pas étre utili-
sés en conjonction avec ce produit car ils peuvent perturber le durcissement du matériau.
Eviter le product de saturer le fil de rétraction gingival. Si le product imbibait le fil, celui-ci
pourrait durcir et coller a la surface de la dent, ce qui rendrait le retrait difficile.

Attention a I'utilisation de fils de rétraction imprégnés (par exemple de composés ferriques)
et/ou de solutions hémostatiques, en association avec les procédures de collage. Cela peut
en effet compromettre I'étanchéité marginale, avec pour conséquences des micro-infiltrations,
des colorations internes et/ou un échec de la restauration. Si la rétraction gingivale est néces-
saire, il est recommandé d'utiliser un fil ordinaire et non-imprégné.

prime&bond® one Etch&Rinse est un matériau photopolymérisable. Protéger de la lumiére
ambiante.

Les données concernant I'utilisation d’agents désensibilisants et/ou d’agents nettoyants de
la cavité avec I'adhésif prime&bond® one Etch&Rinse sont insuffisantes pour garantir cette
utilisation. Le traitement préalable recommandé consiste en I'utilisation d’'une pierre ponce ou
d’une pate prophylactique avec une cupule en caoutchouc. (Voir Instructions étape par étape)
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— Si du H,0, a été utilisé pour nettoyer la cavité, un ringage approprié est essentiel. A une
concentration élevée, le H,0, risque de perturber le durcissement du matériau polymérisable.
Cette substance ne devrait pas étre utilisée avant I'application de I'adhésif prime&bond® one
Etch&Rinse.

— Il existe diverses données in-vitro concernant I'utilisation d’adhésifs uniquement photopolymé-
risables — tels que I'adhésif prime&bond® one Etch&Rinse sans son activateur d’autopolymé-
risation — avec des ciments et des matériaux de restauration a base de résine, dual-cure ou
autopolymérisants, dans des indications permettant peu ou pas du tout de photopolymérisa-
tion. L'incompatibilité chimique/entre produits entravera potentiellement I'efficacité du produit,
conduisant a un échec prématuré de la restauration.

2.3 Réactions indésirables

En cas de contact avec les yeux : Irritation et dommage possible au niveau de la cornée.

En cas de contact avec la peau : Sensibilisation. Irritation et possible réactions allergiques. Des
rougeurs peuvent apparaitre sur la peau.

En cas de contact avec les tissus mous : Inflammation (voir 2.1 Mises en garde).

Les effets secondaires ou indésirables suivants peuvent étre observés, de maniére générale, lors
de ['utilisation d’adhésifs dentaires :

Une pulpite causant une douleur ou une hypersensibilité postopératoire.

La détérioration et I'échec de la restauration causés par I'effondrement ou le décollement des
bords.

Une dyschromie des bords.

Des caries secondaires.

2.4 Conservation
Des conditions de stockage inappropriées abrégeront la durée de conservation et seront suscep-
tibles de produire un dysfonctionnement du produit.

Tenir a I'abri des rayons directs du soleil et stocker dans un endroit bien ventilé.

Conserver a des températures comprises entre 10 °C et 28 °C. Le produit est a utiliser a tempé-
rature ambiante.

Protéger de I'humidité.

Ne pas utiliser apres la date de péremption.

3 Instructions étape par étape

3.1 Restauration directe (résine ite et compoméres photopolymérisables)

314

@ N

313

p

Nettoyage

. Nettoyer I'émail et la dentine non préparés a I'aide d’'une cupule en caoutchouc et d’une pierre

ponce ou d’une pate nettoyante telle que la pate prophylactique Nupro®.

Rincer abondamment a I'eau et sécher au jet d’air.

Nettoyer I'émail et la dentine fraichement préparés avec un spray d’eau, puis sécher avec un jet
d'air.

Protection de la pulpe

. En présence de cavités profondes, recouvrir la dentine proche de la pulpe (moins de 1 mm) d’un

fond de cavité a base d’hydroxyde de calcium auto-durcissant (Dycal® calcium hydroxide liner,
voir le mode d’emploi). Le reste de la surface de la cavité est alors laissé libre pour I'adhésion.

Conditionnement de la dent/pré-traitement de la dentine

Pour I'utilisation comme agent de collage pour les matériaux de restauration directe, il est recom-
mandé de mettre en oeuvre la technique du mordangage total, décrite dans ce chapitre. Avant toute
utilisation, merci de consulter le mode d’emploi du conditioner respectif.
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Application du Conditioner 34%-36% d’acide phosphorique

1. Aprés mise en place de la digue ou de tout autre moyen d'isolation approprié, appliquer le condi-
tioner respectif.

2. Appliquer le gel de mordancage sur les surfaces de la cavité en commengant par les marges
d’émail.

3. Pour des résultats optimaux, conditionner I'émail pendant au moins 15 secondes et la dentine
pendant 15 secondes.

Ringage et séchage par tamponnage

1. Eliminer le gel de mordangage a I'aide d’une aspiration et/ou d’un jet d’eau vigoureux, puis rincer
abondamment les zones traitées pendant au moins 15 secondes.

2. Eliminer I'eau de ringage a I'aide d'un jet d’air de faible puissance ou d’'un tampon d’ouate. Ne
pas dessécher.

3. Procéder immédiatement & I'application de I'adhésif prime&bond® one Etch&Rinse.

Contaminations.

Echec de la restauration.

1. Une fois que les surfaces ont été correctement traitées, elles doivent étre proté-
gées contre les contaminations.

2. En cas de contamination salivaire, nettoyer abondamment a 'aide d’un jet d’eau
vigoureux, sécher et répéter la procédure de conditionnement pendant 5 se-
condes seulement. Rincer et sécher comme décrit plus haut.

3.1.4 Dosage

. Pour éviter une exposition du flacon aux éclaboussures, aux jets de fluides corporels ou une
contamination par les mains, il est recommandé de manipuler le flacon hors de I'unité dentaire
avec des gants propres ou désinfectés.

Déposer I'adhésif prime&bond® one Etch&Rinse directement sur une brossette a usage unique
propre (fournie), tout en s’assurant que le flacon n’entre pas en contact avec la brossette, ou bien
déposer 1-2 gouttes d’adhésif prime&bond® one Etch&Rinse dans un godet de mélange propre
CliXdish™ ou dans un godet dappen standard.

Refermez le couvercle rapidement.

[\

[d

Conseil technique : CliXdish™.

Un adhésif conservé dans un godet de mélange CliXdish™ restera utilisable
pendant 15 minutes, au contraire d’'un godet classique qui nécessitera I'utilisation
immeédiate du matériau.

3.1.5 Application et polymérisation

. Utiliser un applicateur tip pour appliquer le produit en imprégnant uniformément toutes les sur-
faces de la cavité a chaque application. Eviter 'accumulation de matériau. Laisser le produit agir
pendant 20 secondes.

Evaporer completement le solvant avec de I'air propre et sec a I'aide d’'une seringue a air pen-
dant au moins 5 secondes. Utiliser une seringue d’aspiration, pour éviter des éclaboussures
d’adhésif sur la muqueuse.

La surface doit présenter un aspect brillant et uniforme. Dans le cas contraire, répéter I'applica-
tion et sécher a nouveau.

. Polymériser I'adhésif prime&bond® one Etch&Rinse pendant 10 secondes?.

[

[d

I

Une lampe congue pour photopolymériser les matériaux contenant un initiateur camphorquinone (CQ). Le pic du
spectre doit se situer entre 440-480 nm et l'irradiance, entre 800 et 2000 mW/cm?. Photopolymériser I'adhésif pen-
dant au moins 20 secondes si I'intensité lumineuse de la lampe est comprise entre 550 et 800 mW/cm?.
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Durcissement insuffisant.

Polymérisation inadéquate.
1. Vérifier la compatibilité de la lampe a photopolymériser.

2. Vérifier le cycle de polymérisation.
3. Vérifier l'irradiance de la lampe a polymériser.

5. Placer le matériau de restauration sur I'adhésif prime&bond® one Etch&Rinse polymérisé selon

les instructions du fabricant du matériau de restauration.

3.2 Réparations de composite photopolymérisables, céramique et amalgame

3.21
1

3.2.2

3.23

3.24

3.25

Preparation
. Nettoyer la surface de la restauration fracturée avec une fraise diamantée de grain fin et rendre
la surface rugueuse afin de créer une rétention mécanique dans la mesure du possible.

Conditionnement de la dent/pré-traitement de la dentine
. Mordancer la surface de la dent fracturée avec le gel de mordangage comme indiqué dans le
point 3.1.3 Conditionnement de la dent/pré-traitement de la dentine.

Traitement de la restauration
. Mordancer la surface fracturée de la restauration avec le gel de mordangage au moins 15 se-

condes comme indiqué dans le point 3.1.3 Conditionnement de la dent/pré-traitement de la
dentine.

Application et durcissement
. Appliquer I'adhésif sur les surfaces fracturées de la restauration et photopolymériser I'adhésif

(3.1.5 Application et polymérisation).

Achévement de la réparation
. Effectuer la réparation en placant et en photopolymérisant le matériau composite photopolymé-
risable de la teinte désirée, selon les instructions du fabricant.

3.3 Scellement de restauration indirecte transmettant la lumiére avec un ciment résine
photopolymérisable

3.31
1

Traitement de la restauration

. Traiter les surfaces d’adhésion interne a la restauration selon les instructions du fabriquant ou du
laboratoire dentaire, par exemple mordangage, mordangage mécanique et/ou application d’un
silane agent de couplage.

2. Appliquer une seule couche de prime&bond® one Etch&Rinse sur les surfaces d’adhésion in-

]
3.3.2
1

3.3.3
1

terne a la restauration. Sécher immédiatement pendant 5 secondes.
n’est pas nécessaire de photopolymériser I'adhésif prime&bond® one Etch&Rinse.
Traitement de la préparation

. Nettoyer et mordancer la préparation, appliquer et photopolymériser le matériau comme indiqué
au point 3.1 Restauration directe (résine composite et compomeres photopolymérisables).

Scellement adhésif
. Préparer et appliquer le ciment-résine photopolymérisable selon les instructions du fabricant.

3.4 Vernis cavitaire pour une utilisation avec de ’lamalgame frais
Lorsqu'il est utilisé comme vernis cavitaire, I'adhésif prime&bond® one Etch&Rinse n’est pas un
adhésif pour amalgame.
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3.4.1 Préparation

1. Finir la préparation en éliminant les restaurations existantes et/ou les caries.

3.4.2 Nettoyage

Nettoyer la préparation et placer si besoin un fond de cavité a base d’hydroxyde de calcium auto-

durcissant (Dycal® calcium hydroxide liner, voir le mode d’emploi) selon :

. Nettoyage (3.1.1 Nettoyage).
2. Protection de la pulpe (3.1.2 Protection de la pulpe).

3.4.3 Conditionnement de la dent/pré-traitement de la dentine

. Rincer et sécher soigneusement la cavité a I'air, mais ne pas dessécher la dentine exposée.

2. Traiter I'’émail et la dentine comme expliqué dans le paragraphe 3.1.3 Conditionnement de la

dent/pré-traitement de la dentine.

3.4.4 Application

. Appliquer et photopolymériser I'adhésif prime&bond® one Etch&Rinse comme décrit pour les

restaurations directes, voir paragraphe 3.1.3 Conditionnement de la dent/pré-traitement de la

dentine.

3.4.5 Achévement de la procédure

le mode d’emploi complet) selon les instructions du fabricant.

4 Hygiéne

4.

=

. Placer et condenser 'amalgame (par exemple I'alliage a Dispersion de phase Dispersalloy®, voir

Contaminations croisées.

Infection.
1. Ne pas réutiliser des dispositifs a usage unique. Eliminer les dispositifs usagés
ou contaminés conformément a la reglementation locale.
2. Retraiter les dispositifs réutilisables comme décrit ci-dessous.

Flacon de prime&bond® one Etch&Rinse

Contaminations croisées.

Infection.

« Le flacon ne peut pas étre nettoyée. Jeter les flacons usagés selon les réglemen-
tations locales.

« Pour protéger les flacons des risques d’éclaboussures ou autres projections de
fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que le flacon
soit manipulé en dehors de I'unité dentaire a I'aide de gants propres/désinfectés.

« Pendant le traitement, les dentistes en contact avec le patient ne doivent pas
manipuler le flacon.

Le contact accidentel du flacon avec de I'eau, du savon ou une solution désinfectante aqueuse
utilisée en milieu hospitalier n"endommagera pas le flacon. Ne laissez aucune solution entrer en
contact avec le contenu. Jetez le matériau qui a été en contact avec du fluide ou un instrument

non stérile.

Un contact répété avec du liquide peut endommager I'étiquette. Séchez le flacon avec une lingette

non pelucheuse a usage unique.



4.2

4.3

Un essuyage trop vigoureux risque de détruire I'étiquette.

Essuyez les flacons délicatement.

Godet de mélange CliXdish™

Pour les instructions de retraitement, veuillez-vous référer aux instructions d’utilisation du CliXdish™
qui est disponible sur notre site web & I'adresse suivante https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Si souhaité, nous pouvons vous envoyer une copie gratuite des instructions d'utilisation dans
le langage requis sous 7 jours. Vous pouvez utiliser le formulaire de commande disponible sur
https://www.dentsplysirona.com/ifu a cet effet.

Elimination
Jeter selon les réglementations locales.

Numéro de lot (@1 ), date de péremption ( ) et correspondance

. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Le format standard ISO est utilisé : « AAAA-MM » ou « AAAA-MM-JJ »

Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :

* Numéro de référence (REF)

* Numéro de lot

« Date de péremption

3. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités compé-
tentes conformément aux réglementations locales.

4. |dentifiant du dispositif (UDI-DI de base) : ++D010ADHO3MG

N

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) de ce produit est
disponible (aprés activation) sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed en effectuant une recherche
a partir de 'UDI-DI de base indiqué ci-dessus, et sur https://www.dentsplysirona.com/ifu avec le
numeéro de référence (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-19
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Instrukcja uzycia Polski

prime&bond® one Etch&Rinse
Uniwersalny system wigzacy typu wytrawianie&sptukiwanie

UWAGA: Jest to wyréb medyczny. Tylko do uzytku stomatologicznego przez lekarzy stomatologow.

Spis tresci Strona
1 Opis produktu 18
2 Zasady bezpi nstwa 19
3 Szczegodtowa instrukcja stosowania 21
4 Higiena 24
5 Numer serii, termin waznosci i korespondencja 25

1 Opis produktu

prime&bond® one Etch&Rinse jest uniwersalnym jednobuteleczkowym systemem wigzacym typu
wytrawianie oraz sptukiwanie opracowanym do tgczenia kompozytowych materiatéow ze szkliwem
i zebing, jak réwniez z metalami oraz ceramika.

prime&bond® one Etch&Rinse oferuje wysokg skutecznos¢ dzieki wysokiej sile faczenia ze szkli-
wem oraz z zgbing, fatwej i wygodnej aplikacji oraz powtarzalnej technice pracy.

prime&bond® one Etch&Rinse stosowany samodzielnie jest przeznaczony do uzycia ze $wiattou-
twardzalnymi materiatami kompozytowymi oraz z cementami.

System wigzacy prime&bond® one Etch&Rinse po zmieszaniu z Self Cure Activator nadaje sie do
uzycia z podwojnie utwardzalnymi/chemoutwardzalnymi materiatami kompozytowymi. W celu zasto-
sowania z Self Cure Activator prosimy zapoznac si¢ z instrukcjg stosowania ,Self Cure Activator”.

1.

=

Wskazania

System wigzacy przeznaczony do:

« Bezposrednie, $wiattoutwardzalne wypetnienia kompozytowe i kompomerowe.

« Wypetnienia posrednie; $wiattoutwardzalne, cementowane cementem kompozytowym licowki.
* Naprawy kompozytéw/kompomeréw, ceramiki, amalgamatow.

« Lakier podktadowy do stosowania pod $wieze wypetnienia amalgamatowe.

W przypadku uzycia prime&bond® one Etch&Rinse dla wymienionych wskazan zaleca sie skorzy-

stanie z instrukcji stosowania materiatu Self Cure Activator.

« Bezposrednie, podwdjnie utwardzalne i chemoutwardzalne wypetnienia oraz odbudowy zrgbu
koronowego.

« Posrednie wypetnienia; wktady koronowe inaly, onlay, korony oraz retainery mostéw cementowa-
ne podwajnie utwardzalnymi i chemoutwardzalnymi materiatami.

« Cementowanie wktadéw endodontycznych materiatami $wiattoutwardzalnymi i chemoutwar-
dzalnymi.

« Wigzanie adhezyjne bezposrednich wypetnien amalgamatowych.
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1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

W przypadku stosowania prime&bond® one Etch&Rinse do adhezyjnego wykonywania wypetnien
amalgamatowych zaleca sig skorzystanie z instrukcji stosowania “Amalgam Bonding Accessory Kit"'.

Przeciwwskazania

« Stosowanie u pacjentéw z ciezkimi reakcjami alergicznymi na 2-hydroksyetylometakrylan,
akrylan, zywice metakrylowe lub jakikolwiek z pozostatych sktadnikow w wywiadzie.

« Bezposrednia aplikacja na miazge zebowg (przykrycie bezposrednie).

Opakowania
« tatwa do dozowania (wyciskania) buteleczka

Sktad

« 2-hydroksyetylometakrylan (HEMA)

Trzeciorzedowy butanol

« Zywica akrylanowa modyfikowana kwasem fosforowym (PENTA)
« Dimetakrylan modyfikowany kwasem karboksylowym (zywica TCB)
« Funkcjonalna amorficzna krzemionka

« Dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA)

« Dimetakrylan uretanowy (UDMA)

« Etylo-4(dimetylamino)benzoesan (fotoakcelerator)

« Kamforochinon (fotoinicjator)

* Butylowany benzenodiol (stabilizator)

Kompatybilne kondycjonery

Uzycie systemu wigzgcego prime&bond® one Etch&Rinse poprzedza zastosowanie kwasowego
kondycjonera do szkliwa/zebiny z wiaczeniem 34% i 36% kondycjonerow Dentsply Sirona (patrz
Instrukcje stosowania wybranych kondycjoneréw).

Kompatybilne materiaty wypetniajace

prime&bond® one Etch&Rinse jest przeznaczony do stosowania z odpowiednimi materiatami wy-
petniajgcymi oraz cementami. Jest chemicznie kompatybilny z konwencjonalnymi materiatami
wypetniajgcymi na bazie zywic metakrylanowych wigczajgc w to $wiattoutwardzalne kompozyty
i cementy Dentsply Sirona (patrz instrukcje stosowania odpowiednich materiatow wypetniajacych
i cementow).

Zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ zasad opisanych w ponizszej instrukcji dotyczacej ogélnych uwag na temat
bezpieczenstwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej instrukcji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« To jest znak ostrzegajgcy o potencjalnym niebezpieczenstwie. Zostat uzyty w celu
poinformowania uzytkownikéw produktu o mozliwosci skaleczenia.
« W celu uniknigcia skaleczen nalezy przestrzega¢ wszystkich wskazéwek zawar-
tych w informacjach opatrzonych tym symbolem.

Symbol informacji.

Ten symbol informacji jest stosowany do wyréznienia w tekscie waznych informaciji
w celu prawidtowego uzytkowania produktu.

" Nie jest dostepny we wszystkich krajach.
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2.1 Srodki ostroznosci

Materiat zawiera polimeryzujgce akrylany i monomery metakrylanowe, ktére dziatajg draznigco na
skore, oczy oraz btony $luzowe jamy ustnej i mogg u pacjentéw uczulonych wywotac po kontakcie
ze skdrg objawy nadwrazliwosci lub kontaktowe dermatitis.

22

Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom i potencjalnemu
uszkodzeniu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami nalezy przeptukac¢ je
duzg iloscig wody i skierowa¢ pacjenta do lekarza okulisty.

Unika¢ kontaktu ze skora, aby zapobiec podraznieniom i mozliwej do wystagpienia odpowiedzi
alergicznej. W razie bezposredniego kontaktu moze pojawi¢ sie na skérze zaczerwienie w po-
staci rumienia. Po bezposrednim kontakcie nalezy doktadnie zetrze¢ materiat z danego miejsca
gazikiem nasgczonym alkoholem, a nastgpnie przemy¢ je doktadnie mydtem i wodg. Jesli pojawi
sie zaczerwienienie skory lub inna reakcja alergiczna nalezy przerwac stosowanie materiatu
i skontaktowac sie z lekarzem ogdlnym.

Unika¢ kontaktu z tkankami migkkimi/blonami $luzowymi aby zapobiec wystgpieniu ob-
jawow zapalnych. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu to nalezy materiat usung¢ z po-
wierzchni tkanek. Po wykonaniu wypetnienia nalezy sptuka¢ dane miejsce bardzo obficie wodg
a nastepnie jej pozostatosci usung¢. Jesli te objawy utrzymuijg sie diuzej, pacjent powinien skon-
taktowac sie z lekarzem.

Uwagi specjalne

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w instrukcji
uzytkowania.

Za uzycie produktu niezgodne z instrukcjg uzytkowania petng i wytgczng odpowiedzialno$¢ ponosi
lekarz praktyk.

Stosowaé odpowiednie $rodki ochronne dla cztonkéw zespotu stomatologicznego oraz pacjen-
téw. Nalezg do nich okulary oraz koferdam zgodnie z wymogami nowoczesnej praktyki stomato-
logicznej.

W czasie wykonywania wypetnienia kontakt materiatéw ze $ling, krwig i ptynem z kieszonki dzig-
stowej moze spowodowac jego uszkodzenie. Stosowac odpowiednie sposoby izolacji pola pracy
takie jak koferdam.

Doktadnie zamyka¢ buteleczke po kazdym uzyciu.

Stosowaé w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Unika¢ wdychania opardéw.

Materiat tatwopalny: przechowywac¢ z dala od zrédet ognia. Nalezy zabezpieczy¢ opakowanie
przed zmianami pozyciji.

Nalezy uzywac¢ wytgcznie odpowiednich koncowek aplikatora (np. Applicator Tips firmy Dentsply
Sirona), aby zapewni¢ natozenie wystarczajgcej ilosci materiatu na powierzchnie ubytku.
Pojemniki na dawki jednostkowe i koncéwki aplikatora sg przeznaczone wytgcznie do jednora-
zowego uzycia. Wyrzuci¢ po uzyciu. Nie stosowac u kolejnych pacjentéw ze wzgledu na ryzyko
wystagpienia zakazen krzyzowych.

Butelek nie mozna poddawac¢ procedurze przygotowania do uzycia. W celu ochrony buteleczki
przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece nalezy postugiwac sie nig z dala od
unitu stomatologicznego oraz zawsze mie¢ czyste/zdezynfekowane rekawiczki. Podczas zabie-
gu lekarze majgcy kontakt z pacjentem nie powinni postugiwac sie butelkami.

Interakcje:

— Nie stosowa¢ eugenolu oraz materiatéw zawierajgcych nadtlenek wodoru w potgczeniu z tym
materiatem, gdyz moga one zaktdci¢ prawidtowy przebieg utwardzania polimeryzacje.
Unika¢ nasgczania nitki retrakcyjnej systemem wigzgcym. Jedli do tego dojdzie, mogg za-
istnie¢ trudnos$ci przy usuwaniu nitki retrakcyjnej na skutek stwardnienia materiatu i silnego
potaczenia z tkankami zgba.

Jesli zastosowano nici retrakcyjne nasgczone zwigzkami zelaza lub inne preparaty o dziataniu
hemostatycznym, mogg one pogorszy¢ dziatanie systemoéw wigzgcych. Wigze sie to z mozli-
woscig wystgpienia mikroprzecieku brzeznego, przebarwienia, a nawet koniecznosci wymiany
wypetnienia. W razie koniecznosci retrakcji dzigsta zaleca sig stosowanie nici bez impregnaciji.
prime&bond® one Etch&Rinse jest $wiattoutwardzalnym systemem wigzacym. Chroni¢ przed
bezposrednim nastonecznieniem.
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— Nie ma wystarczajgcych dowodéw potwierdzajacych konieczno$é stosowania z systemem
wigzgcym prime&bond® one Etch&Rinse preparatéow redukujgcych nadwrazliwosc illub roz-
tworéw czyszczgcych ubytek. Zalecanym sposobem przygotowania ubytku jest wykorzystanie
pumeksu lub pasty profilaktycznej z gumka (patrz Szczegoétowa instrukcja stosowania).

— W przypadku uzycia H,0, do oczyszczenia ubytku, konieczne jest wtasciwe wyptukanie tego
roztworu. Wyzsze stezenie H,0, moze wywota¢ nieprawidiowe wigzanie polimeryzujgcych
materiatéw i nie powinno by¢ stosowane przed aplikacjg systemu wigzgcego prime&bond®
one Etch&Rinse.

— Dostepne s3 rozne dane in vitro dotyczgce stosowania wytgcznie $wiattoutwardzalnych ma-
teriatow adhezyjnych, takich jak materiat adhezyjny prime&bond® one Etch&Rinse bez Self
Cure Activator, w potgczeniu z podwdjnie utwardzalnymi lub samoutwardzalnymi materiatami
na bazie zywicy do wypetnien lub cementéw w zastosowaniach o ograniczonym utwardza-
niu $wiattem lub bez utwardzania $wiattem. Niekompatybilno$¢ chemiczna/produktowa moze
mie¢ niekorzystny wptyw na skuteczno$¢ produktu, prowadzgc do przedwczesnego niepowo-
dzenia uzupetnienia.

2.3 Reakcje odwracalne

Kontakt z oczami: Podraznienie i mozliwo$¢ uszkodzenia rogéwki.

Kontakt ze skérag: Nadwrazliwos$¢. Podraznienia lub mozliwo$¢ wystgpienia reakcji alergicznych.
Moga pojawi¢ si¢ objawy zaczerwienienia skory.

Btony $luzowe jamy ustnej: Zapalenie (patrz 2.1 Srodki ostroznosci).

Nastepujgce skutki uboczne lub dziatania niepozadane moga by¢ obserwowane podczas ogdinego
stosowania stomatologicznych materiatéw adhezyjnych:

Zapalenie miazgi powodujgce bdl pozabiegowy lub nadwrazliwos$¢.

Degradacja i uszkodzenie uzupetnienia z powodu brzeznego peknigcia lub oddzielenia.
Przebarwienia brzezne.

Prochnica wtérna.

2.4 Przechowywanie
Nieprawidtowe warunki przechowywania mogg skrdci¢ okres przydatnosci do uzycia i wptyng¢ na
nieprawidtowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.

Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywac¢ w temperaturze 10 °C i 28 °C. Stosowac ten produkt w warunkach temperatury
pokojowe;j.

Chroni¢ przed wilgocia.

Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

3 Szczegotowa instrukcja stosowania

3.1 Wypetnienia bezposrednie (Swiatloutwardzalne kompozyty i kompomery)

314

Oczyszczenie

. Nalezy oczysci¢ ubytek gumka i pumeksem lub pastg profilaktyczng typu Nupro®.

Sptuka¢ wodnym sprayem i osuszyc.
Opracowane tkanki nalezy doktadnie sptuka¢ wodnym sprayem i osuszyé.

Ochrona miazgi

. W przypadku bezposredniego lub posredniego pokrycia miazgi nalezy zabezpieczyé miejscowo

zebine potozong najblizej miazgi (< 1 mm) materiatem na bazie wodorotlenku wapnia (Dycal®
calcium hydroxide liner, patrz instrukcja uzytkowania), pozostawiajgc reszte tkanek wolng w celu
pdzniejszej aplikacji systemu wigzacego.
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3.1.3 Kondycjonowanie zgba/przygotowanie wstepne zebiny
Gdy system wigzgcy ma by¢ uzyty do wykonywania wypetnienia bezposredniego, zaleca sig stoso-
wanie techniki catkowitego wytrawiania opisanej w tym punkcie. Przed uzyciem nalezy zapoznaé
sie z instrukcjami uzytkowania odpowiednich kondycjoneréw.

Aplikacja kondycjonera w postaci 34%-36% kwasu fosforowego

1. Po zatozeniu koferdamu lub zastosowaniu innych metod izolacji pola pracy aplikowaé odpowied-
ni kondycjoner.

2. Aplikowa¢ kondycjoner na catg powierzchnig ubytku, rozpoczynajgc od brzegéw szkliwa.

3. Dla uzyskania najlepszych efektéw klinicznych zaleca si¢ wytrawianie szkliwa w czasie co naj-
mniej 15 sekund, a zgbiny do 15 sekund.

Sptukiwanie i osuszanie

1. Wytrawiacz usung¢ wykorzystujgc ssak lub silny strumien wodnego sprayu i sptukiwa¢ doktadnie
przez okoto 15 sekund.

2. Nadmiar wody ze sptukanej powierzchni ubytku usung¢ lekkim strumieniem powietrza lub kulkg
z waty. Unika¢ przesuszenia zebiny, pozostawi¢ wilgotng powierzchnig tkanki.

3. Przystgpi¢ natychmiast do aplikacji systemu wigzacego prime&bond® one Etch&Rinse.

Kontaminacja.

Niepowodzenie w wykonaniu wypetnienia.

1. Jezeli powierzchnia ubytku zostanie juz prawidtowo przygotowana nalezy zabez-
pieczy¢ jg przed przypadkowym kontaktem z ptynami jamy ustne;j.

2. Jesli dojdzie jednak do bezposredniego kontaktu ze $ling, nalezy ubytek doktad-
nie sptukac silnym strumieniem wody, osuszy¢ i powtorzy¢ procedurg wytrawiania
przez 5 sekund. Sptukac i osuszy¢ jak powyzej.

3.1.4 Dozowanie

. W celu ochrony buteleczki przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece nalezy
postugiwac sie nim z dala od unitu stomatologicznego oraz zawsze mie¢ czyste/zdezynfekowane
rekawiczki.

Aplikowa¢ system wigzacy prime&bond® one Etch&Rinse bezposrednio na czysty aplikator tak
aby unikna¢ jego kontaktu z buteleczkg lub dozowac jedng do dwdch kropel prime&bond® one
Etch&Rinse na czystg ptytke CliXdish™ lub inng standardowg ptytke.

. Doktadnie zamkng¢ buteleczke.

[\

w

Rada techniczna: CliXdish™.

System wigzacy w zamknigtej ptytce CliXdish™ moze by¢ przechowywany do
ponownego uzycia przez 15 minut. Materiat dozowany na standardowg ptytke musi
by¢ zuzyty natychmiast.

3.1.5 Aplikacja i utwardzanie

. Stosujgc pedzelek aplikowa¢ odpowiednig ilo$¢ materiatu i zwilzy¢ nim jednolicie catg powierzch-
nig ubytku. Unika¢ nagromadzenia materiatu w jednym miejscu. Powierzchnia powinna pozostaé
w tym stanie przez 20 sekund.

Usuna¢ rozpuszczalnik stosujgc strumien suchego, czystego powietrze przez co najmniej 5 se-
kund. Wykorzystac ssak w celu zabezpieczenia przed rozpryskiwaniem systemu wigzgcego na
btony $luzowe jamy ustnej.

Powierzchnia ubytku powinna mie¢ jednolicie I$nigcy wyglad. Jesli tak nie jest, nalezy powtérzyé
catg procedure.

[

[d
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4. Naswietla¢ prime&bond® one Etch&Rinse przez 10 sekund?.

Niewystarczajace spolimeryzowanie.

Niewystarczajgcy stopien polimeryzacji materiatu.
1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjnej.
2. Sprawdzi¢ cykl polimeryzacji.
3. Sprawdzi¢ natgzenie napromienienia utwardzania.

5. Po spolimeryzowaniu systemu wigzgcego prime&bond® one Etch&Rinse przystgpi¢ do wykony-
wania wypetnienia zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w odpowiedniej instrukcji stosowania.

3.2 Naprawa swiattoutwardzalnych kompozytéw, ceramiki i amalgamatéw
3.2.1 Przygotowanie

. Schropowaci¢ i oczysci¢ powierzchnie uszkodzonego wypetnienia za pomocg cienkiego wiertta
z nasypem diamentowym. Jesli to mozliwe, wytworzy¢ mechaniczne retencje.

3.2.2 Kondycjonowanie zgba/przygotowanie wstepne zebiny
. Wytrawi¢ ztamang powierzchnie zeba odpowiednim kondycjonerem jak opisano w 3.1.3 Kondy-
cjonowanie zgba/przygotowanie wstepne zebiny.

3.2.3 Przygotowanie wypetnienia
. Wytrawi¢ ztamang powierzchnie wypetnienia odpowiednim kondycjonerem przynajmniej 15 se-
kund tak jak opisano w 3.1.3 Kondycjonowanie zeba/przygotowanie wstepne zebiny.

3.2.4 Aplikacja i utwardzanie
. Aplikowac¢ system wigzacy na powierzchnie wypetnienia i naswietli¢ (3.1.5 Aplikacja i utwardza-
nie).

3.2.5 Ukonczenie wypetnienia
. Zakonczenie naprawy polega na aplikacji oraz polimeryzacji wybranego odcienia materiatu wy-
petniajgcego zgodnie ze wskazdwkami zawartymi w instrukcji stosowania.

3.3 Cementowanie przewodzacych swiatto uzupetnien posrednich przy uzyciu
Swiatloutwardzalnych cementéw kompozytowych.

3.3.1 Przygotowanie wypetnienia
1. Przygotowa¢ wewnetrzne powierzchnie uzupetnienia zgodnie ze wskazéwkami producenta lub
laboratorium protetycznego zawartymi w instrukcji stosowania na przyktad wytrawianie, mecha-
niczne schropowacenie i/lub aplikacja Silane Coupling Agent.
2. Aplikowac jedng warstwe systemu wigzgcego prime&bond® one Etch&Rinse na wewnetrzne po-
wierzchnie uzupetnienia. Natychmiast suszy¢ przez 5 sekund.

Jesli to konieczne, nalezy spolimeryzowac prime&bond® one Etch&Rinse.
3.3.2 Przygotownie oszlifowanego zgba

1. Oczysci¢ i kondycjonowaé wypreparowany zab, aplikowa¢ i utwardza¢ materiat tak jak opisano
w 3.1 Wypetnienia bezposrednie ($wiattoutwardzalne kompozyty i kompomery).

2 Lampa polimeryzacyjng zaprojektowang do utwardzania materiatéw zawierajgcych inicjator chinon kamforowy
(CQ). Maksimum emisji w zakresie 440-480 nm i nateZenie $wiatta wynosi 800-2000 mW/cm?. Polimeryzowac sy-
stem wigzacy przez co najmniej 20 sekund, jesli moc lampy wynosi 550-800 mW/cm?.
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3.3.3 Cementowanie

1. Przygotowac¢ i aplikowaé $wiattoutwardzalny cement zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w in-
strukcji stosowania.

3.4 Lakier podktadowy w przypadku nowego wypetnienia amalgamatowego.

Stosowany jako lakier podktadowy, prime&bond® one Etch&Rinse nie jest systemem wigzgcym
zapewniajgcym adhezje do amalgamatu.

3.4.1 Przygotowanie

1. Wykonac¢ preparacje usuwajgc stare wypetnienie lub/i préchnice.

3.4.2 Oczyszczenie

Oczysci¢ preparacje i aplikowaé w razie koniecznosci cienki podktad na bazie wodorotlenku wapnia
(Dycal® calcium hydroxide liner, patrz instrukcja uzytkowania) zgodnie z:
. Oczyszczenie (3.1.1 Oczyszczenie).

2. Ochrona miazgi (3.1.2 Ochrona miazgi).

3.4.3 Kondycjonowanie zgba/przygotowanie wstepne zebiny

. Sptukac i doktadnie osuszy¢ opracowany ubytek, ale nie przesuszac tkanki zebinowe;j.
2. Kondycjonowac szkliwo i zebine zgodnie z informacjami zawartymi w 3.1.3 Kondycjonowanie
zebalprzygotowanie wstepne zebiny.

3.4.4 Aplikacja

. Aplikowac i spolimeryzowac system wigzacy prime&bond® one Etch&Rinse tak jak opisano
w przypadku wypetnien bezposrednich, patrz punkt 3.1.3 Kondycjonowanie zeba/przygoto-

wanie wstepne zebiny.

3.4.5 Ukonczenie wypetnienia

. Aplikowac¢ i kondensowa¢ amalgamat (np. Dispersalloy® Dispersed Phase Alloy, patrz instrukcja
uzytkowania) zgodnie ze wskazdwkami producenta.

4 Higiena

4.

=

Skazenie krzyzowe.

Infekcja.
A 1. Nie uzywac powtérnie produktéw jednorazowego uzytku. Wyrzuca¢ zgodnie
z lokalnymi zasadami utylizacji odpadéw medycznych.
2. Stosowa¢ materiaty wielokrotnego uzytku zgodnie z ponizszymi zasadami.

Butelka prime&bond® one Etch&Rinse

Skazenie krzyzowe.

Infekcja.

« Butelek nie mozna poddawac procedurze przygotowania do uzycia. Zanieczysz-
czone butelki nalezy usuwa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

« W celu unikniecia narazenia butelek na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustrojo-
wych lub zanieczyszczone rgce, obowigzkowe jest postugiwanie sig butelkg poza
unitem stomatologicznym czystymi/zdezynfekowanymi rekawiczkami.

« Podczas zabiegu lekarze majgcy kontakt z pacjentem nie powinni postugiwac sie
butelka.
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4.

4.

2
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Przypadkowa styczno$¢ butelki z wodg, mydtem lub wodnym roztworem dezynfekcyjnym do zasto-
sowan szpitalnych spowoduje uszkodzenie korpusu butelki. Nie dopusci¢ do stycznosci jakiegokol-
wiek roztworu z zawartym materiatem. Nalezy usungé materiat, ktory miat styczno$¢ z jakimkolwiek
ptynem lub niesterylnym instrumentem.

Wielokrotny kontakt z cieczami moze uszkodzi¢ etykiete. Butelkg nalezy osusza¢ niestrzepigcy sie,
jednorazowg $ciereczka.

Silne wycieranie moze zniszczy¢ etykiete.
Delikatnie wycierac¢ butelki.

Plytka do mieszania CliXdish™

Instrukcje procedury przygotowania do ponownego uzycia mozna znalezé w instrukcji uzycia
CliXdish™, dostepnej do pobrania na naszej stronie internetowej https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Jesliistnieje taka potrzeba, w ciggu 7 dni przeslemy Panstwu nieodptatnie wydrukowang kopie instrukcji
we wskazanym przez Panstwa jezyku. Aby zgtosi¢ takie zapotrzebowanie, prosimy o skorzystanie
z formularza zamowienia umieszczonego w tym celu na https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Utylizacja
Utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

Numer serii (=7 ), termin waznosci ( 2) i korespondencja

. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Stosowana jest norma 1SO: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD”

W korespondencji nalezy zawsze podawac nastepujgce numery:

» Numer katalogowy (REF)

* Numer serii

» Termin waznosci

3. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wkasciwemu
organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

4. ldentyfikacja wyrobu (Kod Basic UDI-DI): ++D010ADHO3MG

N

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) tego produktu mozna
znalez¢ (po aktywacji) na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed poprzez wyszukanie wyzej
podanego kodu Basic UDI-DI oraz na stronie https://www.dentsplysirona.com/ifu poprzez skorzy-
stanie z numeru katalogowego (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-19
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Navod k pouziti Cesky

prime&bond® one Etch&Rinse
Univerzalni adhezivum Etch&Rinse

UPOZORNENI: Jde o zdravotnicky prostfedek. Pouze pro dentalni pouzZiti zubnimi specialisty.

Obsah Stranka
1 Popis produktu 26
2 Bezpecnostni upozornéni 27
3 Navod - krok za krokem. 29
4 Hygiena 32
5 Cislo $arze, datum exspirace a korespondence 33
1 Popis produktu

1.

=

Adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse je univerzalni dentalni adhezivum v jedné lahvicce
typu etch-and-rinse (naleptat a oplachnout), které vaze materidly na bazi pryskyfic ke skloviné
a dentinu, stejné jako ke kovim a keramice.

Adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse nabizi vynikajici ucinnost diky vysoké pevnosti vazby
na sklovinu a dentin, snadné a pohodiné nanaseni a vysokou miru technické odolnosti.

Adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse, pouziva-li se samo o sobg, je uréeno pro pouZziti spolu
se svétlem tuhnoucimi vypliovymi materialy na bazi pryskyfice a cementu.

Adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse, promicha-li se s aktivatorem samovolného tuhnuti
Self Cure Activator (k dostani samostatné), je ur¢eno k pouziti s duéiné tuhnoucimi/samovolné
tuhnoucimi pryskyFicnymi materialy. Pro pouziti ve spojeni s aktivatorem samovolného tuhnuti, pro-
sime, postupujte podle Navodu k pouziti ,Self Cure Activator”.

Indikace

Samo-primovaci adhezivum pro:

« Pfimé, svétlem tuhnouci kompozitni a kompomerové vypliiové materialy.
« Nepfimé vypIné; svétlem polymerované, pryskyficné cementované fazety.
« Opravy zhotovené z kompozit/kompomeru, keramiky a amalgamu.

« Lak do kavit pro pouziti s ¢erstvym amalgamem.

Pfi pouziti prime&bond® one Etch&Rinse pro nasledujici indikace postupujte podle navodu

k pouziti “aktivatoru samovolné polymerace”:

« Pfimé, dualné tuhnouci nebo samovolné tuhnouci kompozitni vypiné a korunkové dostavby.

« Nepfimé vyplné; Dualné a samovolné tuhnouci pryskyfi¢né cementované inleje, onleje a retainé-
ry ke korunkam a mustkam.

« Cementovani endodontickych ¢ept duainé a samovolné tuhnoucimi cementy.

« Adhezivni upeviiovani pfimé amalgamové vypiné.

Pfi pouziti prime&bond® one Etch&Rinse k adhezivnimu upevriovani pfimych amalgamovych vypini
postupujte podle navodu k pouziti ze sady pfisluSenstvi pro upeviiovani amalgamu'.

" Neni k dostani ve v8ech zemich.
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1.2 Kontraindikace

« Pouziti u pacientu, ktefi maji v anamnéze tézkou alergickou reakci na 2-hydroxyetylmetakrylat,
akrylat, metakrylatové pryskyfice nebo jakoukoli jinou sloZzku materialu.
« PFima aplikace na zubni dfen (pfimé prekryti pulpy).

1.3 Forma baleni

* Snadno stlacitelna lahvicka

1.4 Slozeni

1.5

1.6

2.

-

« 2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA)

« Terciarni butanol

« Akrylatova pryskyfice modifikovana kyselinou fosforecnou (PENTA)
« Karbonylatem modifikované dimetakrylaty (TCB pryskyfice)

« Funkcionalizovany amorfni oxid kifemicity

« Trietylenglykoldimetakrylat (TEGDMA)

« Uretandimetakrylat (UDMA)

« Etyl-4(dimetylamino)benzoat (fotoakcelerator)

Kafrchinon (fotoiniciator)

« Butylovany benzendiol (stabilizator)

Kompatibilni zubni kondicionéry

Adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse se pouziva po kondicionovani kyselinou fosfore¢nou
v podobé béznych dentinovych/sklovinnych kondicionéru, véetné kondicionérd Dentsply Sirona
34% a 36% (viz navod k pouziti vybraného kondicionéru).

Kompatibilni vypliiové materialy
prime&bond® one Etch&Rinse adhezivum se pouziva ve spojeni s vhodnym vypliiovym materidlem
nebo cementem a je chemicky kompatibilni s konvenénimi kompozitnimi materialy nebo cementy
na bazi metakrylatu véetné svétiem tuhnoucich kompozitnich materialt Dentsply Sirona (viz navod
k pouziti vybraného vypliiového materialu).
Bezpecnostni upozornéni
Méjte na paméti tyto obecné bezpecnostni poznamky a specialni bezpecnostni upozornéni v dal-
Sich kapitolach tohoto navodu na pouziti.
Symbol bezpeénostniho upozornéni.
« Toto je symbol bezpeénostniho upozornéni. Pouziva se pro upozornéni na mozné
ohrozeni a pfipadné poranéni.
« Dodrzujte vSechna bezpec€nostni upozornéni, ktera nasleduji za timto symbolem
v zajmu pfedchazeni poranénim.
Symbol informaci.
Tento symbol informaci se pouziva ke zvyraznéni informaci dulezitych pro spravné
pouzivani.
Varovani

Material obsahuje polymerovatelné monomery akrylatt a metakrylatu, které mohou drazdit pokoz-
ku, oéi, sliznice dutiny ustni a mohou zpusobit senzibilizaci pfi styku s pokozkou a kontaktni alergic-
kou dermatitidu u vnimavych osob.
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Vyhybejte se kontaktu s o¢ima z divodu prevence podrazdéni a poskozeni rohovky. V pfipadé
kontaktu s o¢ima okamzité vyplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte Iékarské oSetreni.
Vyhybejte se kontaktu s kizi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reakce. V pfipadé
kontaktu se mUze na kuzi objevit Cervena vyrazka. V pfipadé kontaktu s kuizi, okamzité odstrarite
material vatou namocenou v alkoholu a dikladné umyijte mydlem a vodou. V pfipadé senzibiliza-
ce kuZe a objeveni se vyrazky preruste pouzivani a vyhledejte Iékarské oSetieni.

Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémil/sliznicemi Ustni dutiny jako prevenci zanétu.
V pfipadé nahodného kontaktu okamzité odstrarite material z tkané. Oplachnéte sliznici velkym
mnozstvim vody a vodu odsajte/odstrarite. Pokud zanét sliznic pretrvava, vyhledejte Iékarské
osetfeni.

2.2 Upozornéni
Tento produkt ma byt pouzivan jen podle pfesnych doporuceni v navodu na pouziti.
Jakeékoliv pouziti produktu mimo tato doporuceni je na plnou zodpovédnost stomatologa.

Pouzivejte ochranné pomticky uréené pro pracovniky zubni ordinace a pacienty, jako jsou bryle,

kofferdam a to dle nejlepSich mistnich uzivanych postupu.

Kontakt se slinou, krvi a sulkularni tekutinou v prabéhu aplikace mize vést k selhani vyplné.

Pouzijte vhodné prostiedky k izolaci, napF. kofferdam.

Lahvi¢ku po pouZiti pevné uzaviete.

Pouzivejte v dobfe vétranych prostorach. Vyhnéte se inhalaci vyparu.

Hoflavina: Chrarite pfed ohném. Zabrarite kontaktu se statickym vybojem.

Pouzivejte pouze vhodné aplikacni hroty (napf. Applicator Tips od Dentsply Sirona), které zaruci,

Ze na povrch kavity bude naneseno dostate¢né mnozstvi materialu.

Jednodavkové obaly a aplika¢ni hroty jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti. Po pouziti

vyhodte. Pouzitim u jinych pacientli se mlze prenést infekce.

Lahvicky nelze zpracovavat. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani lahvicky télesnymi te-

kutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné manipulovat s ni mimo stomatologické soupravy

a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. BEéhem oSetfeni by s lahvickami neméli

manipulovat lékafi, ktefi jsou ve styku s pacientem.

Interakce:

— Nepouzivejte spolu s timto vyrobkem materialy obsahujici eugenol nebo peroxid vodiku, pro-
toze muze narusit polymeracni reakci produktu.

— Zabranite kontaktu materialu s retrakénim viaknem. Po polymeraci by mohlo byt téZké jej od-
stranit.

— V ptipade, Ze se pouziji retrakéni viakna impregnovana mineraly (napf. Zelezité slozky) a/nebo
hemostatické roztoky ve spojeni s adhezivnimi technikami, mtze dojit k nedokonalostem mar-
ginalniho uzavéru a vzniku mikroskopickych netésnosti, usazovani pigmentu a/nebo selhani
vyplné. Je-li retrakce gingivy nevyhnutelna, doporucuje se pouZziti rovného neimpregnovaného
vlakna.

— prime&bond® one Etch&Rinse adhezivum je svétlem tuhnouci. Chrarite pied pracovnim svétlem.

— Je k dispozici nedostatek udaju, které by podpofily pouziti desenzibilizacnich prostfedku a/
nebo prostiedkl na Cisténi kavit spolu s adhezivem prime&bond® one Etch&Rinse. Doporu-
&enou predchozi Upravou je pemza nebo profylakticka pasta spolu s gumovym kaliskem (viz
Navod — krok za krokem).

— Pokud bylo k vy¢isténi kavity pouzito H,0,, je nezbytné dukladné vyplachnuti. Vyssi koncen-
trace H,0, muze narusit vytvrzovani polymerizujicich materialt a takovy prostfedek by se
nemél pouzivat pfed nanesenim adheziva prime&bond® one Etch&Rinse.

— Ohledné pouziti adheziv polymerovanych pouze svétlem, napf. adheziva prime&bond® one
Etch&Rinse, bez aktivatoru Self Cure Activator v kombinaci s dudlné polymerujicimi nebo
samopolymerujicimi pryskyficnymi vypliiovymi nebo cementovymi materidly pfi aplikaci bez
svétla nebo s omezenym mnoZstvim svétla existuji rizné udaje in vitro. Chemické/produktova
neslucitelnost muZe nepfiznivé ovlivnit Gcinnost vyrobku a zpUsobit predasné selhani
nahrady.
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2.3 Nezadouci reakce

24

3

3.

3.

=

1

« Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.

« Kontakt s kuzi: Senzibilizace. Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokoZce je mozné
vidét nacervenalou vyrazku.

« Kontakt se sliznici: Zanét (viz 2.1 Varovani).

PFi pouzivani dentalnich adheziv mohou byt obecné pozorovany tyto nezadouci ucinky:
« Pulpitida vedouci k pooperaéni bolesti nebo precitlivélosti.

« Degradace nahrady nebo jeji selhani v disledku zlomeni na okrajich nebo oddéleni.
« Zména zbarveni na okrajich.

« Sekundarni zubni kaz.

Skladovaci podminky

Nevhodné skladovaci podminky mohou zkréatit expiraci a mohou vést k naruseni funkce produktu.
« Chrarite produkt pfed pfimym slune¢nim svétlem a skladujte na dobfe vétratelném misté.

« Skladujte produkt pfi teploté mezi 10 °C a 28 °C. Pouzivejte produkt pfi pokojové teploté.

« Chrarite pfed vihkem.

« Nepouzivejte po expiraénim datu.

Navod - krok za krokem

Piimé vyplIné (svétlem tuhnouci kompozitni pryskyfice a kompomery)

A Cisténi

1. Ocistéte sklovinu a dentin gumovym kaliskem a pemzou nebo Cistici pastou bez obsahu fluoru
jako napriklad Nupro®.

Dukladné oplachnéte proudem vody a osuste proudem vzduchu.

Ocistéte Cerstvé upravenou sklovinu a dentin proudem vody, poté osuste vzduchem.

@ N

3.1.2 Ochrana zubni diené

. U hlubokych kavit v blizkosti dfené (méné nez 1 mm) piekryjte dentin podloZkou typu liner z do
tvrda tuhnouciho hydroxidu vapenatého (Dycal® calcium hydroxide liner, viz navod k pouziti),
s ponechanim ostatnich ploch kavity pro aplikaci vazebného prostredku.

3.1.3 Kondicionovani zubu/piredosetieni dentinu

PFi pouziti coby vazebného prostfedku pro pfimé vypliiové materialy, je doporu¢eno postupovat
technikou Total Etch popsanou v této kapitole. Pfed pouzitim si prostudujte navod k pouZziti pfislus-
ného kondicionéru.

Nanaseni kondicionéru s 34%-36% kyselinou fosforecnou

1. Po nasazeni kofferdamu nebo pouZiti jiné vhodné izola¢ni techniky naneste pfislusny kondici-
onér.

2. Naneste prislusny kondicionér na povrch kavity a zaénéte pfi okrajich skloviny.

3. Pro nejlepsi vysledky kondicionujte sklovinu nejméné 15 sekund a dentin 15 sekund.

Oplachovani a osouseni

1. Odstrarite kondicionér za pomoci odsavacky a velkého mnozZstvi vody, oplachujte naleptané plo-
chy alespori po dobu 15 vtefin.

2. Osuste pomoci proudu vzduchu nebo odsatim pomoci suseni. Nepfesuste dentin.

3. Ihned pokracujte nanasenim adheziva prime&bond® one Etch&Rinse.
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Kontaminace.

Selhani vyplné.
1. Po naleptani povrchu je nutné udrzet jej Cisty, bez kontaminace slinou.

2. Pokud k tomu pfece jen dojde, znecistény povrch oplachnéte vodou, osuste,
znovu leptejte po dobu 5 s. Oplachnéte a osuste podle vySe uvedenych pokynu.

3.1.4 Davkovani

1. Z duvodu zabranéni potfisnéni nebo postiikani télesnymi tekutinami nebo kontaminovanyma
rukama je nutné s lahvickou manipulovat mimo stomatologickou soupravu a v Cistych/dezinfiko-
vanych rukavicich.

2. Naneste adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse pfimo na Cisty aplikacni hrot a ujistéte se, ze
se lahvi¢ka nedostane do pfimého styku s aplikacnim hrotem, nebo naneste jednu az dvé kapky
adheziva prime&bond® one Etch&Rinse do &isté CliXdish™ michaci miska nebo na béZznou mi-
chaci podlozku.

3. Okamzité uzavrete.

Technicky tip: CliXdish™.

Material v uzaviené nadobce CliXdish™ je pouzitelny po dobu 15 minut. Material
umistény ve standardni michaci nadobce se musi vyuzit okamzité.

3.1.5 Nanaseni a polymerace

1. Pomoci aplika¢niho hrotu, naneste produkt tak, aby rovnomérné smacel vSechny povrchy kavity.
Zabrarite jeho hromadéni. Tento povrch by mél zlstat neporusen po dobu 20 sekund.

2. Dukladnym osu$enim ¢istym, suchym vzduchem ze vzduchové pistole odpafujte po dobu
5 sekund rozpoustédlo. Z duvodu zabranéni potfisnéni sliznic adhezivem pouZzijte vakuovou
odsavacku.

3. Povrch by mél mit jednotné leskly vzhled. Pokud tomu tak neni, aplikaci zopakujte a osuste
vzduchem.

4. Vytvrdte adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse po dobu 10 sekund?.

Nedostate¢né vytvrzeni.

Nedostate¢na polymerace.
1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.
2. Zkontrolujte polymeraéni cyklus.
3. Zkontrolujte polymeraéni osvit.

5. Na vytvrzené adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse naneste vypliiovy materiél a to dle navo-

du uvadéného vyrobcem.

3.2 Opravy svétlem tuhnoucich kompozit, keramiky a amalgamu

3.21
1

Pfiprava
. Zdrsnéte a ocistéte zlomeny povrch dostavby jemnym diamantovym vrta¢kem a pokud je to
mozné, vytvoite mechanické retence.

2

Polymeracni lampa uréena pro vytvrzovani materilt obsahujicich iniciator kafrchinon. Vrchol spektra je v rozsahu
440-480 nm a svételny vykon 800-2000 mW/cm?. Je-li svételny vystup mezi 550 a 800 mW/cm?, vytvrzujte minimal-
né po dobu 20 sekund.
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3.2.2 Kondicionovani zubu/piredosetieni dentinu
. Naleptejte odlomeny povrch zubu pfislusnym kondicionérem, jak je popsano v 3.1.3 Kondiciono-

vani zubu/pfedoSetieni dentinu.

3.2.3 Osetieni vyplné
. Naleptejte povrch odlomené vyplné pfislusnym kondicionérem nejméné po dobu 15 sekund, jak
je popsano v 3.1.3 Kondicionovani zubu/pfedosetieni dentinu.

3.2.4 Nanaseni a polymerace
. Naneste adhezivum na odlomeny povrch vypIné a adhezivum vytvrdte svétlem (3.1.5 Nanaseni
a polymerace).

3.2.5 Dokonceni
. Opravu dokoncete nanesenim a vytvrzenim pozadovaného odstinu(li) svétlem tuhnouciho kom-
pozitniho vyplfiového materialu. Postupujte podle navodu jeho vyrobce.

3.3 Cementovani svétlo propoustéjicich nepfimych nahrad pomoci svétlem tuhnouciho
pryskyficného cementu

3.3.1 Osetieni vyplné
1. OSetfete vnitini vazebné povrchy nahrady dle navodu vyrobce nebo zubni laboratore, tj. leptanti,
mechanické zdrsnéni a/nebo naneseni silanizacniho prostredku.
2. Naneste jednu vrstvu adheziva prime&bond® one Etch&Rinse na vnitini vazebné povrchy nahra-
dy. Ihned osuste vzduchem po dobu 5 sekund.

Svételné vytvrzovani naneseného adheziva prime&bond® one Etch&Rinse neni nutné.

3.3.2 Osetieni preparovaného zubu
. Ocistéte a kondicionujte preparovany zub, material naneste a vytvrdte svétlem, jak je popsano

v 3.1 Pfimé vyplIné (svétlem tuhnouci kompozitni pryskyfice a kompomery).

3.3.3 Cementovani
. Pfipravte si a naneste podle navodu k pouziti vyrobce svétlem tuhnouci pryskyficny cement.

3.4 Lak do kavit pro pouziti s cerstvym amalgamem
Je-li adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse pouzito jako lak do kavit, neni adhezivem pro amal-
gam.

3.4.1 Priprava
1. Preparaci uzaviete odstranénim stavajicich vyplni a/nebo kazu.

3.4.2 Cisténi
Oblast preparace odistéte a v pfipadé potfeby naneste do tvrda tuhnouci liner na bazi hydroxidu
vapenatého (Dycal® calcium hydroxide liner, viz navod k pouziti) dle ¢asti:

. Cisténi (3.1.1 Cisténi).

2. Ochrana zubni dfené (3.1.2 Ochrana zubni dien€).

3.4.3 Kondicionovani zubu/piredosetieni dentinu
. Oplachnéte a peclivé osuste preparaci kavity vzduchem, ale nepfesuste obnazeny dentin.
2. Sklovinu a dentin kondicionuijte dle ¢asti 3.1.3 Kondicionovani zubu/pfedosetfeni dentinu.

3.4.4 Nanaseni
. Adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse naneste a vytvrdte svétlem dle postupu popsaného
u pfimych vyplni, viz ¢ast 3.1.3 Kondicionovani zubu/predosetieni dentinu.
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3.4.5 Dokonceni

4

4.

=

4.2

4.3

1. Umistéte a stlacte amalgam (napf. Dispersalloy® Dispersed Phase Alloy, viz navod k pouZziti) dle
pokynti jeho vyrobce.

Hygiena

Kfizova kontaminace.

Infekce.
A 1. Nepouzivejte opakované produkty uréené na jedno pouziti. Znehodnotte v soula-
du s mistnimi pfedpisy.
2. Zpracujte produkty pro vic pouZziti tak, jak je to popsano vyse.

Lahev prime&bond® one Etch&Rinse

Kfizova kontaminace.

Infekce.

« Lahvi€ky nelze zpracovavat. Kontaminované lahvicky zlikvidujte v souladu s mist-
nimi predpisy.

« Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani lahvicky télesnymi tekutinami nebo
kontaminaci rukama, je nutné manipulovat s ni mimo stomatologické soupravy
a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

« Béhem oSetfeni by s lahvickou neméli manipulovat |ékafi, ktefi jsou ve styku
s pacientem.

Nahodny styl lahvi¢ky s vodou, mydlem nebo dezinfekénim roztokem nemocni¢niho typu obsahuji-
cim vodu télo lahvicky neposkodi. Nedovolte, aby se znecisténym materidlem pfiSel do styku jaky-
koliv roztok. Zlikvidujte material, ktery byl ve styku s jakoukoli kapalinou nebo nesterilnim nastrojem.
Opakovany kontakt s kapalinou muze Stitek poskodit. Lahvicku osuste jednorazovou latkou, ktera
neuvolfiuje vlakna.

P¥ili§ intenzivni otirani muze Stitek poskodit.

Otirejte lahvicky jemné.

Michaci misti¢ka CliXdish™

Ohledné pokynl pro prepracovani viz navod k pouziti CliXdish™, ktery je k dispozici na internetové
adrese https://www.dentsplysirona.com/ifu. V pfipadé zajmu zasleme zdarma ti§ténou verzi navodu
k pouziti v poZzadovaném jazyce do 7 dnu od obdrzeni zZadosti. Pro tento pfipad prosim pouzijte
objednavaci formulaf na https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
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5 Cislo $arze (1), datum exspirace ( &) a korespondence

1. Nepouzivejte po datu exspirace.
Na oznaceni se pouziva ISO standard: “RRRR-MM” nebo “RRRR-MM-DD”
2.V kazdé korespondenci uvadéjte nasledujici Cisla:
» Referencni Cislo (REF)
+ Cislo $arze
« Datum pouzitelnosti
3. Jakoukoliv zavaznou nezadouci pfihodu tykajici se vyrobku nahlaste vyrobci a prislusnému or-
ganu podle mistnich predpisu.
4. |dentifikace prostfedku (Zakladni UDI-DI): ++D010ADHO3MG

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento produkt najdete (po aktivaci) na
webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed po zadani zakladniho UDI-DI uvedeného vyse a na webu
https://www.dentsplysirona.com/ifu pomoci katalogového cisla (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-19
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Navod na pouZitie Slovensky

prime&bond® one Etch&Rinse
Univerzalne adhezivum Etch&Rinse

UPOZORNENIE: Toto je zdravotnicka pomécka. Vyhradne na odborné stomatologické pouZzitie.

Obsah Stranka
1 Popis produktu 34
2 Bezpecnostné upozornenia 35
3 Navod - krok za krokom 37
4 Hygiena 40
5 Cislo $arze, datum expiracie a kontakt 41
1 Popis produktu

1.

=

Adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse je univerzalne dentalne adhezivum v jednej flasticke
typu etch-and-rinse (naleptat a oplachnut), ktoré viaze materialy na baze Zivice ku sklovine a den-
tinu, rovnako ako ku kovom a keramike.

Adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse pontka vynikajucu ucinnost vdaka vysokej pevnosti
véazby na sklovinu a dentin, lahké a pohodiné nanasanie a vysoku mieru technickej odolnosti.

Adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse, ak sa pouziva samo o sebe, je uréené pre pouzitie
spolu so svetlom tuhnicimi vypliiovymi materialmi na bazi Zivice a cementu.

Adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse, ak sa premiesa s aktivatorom samovolného tuhnutia
Self Cure Activator (k dostaniu samostatne, je ur¢ené k pouzitiu s duaine tuhntcimi/samovolne tuh-
nucimi Zivicovymi materidlmi. Pre pouzitie v spojeni s aktivatorom samovolného tuhnutia, prosime,
postupuijte podla navodu na pouzitie ,Self Cure Activator”.

Indikacie

Adhezivny prostriedok obsahujuci primer pre:

« Priame, svetlom tuhnice kompozitné a kompomerové vypliiové materialy.
« Nepriame vyplne; svetlom vytvrdzované, Zivicové cementované fazety.

« Opravy zhotovené z kompozit’/kompomerov, keramiky a amalgamu.

« Lak do kavity pre pouzitie s Eerstvym amalgamom.

Pri pouziti prime&bond® one Etch&Rinse pre nasledujuce indikacie postupujte podfa navodu na

pozitie pre “Self Cure Activator”:

« Priame, dualne tuhnuce alebo samovolne tuhnice kompozitné vypine a korunkové dostavby.

« Nepriame vyplne; Dudlne a samovolne tuhnuce Zivicné cementované inleje, onleje a retainery ku
korunkam a mostikom.

« Cementovanie endodontickych ¢apov dudlne a samovolne tuhnicimi cementami.

« Adhezivne upeviiovanie priamych amalgamovych vyplini.

Pri pouziti prime&bond® one Etch&Rinse k adhezivnemu upevriovaniu priamych amalgamovych
vyplni postupujte podla navodu na pouzitie zo sady prislusenstva pre upeviiovanie amalgamu’.

' Nie je k dostaniu vo vSetkych krajinach.
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1.2 Kontraindikacie

« Pouzitie u pacientov s anamnézou zavaznych alergickych reakcii na 2-hydroxyetylmetakrylat,
akrylat, metakrylatové Zivice alebo iné zlozky.
« Priama aplikacie na zubnu dreri (priame prekrytie pulpy).

1.3 Forma balenia

« Lahko stlacitelna flasticka

1.4 Zlozenie

1.5

1.6

2.

-

« 2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA)

« Terciarny butanol

« Akrylatova Zivica modifikovana kyselinou fosforecnou (PENTA)
« Karbonylatom modifikované dimetakrylat (TCB Zivice)

« Funkcionalizovany amorfny oxid kremicity
Trietylénglykoldimetakrylat (TEGDMA)

« Uretandimetakrylat (UDMA)

« Etyl-4(dimetylamino)benzoat (fotoakcelerator)

« Géaforchinon (fotoiniciator)

« Butylovany benzéndiol (stabilizator)

Kompatibilné zubné kondicionéry

Adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse sa pouziva po kondicionovani kyselinou fosfore¢nou
v podobe beznych dentinovych/sklovinnych kondicionérov, vratane kondicionéru Dentsply Sirona
34% a 36% (vid navod na pouzitie vybraného kondicionéru).

Kompatibilné vypliiové materialy

prime&bond® one Etch&Rinse adhezivum sa pouziva v spojeni s vhodnym vypliiovym materidlom
alebo cementom a je chemicky kompatibilny s konvenénymi kompozitnymi materialmi alebo cemen-
tami na bazi metakrylatu vratane svetlom tuhntcich kompozitnych materiélov Dentsply Sirona (vid
navod na pouzitie vybraného vypliiového materialu).

Bezpecnostné upozornenia

Majte na pamaéti tieto obecné bezpecnostné upozornenia a Specialne bezpecnostné upozornenia
v dal$ich kapitolach tohoto navodu na pouzitie.

Symbol bezpeénostného upozornenia.

« Toto je symbol bezpeénostného upozornenia. PouZiva sa pre upozornenie na
mozné ohrozenie a pripadné poranenie.
« Dodrziavajte vSetky bezpeénostné upozornenia, ktoré nasleduju za tymto symbo-
lom v zaujme predchazania poraneniu.

Symbol informacii.

Tento symbol informécii sa pouziva na zvyraznenie délezitych informécii o spravnom
pouzivani.

Varovanie

Material obsahuje polymerovatelné monoméry akrylatov a metakrylatov, ktoré mézu drazdit’ pokoz-
ku, o¢€i, sliznice dutiny Ustnej a m6zu sposobit’ senzibilizaciu pri kontakte s pokozkou a kontaktné
alergicku dermatitidu u vnimavych osé6b.
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Vyhybajte sa kontaktu s o¢ami z dévodov prevencie podrazdenia a poskodenia rohovky. V pri-
pade kontaktu s o€ami okamzite vyplachnite velkym mnozZstvom vody a vyhladajte lekarske
oSetrenie.

Vyhybajte sa kontaktu s kozou ako prevencii podrazdenia a moznej alergickej reakcie. V pripa-
de kontaktu sa m6Ze na koZzi objavit ervena vyrazka. V pripade kontaktu s pokozkou, okamzite
odstrante material vatou a alkoholom a dékladne omyte mydlom a vodou. V pripade senzibiliza-
cie koZe a objavenia sa vyrazky preruste pouzivanie a vyhladajte lekarske oSetrenie.
Vyhybajte sa kontaktu s mékkymi tkanivami/sliznicami ustnej dutiny ako prevencii zapalu.
V pripade ndhodného kontaktu okamzite odstrarite material z tkaniva. Po zhotoveni vyplne op-
lachnite sliznicu mnozstvom vody a vodu odsajte/odstrarite. Ak zapal sliznic pretrvava, vyhladaj-
te lekarske oSetrenie.

2.2 Upozornenie
Tento produkt by sa mal pouzivat tak, ako je to uvedené v Navode na pouzitie.
Kazdé pouzitie v nesulade s ndvodom na pouzitie je na zvazeni a plnej zodpovednosti zubného
lekara.

Pouzivajte ochranné prostriedky ur¢ené pre pracovnikov zubnej ambulancie a pacientov ako su
okuliare, koferdam a to podla najlepsich zauzivanych miestnych postupov.

Kontakt so slinou, krvou a sulkularnou tekutinou pocas aplikacie méze viest k zlyhaniu vypine.
Pouzite vhodné prostriedky na izolaciu akymi je napr. gumova blana.

Po ukonceni aplikacie tesne uzavrite flasticku.

Pouzite v dobre vetranych priestoroch. Vyhnite sa inhalacii vyparov.

Horfavina: Izolujte od zdrojov ohna. Zamedzte kontaktu so statickym vybojom.

Pouzivajte len vhodné aplikacné hroty (napr. Applicator Tips od spolo¢nosti Dentsply Sirona),
aby sa zaistilo, Ze sa na povrch kavit dostane dostato¢né mnozstvo materialu.

Jednodavkové obaly a aplikacné hroty si uré¢ené len na jedno pouzitie. Po pouziti zahodte.
Nepouzivajte u inych pacientov, aby ste zabranili prenosu infekcie.

FlaSe sa nedaju znovu pouzit. Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu flasticky telesnymi
tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nutné manipulovat' s iou mimo stomatologickej stpravy
a s nasadenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami. Klinicki pracovnici, ktori su po¢as oSetrenia
v kontakte s pacientom, nesmud manipulovat' s flasami.

Interakcie:

— Nepouzivajte spolu s tymto vyrobkom materidly obsahujice eugenol alebo peroxid vodika,
pretoze méze narusit polymerizacnej reakcii produktu.

Zabrarite, aby tento material impregnoval gingivalne retrakéné vlakno. Ak nasiakne do vlakna,
vlakno méze stvrdnut a prilepit sa podkladovy povrch zuba, ¢im by stazilo jeho odstranenie.

Ak sa pouziju retrakéné vldkna impregnované mineralmi (napr., Zelezité zlozky) a/alebo he-
mostatické roztoky v spojeni s adhezivnymi technikami, méze to viest k nedokonalostiam
marginalneho uzaveru a spdsobit tak mikropriesak, usadzovanie pigmentov a/alebo zlyhanie
vyplne. Ak je nevyhnutna retrakcia gingivy, odporuca sa pouzit rovné neimpregnované vlakna.
Adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse je svetlom tuhntici material. Chrarite pred pracov-
nym osvetlenim.

Je k dispozicii nedostatok tdajov, ktoré by podporili pouZitie desenzibilizaénych prostriedkov
alebo prostriedkov na Cistenie kevit spolu s adhezivom prime&bond® one Etch&Rinse. Do-
porucenou predupravou je pemza alebo profylakticka pasta spolu s gumovym kaliskom (vid
Navod — krok za krokom).

Ak bolo k vycisteniu kavity pouzité H,0,, je nevyhnutné dékladné vyplachnutie. VysSia kon-
centracia H,0, méze narusit vytvrdzovanie polymerizujucich materialov a taky prostriedok by
sa nemal pouzivat pred nanesenim adheziva prime&bond® one Etch&Rinse.

Existuju rézne udaje in vitro, ¢o sa tyka pouzivania adheziv vytvrdzovanych iba svetlom,
ako je adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse bez samotuhnuceho aktivatora Self Cure
Activator, v spojeni s dualne vytvrdzovanymi alebo samotuhndcimi Zivicovymi vypliami
alebo cementmi v aplikaciach s obmedzenou polymerizaciou alebo bez nej. Nekompatibilita
s inymi chemickymi latkami a produktmi méZe nepriaznivo ovplyvnit G¢innost produktu a viest
k predéasnému poskodeniu vyplne.
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2.3 Neziaduce reakcie
« Kontakt s o¢ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.
« Kontakt s pokozkou: Senzibilizacia. Podrazdenie a mozna alergicka reakcia. Na kozi sa mézu
objavit Cervenkasté vyrazky.
« Kontakt so sliznicami: Zapal (vid 2.1 Varovanie).

Pri pouzivani dentalnych adheziv sa mézu vo vSeobecnosti pozorovat tieto vedlajSie alebo
neziaduce Ucinky:

« Pulpitida vyustujuca do pooperacnej bolesti alebo precitlivenosti.

« Degradacia alebo zlyhanie vypine v dosledku rozruSenia na okraji alebo debondingu.

« Diskoloracia okrajov.

« Sekundarne kazy.

2.4 Skladovacie podmienky
Nevhodné skladovacie podmienky mézu skratit expiracn dobu a viest k zlyhaniu produktu.
« Chrante produkt pred priamym slneénym svetlom a skladujte na dobre vetratelnom mieste.
« Skladujte produkt pri teplote medzi 10 °C az 28 °C. Pouzivajte produkt pri izbovej teplote.
« Chrante pred vihkom.
« Nepouzivajte po datume expiracie.

3 Navod - krok za krokom

3.

=

Priame vyplne (svetlom tuhniice kompozitné Zivice a kompomery)

3.1.1 Cistenie

. Ocistite sklovinu a dentin gumovym kaliSkom a pemzou, alebo Eistiacou pastou bez obsahu
fluoru, ako napriklad Nupro® profylakticka pasta.

. Dékladne oplachnite pridom vody a osuste pridom vzduchu.

Ocistite Cerstvo upravenu sklovinu a dentin pridom vody, potom osuste vzduchom.

w N

3.1.2 Ochrana zubnej drene

.V hibokych kavitach prekryte dentin v blizkosti drene (vrstva slabsia ako 1 mm) tuhntcim kal-
ciumhydroxidovym linerom (Dycal® calcium hydroxide liner, vid navod na pouzitie), ponechajte
zbytok povrchu kavity volny pre bonding.

3.1.3 Kondicionovanie zuba/predosetrenie dentinu
V pripade pouzitia ako vazobného prostriedku pre priame vypliové materialy, je doporucené po-
stupovat' technikou Total Etch popisanou v tejto kapitole. Pred pouzitim si preStudujte navod na
pouzitie prislusného kondicionéru.

Aplikacia kondicionéru s 34%-36% kyselinou fosfore¢nou

1. Po nasadeni koferdamu alebo pouZziti inej vhodnej izolaénej techniky naneste prislusny kondici-
onér.

2. Naneste prislusny kondicionér na povrch kavity a zaénite pri okrajoch skloviny.

3. Pre najlepsi vysledok kondicionujte sklovinu najmenej 15 sekind a dentin 15 sekind alebo me-
nej.

Oplachovanie a ostsanie

1. Odstrarite kondicionér pomocou odsavacky a velkého mnozstva vody, oplachujte naleptané plo-
chy aspon 15 sekund.

2. Osuste pomocou prudu vzduchu alebo odsatim pomocou susenia. Nepresuste dentin.

3. Ihned pokracujte nanasanim adheziva prime&bond® one Etch&Rinse.
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Zlyhanie vyplne.
1. Po naleptani povrchu je nutné udrzat ho ¢isty, bez kontaminacie slinou.

Kontaminacia.

2. Pokial k tomu predsa len dojde, znecisteny povrch osprejujte vodou, osuste,
znovu leptajte po dobu 5 s. Oplachnite a osuste podla vyssie uvedenych pokynov.

N

[d

Davkovanie
. Aby sa zabranilo potriesneniu alebo postriekaniu flasticky telesnymi tekutinami alebo kontami-
nacii rukami, je nutné manipulovat s riou mimo stomatologickej stipravy a s nasadenymi Cistymi/
dezinfikovanymi rukavicami.
. Naneste adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse priamo na cisty aplikacny hrot (alebo jedno-
rézovy $tetcek) a uistite sa, Ze sa flasticka nedostane do priameho styku s aplikaénym hrotom,
alebo naneste jednu az dve kvapky adheziva prime&bond® one Etch&Rinse do &istej CliXdish™
zmieSavacej miska.
Okamzite uzatvorte.

Technicky tip: CliXdish™.

Material v uzavretej CliXdish™ zmieSavacej miska je pouzitelny po dobu 15 minut.
Material umiestneny v $tandardnej zmieSavacej nadobe sa musi vyuzit okamzite.

3.1.5

[d

>

Nanasanie a polymerizacia
. Pre aplikaciu pouzite aplikaény nasadec (alebo $tetéek), aplikujte v dostatoénom mnozstve. Na-
vihéite vSetky povrchy kavity. Predidte tvorbe hladinky na spodine kavity. Takto oSetreny povrch
by mal zostat vihky po dobu 20 sekind.
Prebytky rozpustadla odstrante jemnym osuSenim cistym vzduchom zo vzduchovej pistole po
dobu 5 sekund. Z dévodu zabranenia potriesneniu sliznic adhezivom pouzite vakuovu odsavacku.
Povrch by mal mat jednotne leskly vzhlad. Ak to tak nie je, aplikaciu zopakujte a osuste vzdu-
chom.
Polymerizujte adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse 10 sekund?.

Nedostatocné vytvrdenie.

Nedostatoéna polymerizacia.
1. Skontrolujte kompatibilitu polymerizaéného svetla.
2. Skontrolujte polymeriza¢ny cyklus.
3. Skontrolujte Ziarenie polymerizacného svetla.

5. Okmazite naneste vrstvu vypliiového materialu na polymerované adhezivum prime&bond® one

Etch&Rinse a to podla navodu na pouzitie uvadzaného vyrobcom.

3.2 Opravy svetlom tuhnticich kompozit, keramiky a amalgamu

3.21
1

Priprava
. Zdrsnite a ocistite zlomeny povrch dostavby jemnym diamantovym vrtacikom a pokial je to moz-
né, vytvorte mechanické retencie.

2

Polymerizaéna lampa uréend pre vytvrdzovanie materidlov obsahuijucich inicitor kafrchinon (CQ). Vrchol spektra
je v rozpati 440-480 nm a intenzitu Ziarenia 800-2000 mW/cm?. Ak je svetelny vystup medzi 550 a 800 mW/cm?,
vytvrdzujte minimalne 20 sekund.
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3.2.2 Kondicionovanie zuba/predosetrenie dentinu
. Naleptajte odlomeny povrch zuba prislusnym kondicionérom, ako je popisané v 3.1.3 Kondici-
onovanie zuba/predosetrenie dentinu.

3.2.3 Osetrenie vyplne
. Naleptajte povrch odlomenej vypine prislusnym kondicionérom najmenej po dobu 15 sekund,
ako je popisané v 3.1.3 Kondicionovanie zuba/predosetrenie dentinu.

3.2.4 Nanasanie a polymerizacia
. Naneste adhezivum na odlomeny povrch vyplne a adhezivum vytvrdte svetiom (3.1.5 Nanasanie
a polymerizéacia).

3.2.5 Dokoncenie
. Opravu dokongcite nanesenim a vytvrdenim pozadovaného odtiefia(ov) svetlom tuhniceho kom-
pozitného vyplfiového materialu. Postupujte podla navodu jeho vyrobcu.

3.3 Cementovanie svetlo prepustiajucich nepriamych nahrad pomocou svetlom tuhnticeho
ziviéného cementu

3.3.1 Osetrenie vyplne
1. OSetrite vnutorné vazobné povrchy nahrady podla navodu vyrobcu alebo zubného laboratoria, tj.
Leptanie, mechanické zdrsnenie alebo nanesenie silanizacného prostriedku.
2. Naneste jednu vrstvu adheziva prime&bond® one Etch&Rinse na vnutorné vazobné povrchy
nahrady. Ihned osuste vzduchom po dobu 5 sekind.

Svetelné vytvrdzovanie adheziva prime&bond® one Etch&Rinse nie je nutné.
3.3.2 Osetrenie preparovaného zuba

. Ocistite a kondicionujte preparovany zub, material naneste a vytvrdte svetlom, ako je popisané
v 3.1 Priame vyplne (svetlom tuhntice kompozitné Zivice a kompomery).

3.3.3 Cementovanie
. Pripravte si a naneste podla navodu na pouZzitie vyrobcu svetlom tuhnuci Zivieny cement.

3.4 Lak do kavit pre pouzitie s ¢erstvym amalgamom
Ak je adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse pouzité ako lak do kavit, nie je adhezivom pre
amalgam.

3.4.1 Priprava
1. Preparaciu ukoncite odstranenim suc¢asnych vyplni alebo kazov.

3.4.2 Cistenie
Oblast preparacie odistite a v pripade potreby naneste do tvrda tuhnuci liner na bazi hydroxidu
vapenatého (Dycal® calcium hydroxide liner, vid navod na pouzitie) podla Casti:

. Cistenie (3.1.1 Cistenie).

2. Ochrana zubnej drene (3.1.2 Ochrana zubnej drene).

3.4.3 Kondicionovanie zuba/predosetrenie dentinu
. Oplachnite a starostlivo osuste preparaciu kavity vzduchom, ale nepresuste obnaZeny dentin.
2. Sklovinu a dentin kondicionujte podfa ¢asti 3.1.3 Kondicionovanie zuba/predosetrenie dentinu.

3.4.4 Nanasanie
. Adhezivum prime&bond® one Etch&Rinse naneste a vytvrdte svetlom podfa postupu popisané-
ho u priamych vyplni, vid ¢ast 3.1.3 Kondicionovanie zuba/predosetrenie dentinu.
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3.4.5 Dokoncenie

4

4.

=

4.2

4.3

1. Umiestnite a stlacte amalgam (napr. Dispersalloy® Dispersed Phase Alloy, vid navod na pouzitie)
podla pokynov jeho vyrobcu.

Hygiena

Krizova kontaminacia.

Infekcia.
A 1. Nepouzivajte znovu produkty uréené pre jednorazové pouzitie. Zneskodnite
v stlade s miestnymi nariadeniami.
2. Spracujte znovu pouzitelné produkty tak ako je to pisané nizSie.

Frasa prime&bond® one Etch&Rinse

Krizova kontaminacia.

Infekcia.
« Flase sa nedaju znovu pouzit. Kontaminované flade likvidujte podla miestnych

smernic.

A « Aby sa predislo vystaveniu flias spf$ke alebo spreju telovych tekutin alebo kon-
taminovanych ruk, je nevyhnutné, aby sa s flaSami manipulovalo mimo dentalnej
jednotky a s Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami.

< Kilinicki pracovnici, ktori st po¢as oSetrenia v kontakte s pacientom, nesmu
manipulovat' s flfaSou.

Nahodny kontakt flaSe s vodou, mydlom alebo nemocniénym dezinfekénym roztokom na baze vody
neposkodi telo flaSe. Zabezpecte, aby akykolvek roztok nepriSiel do kontaktu s obsiahnutym mate-
riadlom. Kompozitny materidl, ktory sa dostal do kontaktu s akoukolvek tekutinou alebo nesterilnym
nastrojom, zlikvidujte.

Opakovany kontakt s tekutinou méze poskodit stitok. Ffasu utrite tkaninou pre jedno pouzitie, ktora
nepusta vlakna.

Prudké utieranie méze znicit' nalepku.
Utierajte flaSe opatrne.

Zmiesavacia miska CliXdish™

Navod na regeneraciu najdete v navode na pouzitie CliXdish™, ktory je k dispozicii na nasich webo-
vych strankach https://www.dentsplysirona.com/ifu. V pripade zaujmu vam do 7 dni po$leme zdarma
vytlaéenu képiu navodu na pouzitie v jazyku, o ktory poziadate. Pre tento ucel mézete pouzit formu-
lar objednavky na https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Likvidacia
Zneskodnite v sulade s miestnymi nariadeniami.

40



5 Cislo $arze (=), datum expiracie (2) a kontakt

1. Nepouzivajte po datume spotreby.
Na oznacenie sa pouziva ISO standard: “RRRR-MM” alebo “RRRR-MM-DD”
2. V kazdej komunikéacii uvadzajte nasledujuce ¢isla:
» Referencné &islo (REF)
+ Cislo $arze
« Datum spotreby
3. V8etky zavazné nehody v spojitosti s produktom je nutné nahlasit' vyrobcovi a prislusnému tradu
podla miestnych predpisov.
4. ldentifikacia pomocky (Basic UDI-DI): ++D010ADH03MG

Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) pre tento vyrobok najdete (po aktivacii)
na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed vyhladanim zékladného &isla UDI-DI uvedeného
vyssie a na stranke https://www.dentsplysirona.com/ifu pouzitim referenéného ¢isla (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-19
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Hasznalati utasitas Magyar

prime&bond® one Etch&Rinse
Univerzalis Etch&Rinse Adheziv

FIGYELEM! Ez egy orvostechnikai eszkdz. Kizarélag fogaszati szakemberek altali fogaszati haszna-

latra.

Tartalom Oldal
1 Termékleiras 42
2 Biztonsagi tudnivalék 43
3 Hasznalat Iépésrél-lépésre 45
4 Higiénia 48
5 Gyartasi tételszam, lejarati id6 és levelezé 49
1 Termékleiras

1.

=

A prime&bond® one Etch&Rinse adhesive egy univerzalis etch-and-rinse, egy flakonos fogaszati
adheziv rezin bazisu anyagok zomanchoz és dentinhez valé ragasztasara tervezve, ugymint fé-
mekhez és keramiahoz is.

A prime&bond® one Etch&Rinse adhesive kivalo teljesitményt nydjt a zomancon és dentinen
mért magas bond erésségnek kdszdnhetéen. Alkalmazasa kénnyii és kényelmes, és nem érzékeny
a technikai eltérésekre.

A prime&bond® one Etch&Rinse adhesive, 5nmagaban hasznalva, fényre koté rezin-bazisu hely-
reallité anyagok és cementek ragasztasara indikalt.

A prime&bond® one Etch&Rinse adhesive, Self Cure Activator-ral keverve (kiilon kaphato), dual
kotést/kémiai kotési rezin anyagok ragasztasara hasznalhato. A Self Cure Activator-ral vald kom-
binaciéban vald hasznalattal kapcsolatban kérjik olvassa el a «Self Cure Activator» hasznalati
utasitasat.

Indikaciok

Onprimerezé adheziv:

< Direkt, fényre k6té kompozit és kompomer témdanyagokhoz.

< Indirekt helyreallitdsokhoz; fényrekétd, migyanta cementtel rogzitett héjak.
« Kompozit’/kompomer, keramia és amalgam javitasokhoz.

« Az Ureg bevonasara friss amalgam hasznalatakor.

Az prime&bond® one Etch&Rinse kdvetkez6 indikaciokban valé hasznalatahoz kérjlik tanulmanyoz-

za at a “Self Cure Activator” hasznalati utasitasat:

< Direkt, dual kotési vagy kémiai kotésii kompozit helyredllitdsok és csonkfelépités.

< Indirekt helyreallitasok; dual kotési vagy kémiai kotésii rezin cementtel ragasztott inlayk, onlayk,
koronak és hidpillérek.

< Dual kotési vagy kémiai kotési rezin cementtel beragasztott endodonciai csap beragasztasa.

Direkt amalgam helyreallitdsok adheziv beragasztasa.
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1.2

1.

w

1.4

1.5

1.6

Az prime&bond® one Etch&Rinse direkt amalgam témések adheziv beragasztasahoz vald hasz-
nalata el6tt kérjik tanulmanyozza &t az “Amalgam Bonding Acessory Kit” hasznalati utasitasat'.

Kontraindikaciok

« Olyan pacienseknél torténd hasznalat, akik kértorténetében sulyos allergias reakcioé szerepel
akrilatra, 2-hidroxietilmetakrilatra, metakrilat miigyantakra vagy barmely mas komponensre.

« Direkt érintkezés a pulpaval (direkt pulpasapkazas).

Kiszerelés
« Konnyen nyomhato palackban

Osszetétel

« 2-Hidroxietiimetakrilat (HEMA)

« Tercier butanol

» Foszforsavval médositott akrilat rezin (PENTA)
« Karboxil-dimetakrilat (TCB miigyanta)

« Funkcionalizalt amorf szilikon

« Trietilénglikol-dimetakrilat (TEGDMA)

* Uretan-dimetekkrilat (UDMA)

« Etil-4(dimetilamino)benzoat (fotoakcelerator)
* Kamfor-kinon (fotoiniciator)

« Butilalt benzéndiol (stabilizald)

Kompatibilis kondicionalok

Az prime&bond® one Etch&Rinse adhezivet foszforsavas kondicionalast kdvetden kell alkalmazni,
amihez konvencionalis dentin/zomanc kondicionalét hasznalunk, tgymint a Dentsply Sirona 34%
és 36%-os kondicionalét (Iasd a valasztott kondiciondld hasznalati utasitasat).

Kompatibilis anyagok

Az prime&bond® one Etch&Rinse adheziv a megfelelé toméanyaggal vagy cementtel kombinalva
hasznalhaté és kémiailag kompatibilis a konvencionalis metakrilat alapi kompozit téméanyagokkal,
beleértve a Dentsply Sirona fényre koté kompozit témdanyagait és cementjeit (lasd a valasztott
tdmoéanyag vagy cement hasznalati utasitasat).

Biztonsagi tudnivalék

Vegye figyelembe a kovetkezd altalanos biztonsagi tudnivalokat és a hasznalati utasitas mas rész-
ében talalhato specialis biztonsagi tudnivaldkat.

Biztonsagi riasztas.

« Ez egy biztonsagi jelzés, mely figyelmeztet a potencialis személyi sériilés veszé-
lyének fennallasasra.
« Kodvessen minden biztonsagi el6irast a jelzés utan, hogy a lehetséges sérilést
elkertlje.

Informacié szimbolum.

Ez az informacié szimbdlum arra szolgal, hogy kiemelje a helyes hasznalathoz
sziikséges fontos informacidkat.

' Nem minden orszagban kaphato.
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2.1 Figyelmeztetések

Az anyag polimerizalhato akrilat és metakrilat monomereket tartalmaz, melyek irritalhatjak a bért,
szemet, szajnyalkahartyat, szenzitizaciot okozhatnak bérkontaktus esetén, és allergias kontakt der-
matitiszt az arra hajlamos egyéneknél.

2.2

Keriiljiik az anyag szembe jutasat, hogy megelézziik az irritaciot és a szaruhartya karosoda-
sanak lehetéségét. Ha az anyag a szembe jut, 6blitslk ki bd vizzel és forduljunk orvoshoz.
uljiik a borrel valo érintkezést, hogy megel6zzik az irritaciot és az allergids valaszreakcid
lehet6ségét. Ha az anyag a bérrel érintkezik, voroses foltok jelenhetnek meg a b6rén. Ha a bérrel
valo érintkezés megtorténik, tavolitsuk el az anyagot alkoholos vattaval, és mossuk meg az érin-
tett felliletet szappanos vizzel. Ha bérvorésddést vagy tulérzékenységet tapasztalunk, szakitsuk
meg az anyag hasznalatat és forduljunk orvoshoz.

Keriiljiik az érintkezést a szajiireg lagy szoveteivel/nyalkahartyaval, hogy elkeriljik a gyul-
ladast. Ha véletleniil bekdvetkezik a kontaktus, tavolitsuk el a lagyrészekrél az anyagot. Oblitse
le a nyalkahartyat b vizzel és kopje/szivja ki a vizet. Ha a nyalkahartya gyulladasa tovabbra is
fennall, forduljunk orvoshoz.

Elévigyazatossag

Ezen termék kizardlag a hasznalati utasitas szerint leirt specialis médon hasznalhaté.

Ezen termék barmilyen hasznalati utasitastél eltéré hasznalata kizarélag a felhasznalé felelésségét
terheli.

Védbéruhazat és eszk6z6k hasznalata mind a fogorvos, mind a beteg részére ajanlott.

Ha az anyag kapcsolatba keriil az innyel, vérrel, sulcus folyadékkal, akkor az a restauracié mi-

néségét veszélyezteti. Megfeleld izolacio szikséges.

Hasznalat utan az lveget zarja vissza.

Jol szell6z6 helységben hasznalja. Keriilje a belégzését.

Gyulékony: Tartsa tavol tlizforrastol. Ovja az elektrosztatikus feltéltédéstsl.

Kizardlag megfelel6 applikatorcsticsokat hasznaljon (pl. Dentsply Sirona altal gyartott Applicator

Tips), hogy biztositsa az anyag kell6 mennyiségben vald felvitelét az Ureg fellileteire.

Az egységadagos tégelyek és az applikatorcstcsok kizarélag egyszeri hasznalatra szolgalnak.

Hasznalat utan dobja el. A keresztfert6zés megel6zése érdekében ne hasznalja fel 6ket Gjbol

mas pacienseknél.

A tégelyek nem Ujrahasznosithatok. A flakont a testnedvek rafroccsenésétdl, rapermetezésé-

t6l, vagy szennyezett kézzel valo érintkezétél vald védelem érdekében a kezel6egységtél tavol,

tiszta/fertGtlenitett kesztylvel kell kezelni. A kezelés soran a beteggel érintkezé orvosok nem
érhetnek hozza a tégelyekhez.

Interakciok:

— Ne hasznaljon eugenol-és hidrogén-peroxid tartalmu anyagot ezzel a termékkel egyidejlileg,
mivel gatolja az anyag keményedését.

— Kerilje, hogy az anyag atitassa a retrakciés fonalat. Ha érintkezik az anyag a fonallal, lehet-
séges, hogy odaragad a foghoz, nehezitve igy a késébbi eltavolitasat.

— Ha asvanyi anyagokkal impregnalt (pl vas vegytletekkel) retrakciés fonalat vagy hemosztati-
kus oldatot hasznal az befolyasolhatja az anyag széli zarédasat, mikroszivargast okozva, nem
megfeleld mindségl restauraciot eredményezve. Hasznaljon hagyomanyos retrakcios fonalat.

— prime&bond® one Etch&Rinse adheziv egy fényre kété anyag, ezért dvja a kornyezeti fénytél.

— Nem all rendelkezésre elég adat az prime&bond® one Etch&Rinse adheziv érzékenységcsok-
kenté anyagokkal és/vagy kavitas tisztitd anyagokkal valo egyiittes hasznalatara vonatkozo-
an. Az ajanlott el6kezelés a horzsaképor vagy profilaxis paszta alkalmazasa gumikehellyel
(l&sd Hasznalat |épésrél-lépésre).

— Ha H,0, -ot hasznaltunk az Ureg tisztitasara, nélkilozhetetlen az alapos ledblités. A H,0,
magasabb koncentracioja befolyasolhatja a polimerizaciot és ezért keriilendd az prime&bond®
one Etch&Rinse adheziv applikacidja el6tt.
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— Kilénb6z6 in vitro adatok |éteznek az olyan, kizardlag fényre keményedé adhezivek hasz-
nalatara vonatkozdan, mint példaul a Self Cure Activator aktivator nélkili prime&bond® one
Etch&Rinse adheziv dudl koétésl vagy 6nkoté migyanta tomdéanyagokkal vagy cement
anyagokkal egydtt, korlatozott vagy nem fényre keményedé alkalmazasokban. A kémiai-/
termékinkompatibilitds hatranyosan befolyasolhatja a termék hatékonysagat, ami a helyre-
allitas id6 el6tti sikertelenségéhez vezethet.

2.3 Allergias reakciok

Szem kontaktus: Irritacio és cornea sériilés lehetésége.
Bor kontaktus: Szenzitizacio. Irritacio és allergias reakcid lehetésége. Piros kiltések a béron.
Mucosa kontaktus: Gyulladas (lasd 2.1 Figyelmeztetések).

A fogaszati adhezivek haszndlata soran altalaban az alabbi mellékhatédsok vagy nemkivanatos
hatasok figyelheték meg:

Mtét utani fajdalmat vagy tulérzékenységet okozé pulpagyulladas.

A helyredllitdas degradacioja és meghibasodasa marginalis leéplilés vagy levalas miatt.
Marginalis elszinezédés.

Masodlagos fogszuvasodas.

2.4 Tarolasi feltételek
A nem megfelelé tarolas az anyag élettartamat leréviditi, és hibas miikodését okozza.

Napfénytdl védje a terméket és tartsa jol szell6z6 helyen.
Tarolja 10 °C és 28 °C kozott. Szobahémérsékleten alkalmazza.
Védje a nedvességtdl.

Ne hasznalja lejarat utan.

3 Hasznalat Iépésrél-lépésre

3.1 Direkt helyreallitas (fényre k6té kompozit és kompomer toméanyagok)

314

@ N

313

Tisztitas

. Tisztitsa meg a preparalatlan zomancot és a dentint gumikehellyel és horzsaképorral vagy flu-

oridmentes profilaxispasztaval mint pl. a Nupro®.
Oblitse le alaposan vizzel és szaritsa levegével.
Tisztitsa meg a preparalt zomancot és dentint vizpermettel, majd szaritsa levegével.

Pulpa védelem

. Mély kavitasok, pulpa kozelsége esetén (kevesebb, mint 1 mm) kalcium hidroxid linert (Dycal®

calcium hydroxide liner, lasd a haszndlati utasitast) alkalmazzon, az lreg tobbi részét, pedig
bondozza.

A fog kondicionalasal/dentin el6kezelés

Ha direkt tom6anyagokhoz hasznaljuk bondanyagként, ajanlott a total etch technika alkalmazasa,
ami ebben a fejezetben olvashaté. Hasznalat el6tt kérjlik tanulmanyozza a valasztott kondicionald
hasznalati utasitasat.

34%-36%-os foszforsav kondicionalé applikalasa

1.
2.
3.

Kofferdam vagy mas megfeleld izolalas felhelyezése utan applikalja a valsztott kondicionalét.
Applikalja a valasztott kondicionalét az Ureg fellileteire a zomancszéleknél kezdve.

A legjobb eredmény elérése érdekében a zomancot legalabb 15 masodpercig kondicionalja és
a dentint legfeljebb 15 masodpercig.
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Oblités és szaritas

1

2

3

. Tavolitsa el a kondicionalét elszivoval és/vagy erds vizpermettel és Gblitse az érintett teriiletet
legalabb 15 masodpercig.

. Teljesen tavolitsa el az oblitévizet 6vatos levegdfujassal vagy vattagombdccal. Ne széritsa ki
a dentint.

. Azonnal kezdje meg az prime&bond® one Etch&Rinse adheziv applikalasat.

Kontaminacié.

Tomés hibaja.

1. Ha az lreg felszinei megfelel6en lettek kezelve, meg kell 6vni 6ket a kontamina-
ciotol.

2. Ha nyallal valo érintkezés torténik, alaposan tisztitsa le erés vizpermettel, szarit-
sa, és ismételje meg a kondicionalas folyamatat csak 5 masodpercig. Oblitse le
és szaritsa a fent leirtak szerint.

[\

[d

Dozirozas
. Hogy megvédjiik a flakont a testnedvekkel, vagy kontaminalt kézzel valé kontaminaciétol, ajan-
lott, hogy a flakont a kezel6egységtdl tavol tiszta/fertétlenitett kesztytivel kezeljik.
Cseppentse az prime&bond® one Etch&Rinse adhezivet kdzvetlentl egy tiszta applikatorra, biz-
tositva, hogy a flakon nem ér hozza az applikatorhoz. Vagy helyezzen egy vagy két cseppet az
prime&bond® one Etch&Rinse adhezivbdl egy tiszta CliXdish™ keverétal vagy egy standard
kicsoppent6 edénybe.
Megfeleléen zarja vissza a kupakot.

Technikai tanacs: CliXdish™.

Zart CliXdish™ keverétal az anyag 15 percig Ujra felhasznalhaté. Hagyomanyos
talkaba cseppentett anyagot azonnal hasznalja fel.

3.1.5 Applikacio és polimerizacio

1. Hasznalja a megfelel6 applikatort, vigye fel az anyagot a feliiletre egyenletesen nedvesitse azt.
Kertilje a tulfolyast. Ezt a fellletet hagyja 20 masodpercig érintetlendl.

2. Parologtassa el az anyagot, tiszta levegé mérsékelt er6sségi fujasaval, legalabb 5 masodpercig.
Kertlilje, hogy az anyag érintkezzen a nyalkahartyaval.

3. Afeluletnek egyenletesen fényesnek kell lennie. Ha nem ez a helyzet, ismételje meg az applika-
ciot és a levegdéfavast.

4. Vilagitsa meg az prime&bond® one Etch&Rinse adhezivet 10 masodpercig?.

Nem megfelelé polimerizacio.

Elégtelen polimerizacié esetén.
1. Ellendrizze a lampa kompatibilitasat.
2. Ellenérizze a beallitast.
3. Ellendrizze a polimerizaciés besugarzast.

5. Helyezze be a tomdanyagot az liregbe a polimerizalt prime&bond® one Etch&Rinse bond anyag-

ra kdvetve a tdmdanyag gyarto utasitasat.

A polimerizaciés fény arra szolgal, hogy megkosse a kamforkinon (CQ) inicitor tartalmu anyagokat. A spektrum
csuicsa 440-480 nm kozott van és besugarzasa 800-2000 mW/cm?. Ha a lampa teljesitménye 550 és 800 mW/cm?
kozott van, akkor legalabb 20 masodpercig vilagitsa meg.
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3.2 Fényre koté kompozit, keramia és amalgam javitas

3.2.1 Preparéci6
. Erdesitse fel és tisztitsa meg a torétt fellletet egy finom gyémantfaréval, és alakitson ki mecha-
nikai retenciot, ha lehetséges.

3.2.2 Afog kondicionalasa/dentin el6kezelés
. Kondicionalja a torott fogfelszint a megfeleld kondicionaléval lasd pontot a 3.1.3 A fog kondicio-
nalasa/dentin elékezelés.

3.2.3 A helyreallitas kezelése
. Kondicionalja a torott helyredllitas felszinét a megfelel6 kondicionaldval legalabb 15 masodper-
cig lasd pontot a 3.1.3 A fog kondicionalasa/dentin elékezelés.

3.2.4 Applikacio és polimerizacio
. Vigye fel az adhezivet a torétt helyredllitas fellleteire és vilagitsa meg (3.1.5 Applikacio és poli-
merizacio).

3.2.5 Befejezés
. Fejezze be a javitast a kivant szinii fényre kété kompozit anyag behelyezésével és megvilagita-
saval a gyarté hasznalati utasitasa szerint.

3.3 Fényatereszt6 indirekt helyreallitds beragasztasa fényre koté rezin cementtel

3.3.1 A helyreallitas kezelése
1. Kezelje a restauratum belsé ragasztasi fellleteit a gyarté vagy a fogtechnikai laboratérium utasi-
tasa szerint, pl savazas, mechanikai érdesités és/vagy szilan alkalmazasa.
2. Vigye fel egy rétegben az prime&bond® one Etch&Rinse adhezivet a restauratum belsé ragasz-
tasi feluleteire. Azonnal szaritsa levegével 5 masodpercig.

Az prime&bond® one Etch&Rinse adheziv megvilagitdsa nem sziikséges.
3.3.2 A preparalt iireg kezelése

1. Tisztitsa és kondicionalja a preparalt tUreget, vigye fel és vilagitsa meg az anyagot a 3.1 Direkt
helyreallitas (fényre koté kompozit és kompomer témdanyagok) pontban leirtak szerint.

3.3.3 Beragasztas
1. Készitse el6 és applikalja a fényre kétd rezin cementet a gyarto utasitéasa szerint.

3.4 Ureg lakk friss amalgammal val6 hasznalatra
Ha lakként hasznaljuk, az prime&bond® one Etch&Rinse adheziv nem amalgam adheziv.

3.4.1 Preparacio
1. Végezze el a prepardlast a régi tomés és/vagy caries eltavolitasaval.

3.4.2 Tisztitas
Tisztitsa meg a preparalt terlletet és helyezzen be sziikség esetén keményre koté kalcium hidroxid
alabélel6t (Dycal®calcium hydroxide liner, lasd a hasznalati utasitast) a szerint:
1. Tisztitas (3.1.1 Tisztitas).
2. Pulpa védelem (3.1.2 Pulpa védelem).

3.4.3 Afog kondicionalasa/dentin el6kezelés

1. Oblitse le és 6vatosan szaritsa levegével a preparalt iireget, de ne szaritsa ki az exponalt dentint.
2. Kondicionalja a zomancot és a dentint pont szerint a 3.1.3 A fog kondicionaldsa/dentin elékezelés.
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3.4.4 Applikacié

. Vigye fel a fényre koté prime&bond® one Etch&Rinse adhezivet a direkt restauraciok esetében
leirtak szerint lasd pont szerint a 3.1.3 A fog kondicionalasa/dentin el6kezelés.

3.4.5 Befejezés

4

4.

=

4.2

4.3

. Helyezze be és kondenzélja az amalgamot (pl. Dispersalloy® Dispersed Phase Alloy, lasd
a haszndlati utasitas) a gyarté utasitasa szerint.

Higiénia

Keresztfert6zés.

Fertézés.
1. Ne haszndlja Ujra az egyszerhasznalatos anyagokat. A helyi eléirasoknak megfe-
lel6en semmisitse meg.
2. Tobbszor hasznalhaté anyagok Ujrahasznositasa a lent leirtak alapjan.

prime&bond® one Etch&Rinse tégely

Keresztfert6zés.

Fertézés.

« Atégelyek nem Ujrahasznosithatok. A kontaminalt tégelyek nem artalmatlanita-
sat a helyi eléirasoknak megfeleléen végezze.

« Annak érdekében, hogy megovja a tégelyeket a rajuk froccsend testfolyadeé-
koktol vagy azok permetcseppeitdl, valamint a kezérdl rajuk keriild szennyezé-
désektdl, azok kezelését feltétlenul a fogaszati kezel6egységen kivill végezze,
tiszta/fert6tlenitett kesztylben.

* Akezelés soran a beteggel érintkezd orvosok nem érhetnek hozza a tégelyhez.

A tégely véletlen érintkezése vizzel, szappannal vagy viz alapu, kérhazi mindségi fertétlenitéol-
dattal nem karositja a kiszerelést. Ne hagyja, hogy a tégelyben 1évé anyag barmilyen oldattal érint-
kezzen. Dobjon ki minden olyan anyagot, amely barmely folyadékkal vagy nem steril eszkozzel
érintkezésbe kertilt.

A folyadékkal torténd ismételt érintkezés karosithatja a cimkét. Tordlje szarazra a tégelyt egy szal-
mentes, egyszer hasznalatos térlékendével.

Az erételjes torlés tonkreteheti a cimkét.

Atégelyek torlését dvatosan végezze.

CliXdish™ keverétal

Az Ujrahasznositassal kapcsolatban olvassa el a CliXdish™ hasznalati atmutatojat, amely elérhetd
a honlapunkon itt: https://www.dentsplysirona.com/ifu. Igény esetén kiildiink Onnek egy ingyenes
nyomtatott példanyt a hasznalati utasitasbdl a kivant nyelven, 7 napon beliil. Hasznalhatja a https:/
www.dentsplysirona.com/ifu oldalon erre a célra megtalalhaté megrendelélapot.

Artalmatlanitas
A helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
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5 Gyartasi tételszam (o), lejarati id6 (&) és levelezés

. Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

ISO-szabvany szerint: “EEEE-HH” vagy “EEEE-HH-NN"

Az alabbi adatokat mindig fel kell tiintetni a levelezés soran:

» Referenciaszam (REF)

« Gyartasi tételszam

* Lejarati id6

3. Barmely, a termékkel kapcsolatos sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyarténak és az
illetékes hatédsagnak a helyi eléirasoknak megfeleléen.

4. Eszkdzazonosité (Basic UDI-DI): ++D010ADHO3MG

N

A termék biztonsagossagardl és a klinikai teljesitéképességérdl szdld dsszefoglalét (SSCP) lasd
(az elérhetévé tételt kdvetden) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, ahol a termék fent
emlitett Alapveté UDI-DI azonositdja alapjan tud keresni, vagy a https://www.dentsplysirona.com/ifu
ahol referenciaszam (REF) alapjan lehetséges a keresés.

© Dentsply Sirona 2024-04-19
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Odnyleg xpriong EANVIKG

prime&bond® one Etch&Rinse
YUYKOAANTIKOG TtapAyovTas adpoToinonG&EETTAVUATOR
YEVLIKNG EQAPPOYNQ

MPOZOXH: latpoTexvohoyiké Tpoidv. Ma odovTIaTpIKr) XPAoN aTré TTayyEAPATIEG ODOVTIATPOUG POVO.

Mepiexdpeva ZeAida
1 MNepiypaen mpoidvrog 50
2 Tevikég 0dnyieg ao@aAsiog 51
3 Odnyieg xpriong Prpa-rpog-prpa 53
4  Yyieivi 56
5 ApiBpog TapTidag, nueEpopnvia ARENG Kai ETIKOIVWVIa 57
1 Nepiypagn mpoidvrog

1.

=

O ouykoANTIKGG TTapdyovTag prime&bond® one Etch&Rinse eival évag TmapayovTag adpoTroin-
ong & EeMAUPATOG EVOG PTTOUKAAIOU YEVIKAG EQUPHOYAG OXEDIQTPEVOG Yia CUYKOAANCN pNTIVWSWY
UAIKWV o€ adapavTivn Kal 0dovTivi KaBwg Kal o€ PETAAAT KOl KEPOMIKE.

O ouykoAANTIKGG TrapdyovTag prime&bond® one Etch&Rinse éxel e€aipeTikr) ammdédoon Adyw Tou
10XUPOU GUYKOAANTIKOU SETHOU TTOU ETTITUYXAVETAI PE TNV adapavTivn Kal TRV 0dovTivn, TNV EUKOAN
Kl GVETN EQapPoyr Tou KaBwg Kal Tov upnAd BabBud eAéyxou TnG TEXVIKNAG EQAPHOYNS

O ouykoANTIKGG TTapdyovTag prime&bond® one Etch&Rinse 6tav XpnaoipoTrolital JOvog Tou €Xel
OXeDIAOTEN v XPNOIUOTTIOIEITAI HE PWTOTTOAUPEPIOHEVA PNTIVWBN UAIKG Kal KOVIEG.

O ouykoAANTIKGG TTapdyovTag prime&bond® one Etch&Rinse dtav avapiyvUeTal Je TOV AUTOTTOAU-
pepiZdpevo evepyotroinTr (S1aTiBETaI OE EEXWPIOTH CUOKEUATIa) £XEI OXEBIAOTEI VA XPNOILOTIOIEITal
pe SITTAOU TTOAUPEPIONOU A auTOTTOAUMEPIZOEVA PNTIVWAN UAIKG. Ma Tn Xprion o€ ouvduaopod He
TOV QUTOTTOAUNEPIJOPEVO EVEPYOTTOINTH TTapakaAoUUe avagepBeite oTig Odnyieg Xpriong Tou «auTo-
TTOAUpEPIOUEVOU EVEPYOTTOINTAY.

Evdeigeig

AuToadpoTroINTIKOG GUYKOAANTIKGG TTapdyovTag yia:

* APECEG QWTOTTOAUNEPIJOPEVEG OTTOKATAOTACEIG OUVOETWY PNTIVWV KAl PNTIVOTPOTIOTIOINHEVWY
UAAOIOVOUEPWYV UNIKWV.

* 'EPUECEG ATTOKATOOTAOEIG; OWEIG TUYKOANOUNEVEG HE QWTOTTOAUPEPIZOHEVN PNTIVISN Kovia.

* Emdiopbwioeig oUVBETWY pNTIVIV/Compomer, KEPAPIKWY Kal aHaAYapaToG.

* Qg Bepviki TNG KOIAOTNTAG IO XPrON HE PPECKO APGAyaua.

Ma ™ xprion Tou cuykoAANTIKOU TrapdyovTta prime&bond® one Etch&Rinse yia Tig akdAouBeg evdei-

&eIg TTapakaAoUpe avaepBeite aTig 0dnyieg XpriongTou AutoadpotroinTikoU EvepyotroinTr:

* APECEG ATTOKATAOTAOEIG UE DITTAOU TTOAUpEPIOUOU R QUTOTTOAUpEPIOUEVEG OUVOETEG PNTIVEG KAl
HUAIKEG aVOOUOTACEIG.

* 'EPUECEG OTTOKOTAOTAOEIG; £VOETA, TTEVOETA, OTEPAVEG Kal YéQUPEG TUTTOU Maryland ouykoAAn-
HEVEG PE pNTIVWBEIG KOViEG BITTAOU TTOAUPEPIOHOU KAl QUTOTTOAUTUEPICOPEVEG.
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1.

N

1.3

1.4

1.5

1.6

*  ZUYKOANON £vBodovTiKoU Ggova pe SITTAOU TTOAUHEPIOHOU 1} QUTOTTOAUHEPIZOEVD PNTIVWDN UAIKA.
*  ZUYKOAANON GUECNG OTTOKATACTAONG OHAAYAUATOG HE GUYKOAANTIKG TTapdyovTa.

TMa tn xprion Tou prime&bond® one Etch&Rinse yia Tn ouykOAANON GUECWY ATTOKATAOTAOEWY APOA-
YAauaToG, avaPePBEiTe OTIG 0dNYieg XPrioNg Tou “cuaTripaTog BondnTikoU eE0TTAITHOU Yia GUYKOAAN-
on apahydparog™.

AvTevdeigeig

« Xprion o€ acBeveig ol otroiol €XOUV 1I0TOPIKG CORAPWY OAAAEPYIKWV avTIOPATEWY OTO
2-Udpo&uaIBUAPEBAKPUAIKG 0§U, OTa aKPUAIKA, OTIG HEBAKPUAIKEG PNTIVEG 1} € OTTOI0BITIOTE ATTd
T GAAG OUOTOTIKA.

* Apean kdAuwn Tou 0d0oVTIKOU TTOAQOU (Guean KGAUWN TTOAQOU).

ZuoKevagia
* MroukdAi eUkoANng €£680U UAIKOU dla TG TTECEWS

Tuvleon

* 2-udpotuaiBuApeBakpUAIKS ogU (HEMA)

Tetaprotayng BoutavoAn

* Tpotrotroinuévn akpuAIKr) pnTivn pE pwopopikd ogu (PENTA)
* Tpotrotroinuévn diueBakpuAikr pntivn pe KapBoEuAikéd ogu (TCB resin)
* Apop@o TTupiTIo

* AiueBakpulikny TpiaiBuAevoyAukoAn (TEGDMA)

*  AiueBakpulikri oupeBdvn (UDMA)
A1BuAo-4(BiueBuAoapIvo)BevIoikr (QWTOKATAAITNG)

* Kapgopokivovn (QwToeveEPYOTTOINTAG)

Boutuhiwpévn BeviaAkodAn (oTaBepoTroinTig)

TuppaToi EVEPYOTTOINTEG OSOVTIKWYV I0TWV

O ouykoAMNTIKOG TTapdyovTag prime&bond® one Etch&Rinse xpnaoipotoieital yeTé ammd adpotroinon
HE QWOPOPIKG OEU, 1) EVEPYOTTOINGN UE CUPRATIKG EVEPYOTTOINTA 0dovTivng/adapavTivig CUPTIEPI-
AapBavopévwy Twv adpotroinTikwy ogéwv Tng Dentsply Sirona 34% kai 36% (BA. Odnyieg xprionge-
TIAEYHEVWV EVEPYOTTOINTWV).

TupBaTd OTTOKATAOTATIKG UAIKG

O ouyKkoANTIKOG TTapdyovTag prime&bond® one Etch&Rinse xpnaoipotroieital oe ouvdUaopd e KaTaA-
AnAa atrokataoTaTikG UAIKG 1) KOViEG Kal gival xnpIKG oupBatdg pe Baoikd peBakpuAikig Bdong atrokara-
OTATIKA UAIKG GUVBETWY PNTIVWY CUPTTEPIAGUBAVOPEVWY TWV QWTOTTOAUMEPICOPEVWY CUVBETWY PNTIVIDV
1 koviwv TG Dentsply Sirona (BA. Odnyieg Xxpriong TwV ETMIAEYUEVWY CUVBETWY PNTIVWV KAl KOVIWV).

levikég oBnyieg ao@aleiag

EmonudveTe TiIg akOAoUBEG yeVIKEG 0BnYieg aoPaAeiag KaBwg Kai TIG eIDIKEG 0dnyieg ao@aAgiag TTou
TEPIYPAPovTal € GAAA KEPAAQIO TWV 08NYIWV XPHAONG.

ZuuBolo Emionpavong Kivduvou.

« Autd eival oUPBoAo ETTIOHPAVONG KIVOUVOU. XPNOIUOTIOIEITAI YIa TNV ETTIOHHAvVON
MOAVWV KIVOUVWY TPaUHATIGHOU.
* AkoAouBroTe 6Aa Ta pnvupaTa ac@aleiag Tou £xouv autéd To GUPBOAO yia TRV
armouyn meavou TpaupaTiopou.

T Aev diatiBeTal o€ OAEG TIG XWPES.
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- ZouuBoAo MAnpogopiwyv.
AuTé 10 GUPBOAO TTANPOPOPIWV XPNOIHOTIOIEITAI VIO TNV ETTICAHAVOT ONHAVTIKWY

TTANPOPOPIWV YIa TN CWOTH XPAON.

2.1 MposidotroInoeig

To UAIKO TTEPIEXEI TTOAUPEPICOHEVA OKPUAIKG KO HEBOKPUAIKG POVOPEPH TTOU UTTOPET va gival epe-
BI10TIKA yia To B€ppa, Toug oPBaApoUg, To BAEVVOYOVO TOU GTOUATOG KAl PTTOPEI VO TTPOKAAETOUV
euaioBnaoia aTo SépPa kal aAAEPYIKT) depUaTITIdA €EETTAPNG OE EUAITONTOTTOINUEVA GTONA.

2.

N

ATIOQUYETE TNV ETTAPH PE TOUG OPOAAPOUG LIOTE VO ATTOTPEWETE TUXOV EPEBIONO Kal TTIBavr
BAGBN OTOV KEPATOEIDN XITWVA. Z€ TIEPITITWON ETTAPAG PE Ta YATIA, EETTAUVETE Pe GpBovo vepd
Kal avadnTAoTE IGTPIKI) CUHBOUAN.

ATIOQUYETE TN SEPPATIKI ETTAPK) WOTE VO ATTOTPEWETE TUXOV EPEBIOPO Kal TNOAVEG AAAEPYIKEG
QavTIOPACEIG. Z€ TTEPITITWON SEPPATIKAG ETTAPAG PTTOPET va TTapaTnenBolv epubrjuata. Av cupBei
SeppaTiki eTTaQr, a@aipéoTe To UAIKO pe BapBAaki Kal OIVOTIVEUUO Kal OTN OUVEXEIQ EETTAUVETE pE
agpBovo oatrouvi Kal VEPS. Ze TTEPITITWAN dEPHUATIKAG EUAIOBNTOTTOINCNG, OTAPATACTE TN XPron
Tou UAIKOU Kal avagnTAoTE 1aTPIKr) CUMBOUAR.

ATIOQUYETE TNV ETTAPI UE TOV OTOPATIKO BAEVVOYOVO/HaABaKOUG IGTOUG WOTE VA OTTOQUYETE
TOUG OXETIKOUG £PEBITPOUG. Av TTPOKANBEI eTTaPr], aPaIPEDTE TO UAIKO aTTé TOUG 10TOUG. ZETTAU-
VETE TO BAEVVOYOVO [E AQBOVO VEPO Kal ATTOPOKPUVETE/OTEYVWOTE TO VEPD. AV N QAEypovH) TOU
BAevvoyovou eTTipével, avalnTAOTE 1ATPIKN CUMBOUAR.

Mpo@uAdgeig

To Tpoidv auTod evdeikvuTal yIa Xprian HOVo OTTwG TTEPIYPAPETAI OTIG 0dNYiEG XProNG.

K&Be &AAn xprion SIOQOPETIKF aTTd TNV TTEPIYPAPOPEVN, EVATIOKEITAI OTN JIAKPITIKA EUXEPEIA KAl
ATTOKAEIOTIKY EUBUVN TOU ETTEPRAIVOVTOG.

XpAon TTPOQPUAAKTIKWY HECWV yia TNV 0dOVTIATPIKA OpGda Kal TOUG aoBeveig OTTwG yuaAid Kal

€AAOTIKO ATTOPOVWTAPA O TUVOUAOHUO HE GANEG TIPAEEIG TTOU GUCTHVOVTaIl O€ £BVIKG €TTITTESO.

H emagr) Tou UAIKOU pe To odAIo, TO aipa Kal To uypod TNG OUAODOVTIKAG OXIOUNG UTTOPET VA TTpo-

KOAEOEI OTTOTUYXiO TNG ATTOKATAOTACNG XPNOIPOTIOINOTE ETTAPKN ATTOMOVWON OTTWG KE TN XpAon

€AaOTIKOU QTTOPOVWTAPA.

KAgioTe KaAd 1O UTTOUKAAI apéowg PETE TN XPAON.

XpPNOIUOTIOIEIOTE TO TTPOIOV O€ KAAG aepIfOpEVN TTEPIOXT). ATTOQUYETE TNV EICTIVON TOU.

EUgpAekTo: KpatrioTe To TTPOioV pakpId atrd TyEg avagAegng. MapTe TTPOANTITIKG PETPA KATA TOU

oTaTIKOU NAEKTPIOPOU.

Xpnaipotrolgite pévo KatdAAnAa puyxn epappoyng (Tr.x. Applicator Tips Tng Dentsply Sirona) yia

va dI00PONICETE OTI EQAPPOZETAI ETTAPKES UAIKS OTIG ETTIPAVEIEG TWV KOIAOTATWV.

O1 TrePIEKTEG HOVODOTEWV Kal Ta pUYXN EQAPHOYAG TTPoopIfovTal Yia pia Xprion Hévo. ATroppiyTe

T PETG TN XPron. Mnv Ta eTTavaxpnoidoTioiNoeTe o€ GANOUG aOBEVEIG WOTE VO ATTOPUYETE TNV

dI00TAUPOUPEVN ETTIHOAUVOT).

To pTroukdAia Sev PTropouv va uttoBAnBouv ot eTavetregepyaaia. Ma Tnv ammouyr| ékBeong Tou

HTTOUKaAIOU OE OTAYOVidIa i} OTTPEI CWHATIKWY UYPWV 1 ETTIHOAUCHEVWV XEPIWY, EIVOI UTTOXPEW-

TIKF) N XPron TG UTTOUKAAI eKTOG Tou Trediou epyaaiag pe kaBapd/atmooTeipwpéva yavTia. Kard tn

dIGpKEIa TNG BePATTEING, OI 1ATPOI TTOU £PXOVTAI O€ ETTAPH PE TOV aoBevr) BEV TTPETTEN va XeIpifovTal

T UTTOUKAAIQ.

AMnAemdpdoelg:

— Mnv XpnOIUOTIOIEITE TIPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN Kal UTTEPOEEIDIO TOu UBPOYOVOU OF
OuVOUOOUG pE aUTO TO TTPOIOV KABWG UTTOPET va TrapepBaivouv aTov TTOAUpEPIOHS Tou UAIKOU
TOU TTPOIGVTOG.

— ATTOQUYETE TNV EPRATITION TOU VAPATOG ammwenong oUAwv oT1o UAIKG. Av £pBel o€ £TTaQr TO
UAIKO pE TO vrjpa Ba To oKANpUVEl Kal Ba GUYKOAAAGCE! TO VIO OTNV UTTOKEIPEVN ODOVTIKA
ETMIPAVEIR KAVOVTAG TNV AQaipesT) Tou SUOKOAN.
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— Av gpTroTiIopéva He SIAPOPES EVWTEIS (TT.X. EVWOEIG TOU O181pou) vijdaTa amwénang oUuAwv
Kal/fj alpooTaTikG SiaAUPaTa XpNnoIdoTToloUvTal o€ ouvduaopd de Siadikaaieg ouykOAAnong
UTTOPEl VO ETTNPEACTEN N OPIOKN aTTOQPAgn, ETITPETTOVTAG TN HIKPOJIEIOBUON, TOV UTTOETTIPA-
VEIaKS BUOXPWHATIONS Kal/fj TNV aTroTuyia TG aTToKATAoTaoNG. AV aTTAITEITAl ATTWONON TWV
oUAwV XpnolyoTroiaTe Kabapod, oTeyvo Kal OXI EUTTOTIOUEVO VI,

— prime&bond® one Etch&Rinse gival éva wtomoAupepIfopevo UAIKG. Mpo@uAagTe To amd Tov
TEPIBAAAOVTA QWTIOUO.

— Ymdpyouv eAAeITTr) dedopéva yia TNV UTTOOTAPIEN TG XPrioNg atreuaiobnToTroinTikou Trapdyo-
VTa Kal/f TTopayovTwy KaBapiopoU KOINOTATWY PE TOV OUYKOAANTIKG TrapdyovTa prime&bond®
one Etch&Rinse. H mrpoteivépevn mrpoeToigacia Tng KOIAGTNTAG gival N eQapuoyn He EAATTIKO
KuTTEAAOEIDEG TraoTag oTIABwanNg (BA. Odnyieg xpriong BAHO-TTPOG-Bripa).

— Av éxel xpnaoipotroinBei H,O, yia Tov KaBapiopd Tng KOIAGTNTAG, aTrauTeital KaAr EKTTAuon Tng
KoINGTNTAG 0TN ouvéxela. H uywnAr ouykévtpwon H,O, ptropei va emdpaoel aToV TTOAUMEPIONO
TOu UAIKOU Kal Oev TTPETTEI yia TO AGYO QUTO va XPNOIPOTIOIEITAl TTPIV aTTd THV EQAPHOYH TOU
prime&bond® one Etch&Rinse adhesive.

— Ymdpyouv didpopa dedopéva in Vitro OXETIKA HE TN XPAON QWTOTTOAUMEPICONEVWY HOVO
OUYKOAANTIKWY TTapayovTwy, OTTwG To auyKoAANTIKG prime&bond® one Etch&Rinse xwpig
Self Cure Activator, oe ouvduacpd pe 1o SITTAOU TTOAUPEPIOUOU 1) QUTOTTOAUMEPIOHEVA
pNTIVWBN UAIKG aTTOKATAOTOONG | KOVIEG OF €QPAPHOYEG WE TIEPIOPIOUEVO 1 KOBOAOU
PWTOTTOAUPEPIOPE. H XNUIKA/PETAEU TTPOIdVTWY aoupBaTdTNTA PTTOPET VO ETTNPEGOTEI APVNTIKG
TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA TOU TTPOIGVTOG, OBNYWVTAG O€ TIPWIKN ATTOTUXIO TNG ATTOKATAOTACNG.

2.3 ApvnTikéG ETIBPATEIG

Emragr pe Toug opBaApolg: epeBiopdg kal Tlavr) BAGBN Tou KEPATOEIBOUG XITWVA.

Emagnr pe 10 dépua: EvaioBnrotroinon. epeBiopdg i mlavr alepyikh avtidpaon. Mrmopei va
epQavioTolv puBApaTa 0To BépUa.

BAevvoydvor: @Aeypovr (BA. 2.1 Mpo€IdoToINCEIS).

O1 akOAOUBEG TTAPEVEPYEIEG 1) APVNTIKEG ETTIOPAOEIG EVOEXETAI VA TTAPATNPENBOUV KaTd Tn XPAon
0J0VTIATPIKWY GUYKOAANTIKWY YEVIKA:

MoAgiTida TTou 0dnyei o€ peTeTePRaTIKG TTOVO N UTTEPEUAIOBNTIa.

YToBA&BpIon Kal atroTuXia TNG aTTOKATACTAONG AdYW OPIOKNG aTTodOuNONG A aTTOKOAANONG.
Oplakdg SUCKPWHATIOPOG.

Aeutepoyevig TEPNOOVA.

2.4 Tuvlnkeg puAagng
AVETTOPKEIG CUVBRKEG GUAAENG UTTOPET VO PEITOUV Tn SIdpKela wiig TOU TTPOIGVTOG Kal UTTOPE val
0dnNyAoOUV O€ QVETTAPKH aTTdd00T TOU.

KpatroTe To UNIKG JakpIG aTro To NAIOKO Qwe Kal UAGETE To o€ KAAG agpIfOUEVO XWPO

DulagTe o€ Beppokpaaieg petagu 10 °C kai 28 °C. XpnaolpoTroIfoTe To TIpoidv e Bepuokpaadia
dwparTiou.

MpooTartedoTe TO a1 TNV UYpaACia.

Mnv xpnoigoTtroleite To UAIKO PETE TNV nuepopnvia ARgNG.

3 0dnyieg xpriong BAHA-TTPOG-Bria

3.1 Apgon ATTOKOTAOTACT) (PWTOTTOAUMEPIJOPEVEG CUVBETEG PNTIVEG KOI PNTIVOTPOTTOTIOINUEVEG
uaAoiovopepeig)

314

w N

KaBapiopoég

. KaBapioTe TN pn TpoeToIJacpévn PE KOTITIKG JEOoA adapavTivn Kal 0dovTivi HE EAACTIKO KUTTEA-

AogIdég Kal TTaoTa oTIABwONG Xwpig eBopIo OTTwg N TéoTa Nupro®.

. ZeTTAéveTE pE GPOOvo OTTPEl vepoU-agpal.

KaBapioTe TNV @pecKoKoppéVn adapavTivn Kal 0dovTivn PE OTTPEI VEPOU, Kal ETTEITA OTEYVWOTE.
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3.1.2 MpooTacia Tou TTOAQOU

. 2& BaBIEg KOIANGTNTEG KAAUWTE TNV 0B0VTivh KOVTG aToV TTOAQS (Aly6TEPO atrd 1 mm) pe éva XnpIKG
TroAupEPIZOPEVO oKeUaopa udpogeidiou Tou aoBeaTiou (Dycal® pupapa udpoteldiou Tou aoBeaTi-
ou, BA. Odnyieg Xpriong) agrivovtag Tnv UTTAAOITTN KOIAGTNTA EAEUBEPN YIa CUYKOAANON.

3.1.3 EvepyoTroinon o3oVTIKWY ICTWV/TTPOETOIHACia 050VTivig
‘Otav xpnoipoToleiTal To UAIKG WG CUYKOAANTIKGG TTAPAYOVTaAG Yia GUETO ATTOKATAOTATIKA UAIKA, OUOTA-
VETOI N €QAPHOYT TNG TEXVIKAG OAIKFG adpoTroinang TTou TrePIypa@eTal o€ auTod To KeaAaio. Mpiv atmd
N xprion mapakaloUpe avagepBEiTe GTIG 0BNYIEG XPrONG TOU AVTIGTOIKOU adpOTToINTIKOU TTapGyovTd.

E@apuoyr Tou adpotroinTikoU guwaopopikoU o&éog 34%-36%

. Metd Tnv epappoyn Tou €AacTIKOU atrogovwTipa i GAAwWV KATGAANAwY péowv atropdvwong,
TOTTOBETAOTE TOV AVTIGTOIXO EVEPYOTTOINTH.

E@appdoTe TOV EVEPYOTIOINTI OTIG ODOVTIKEG ETTIPAVEIEG EEKIVIOVTAG TIPWTA OTTO TA AdAPAVTIVIKG
opla.

MNa KaAOTEPa aTTOTEAEOHATA, AdPOTTOINOTE TNV adapavTivn yia TOUAAXIOTOV 15 BeuTEPOAETITA Kal
TNV odovTivn yia 15 deuTepdAeTTTA.

N

[d

Z€mAupa Kol BaBudg oTEYVHATOG

1. ZeTTAéveTe TO adPOTTOINTIKO CEAE pe GpBOVo OTTPEl VEPOU-aEPa Kal XPrian IOXUPAG avappo®naong
yia TouhdyioTov 15 deutepdAeTTTa.

2. ATTOPaKPUVETE TNV TTEPIOOEIN TOU VEPOU QUOWVTAG EAAPPE HE TNV aEPOCUPIYYa 1) TTwHaTi(ovTag
He Buopa Bappakog. H trepioxr dev TTPETTEI Vo AQUBATWOEI.

3. MpoxwpnoTe apéowg OTNV TOTTOBETNON TOu OUYKOAANTIKOU Trapdyovta prime&bond® one
Etch&Rinse.

EmpéAuvon.
ATToTUXiO TNG OTTOKATACTAONG.
1. ATé Tn OTIYUN TTOU OI ETIIPAVEIEG EXOUV TTPOETOINACBOET BEV TIPETTEI VA ETTIHOAUV-
‘ : ! Bouv.
2. Av emipoAuvBoUv pe adAio, EETTAEVETE e APBOVO OTTPEI VEPOU-AEPQ, OTEYVWIVETE
Kal ETTaVaAQUBAVETE TNV adPOTTOINGT VIO 5 HOVO BEUTEPOAETTTA. ZETTAEVETE Kal
OTEYVWVETE OTTWG TTPONYOUHEVWG.

3.1.4 Avaloyia

. o Tnv ammouyr) €kBeong Tou PTTOUKAAIOU O€ OTAYOVIdIA 1) OTTPEI CWHGTIKWY UYPWY I ETTIHOAU-
OPEVWV XEPIWV EiVal UTTOXPEWTIKI N XPrON TNG HTTOUKAAI €KTOG Tou TTediou epyaaiag pe kabapd/
amooTelpwpéva yavTia. Katd tn didpkeia TG BepaTreiag, ol KAIVIKOI TTou €xouv eTTag@n We TOV
aoBevr), Bev Ba TTIPETTEI VA XEIPIZOVTal TN OUOKEUOTIO/UTTOUKGAL.

AocopeTPOTE TO CUYKOAANTIKG TrapdyovTa prime&bond® one Etch&Rinse dueca oe kabapd
pUYXOG £papHoynG BERaIWVOVTAG OTI TO HTTOUKAAI DEV EPXETAI O€ ATTEUBEIG ETTAPN PE TO PUYXOG
€QAPUOYNAG, 1} TOTTOBETAOTE pia Pe SUO OTaYOVEG TUYKOAANTIKOU Trapdyovta prime&bond® one
Etch&Rinse og kaBapd dooopeTpikd doxeio, doxeio avapeigng fy Tutrou CliXdish™.
ETravartotmoBeTAoTE TO KATTAKI HE AOPAAEIQ.

N

[d

Texvikn onueiwon: CliXdish™.

2 YAIKO TToU TTEpIEXETaI O€ KAEIOTO doxeio avapeigng CliXdish™ mapapével evepyod yia
Xpron péXp! ko 15 ATTd. YAIKO TToU TTapapével 0 OUPBATIKG doXEio avapeIgng
TTPETTEI VO XPNOIPOTIOINBET AUEOWG.
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3.1.5

[\

IS

E@appoyn kai TToAupepIopudg

. Me xprion tou €18IKoU pUYXOUG EQPAPHOYNAG, TOTTOBETAOTE TO TTPOIOV PE ETTAPKEIN EUTTOTICOVTOG

OAEG TIG ETTIPAVEIEG OUOIOPOPPA. ATTOPUYETE TN «Aigvaon» Tou UAIKoU. AUTA n eTTIQAvEIa TTPETTEI
va TTapayeivel avevoxAnTn yia 20 deutepOAeTTTa.

EgatpioTe T SIGAUTN OTEYVWVOVTAG IKAVOTTOINTIKG TNV KOIAGTNTA HE KABapO aépa aTro TNV aEPO-
oUpIyya yIa TOUAAXIOTOV 5 BEUTEPOAETTTA. XPNOIPOTIOIEIOTE I0XUPH avappo®non yia TV atmopuyn
dIGXUONG TNG TTEPICOEING TOU GUYKOAANTIKOU TTapdyovTa aTov BAevvoyo6vo.

H em@aveia TpéTTel va £Xel pia opoidpopen yuaNioTePn TTIQAVEIR. Av OXI ETTAVOAGBETE TNV £Qap-
HOYH Kal OTEYVWOTE.

. ®wToTToAUPEPIOTE TOV GUYKOAMNTIKG TTapdyovTa prime&bond® one Etch&Rinse yia 10 eutepdhe-

TITo.

AVETTAPKAG TTOAUPEPIOUAG.
1. EAéyETe TN oUPBATOTNTA TNG GUOKEUNG TIOAUPEPIOHOU.

AveTrapkig WTOGOKARpUVONG.

2. EAéygre TOV KUKAO TTOAUPEPIOHOU.
3. EAEyETe TNV £VTAON EKTTOUTIAG QWTAG TTOAUPEPIOHOU.

5.

TOTTOBETAOTE APECWG TO OTTOKATAOTATIKO UAIKO TTAVW OTOV TTOAUMEPIOHEVO GUYKOAANTIKG TTa-
pdyovta prime&bond® one Etch&Rinse cUpgwva pe TG 0dnyieg Xpriong Tou KATAOKEUAOTH TOU
QATTOKATAOTATIKOU UAIKOU.

3.2 EmB10pBwoEIg QWTOTTOAUNEPIJOUEVWV CUVBETWYV PNTIVWV, KEPAMIKWY KAl AHAAydpaTOg

3.21

1.

3.2.2

3.23

3.24

3.25

MpogToipacia
Me éva AETTTOKOKKO OIQNAVTI TIPOETOINAOTE Kal KABAPIOTE TNV ETTIPAVEIN TNG OTTACHEVNG OTTOKA-
TAOTAONG ETMBIWKOVTAG KATA TO SUVATAOV ETTITEUEN UNXAVIKIG GUYKPATNONG.

EvepyoT1roinon o30oVTIKWY ICTWV/TTPOETOINACIA 050VTivig

. AdpoTTOINCTE TNV ETTIPAVEIR TOU OBOVTIKOU KATAYHATOG PE TOV KATAAANAO adpOoTToInNTh 6TTWG TTEPI-

ypdgeTal oTnv evoTnTa 3.1.3 Evepyotroinon 0dovVTIKWY IOTWV/TTPOETOINATIa 0d0VTivng.

MpogToipacia TNG aTrokadoTaoNg

. ASpOTTOINCTE TNV ETTIPAVEIR TOU KATAYHATOG TNG GTTOKATACTAONG ME TOV KATAGAANAO adpoTroinTr)

yia ToUAGxIoTov 15 SeuTepOAETTTa OTTWG TTEPIYPAPETal TNV evoTnTa 3.1.3 Evepyotroinon odovTi-
KWV IOTWV/TTpoETOINaTia 0dovTivng.

E@appoyn kai TToAupepiopég

. EQapudote ouykoANTIKG TTapdyovTa OTIG ETTIPAVEIEG TOU KOTAYUATOG TNG ATTOKATAOTAONG Kl

QwrotroAupepioTe Tov (3.1.5 E@appoyr Kal TTOAUUEPIOUAG).

OMAokAfpwon diadikaoiog

. OAokANpwoTE TNV £MBIOPOWON PE TNV TOTTOBETNON TNG ETTIBUPNTAG ATTOXPWONG(WV) GWTOTTOAU-

HEPIOPEVWY CUVBETWYV PNTIVWDV OKOAOUBWVTAG TIG 0BNYiEG XPrONG TOU KATOOKEUAOTH.

3.3 ZuykOAAnon aioONTIKAG EUHECTG ATTOKATACTAONG HE PWTOTTOAUMEPIZOHEVT PNTIVWEN Kovia

3.31

1.

MpogToipacia TNG aTroKATACTACNG

[MPOETOINGOTE TNV ECWTEPIKT ETTIPAVEI CUYKOAANONG CUPPWVA PE TIG 0BNYIEG XPIONG TOU KaTa-
OKEUOOTH 1) TOU EpyaaTNpiou, T.X. XNHIKI adpoTroinon, Ynxavikr adpotroinon Kai/fj ToTroBétnon
alhaviou.

ZUOKEUR QWTOTTOAUHEPITHOU TTOU EXEI OXEDIOTTE! VIO TO QWTOTIOAUNEPITHO UNIKWY TIOU TTEPIEXOUV KAPPOPOKIVOVN
(CQ). H kopugn Tou pdopatog eival oTa 440-480 nm kai éviaon ektropTrAg 800-2000 mW/cm?. ®wToTroAupEpioTe
yia TouhdxioTov 20 SeuTEPOAETITA Qv N EVTAON EKTTOUTIAG €ival petagd 550 kar 800 mW/cm?.
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2. EpappooTe éva povo oTpwpa Tou ouyKoAANTIKOU TrapdyovTa prime&bond® one Etch&Rinse otnv

E0WTEPIKA ETTIPAVEI TNG ATTOKATACTACNG. ZTEYVWOTE AUEOWG YIa 5 DEUTEPOAETTTA.

DwrotroAupepioTe Tov oUYKOAANTIKG TrapdyovTa prime&bond® one Etch&Rinse av gival amrapaitnTo.

3.3.2

333

MpogToipacia Tou dovTiol
. KaBapioTe kal evepyoTroijaTe Toug 0doVTIKOUG I6TOUG, EQAPUAOOTE OTH CUVEXEID KAl QUTOTTOAUE-

pioTe TO UAIKO OTTWG TTEPIYpAPeTal oTnV evoTnTa 3.1 AJEON ATTOKATAOTAON (QWTOTTOAUPEPIOUE-

VEG OUVBETEG PNTIVEG KAl PNTIVOTPOTIOTIOINUEVEG UAACIOVOUEPEIG).

Zuyk6AAnon
. MpoeTolpdoTe Kal TOTTOBETAOTE PWTOTTOAUNEPICOPEVN PNTIVWDAN Kovia cUp@wva pE TIG 0dnyieg
XPONG TOU KATAOKEUAOTH.

3.4 Xpnon BepvikioU yia TOTTOoBETNON VEOU apAAYAUATOG
‘Otav xpnaolpotrolgital wg Bepviki KOINGTNTAG O OUYKOAANTIKGG TTapdyovTag prime&bond® one
Etch&Rinse 6ev Asitoupyei wg OUYKOAANTIKOG TTApAyovTag TOU apaAyduaTog.

3.41
1

3.4.2

MpogToipacia
. OAOKANPWOTE TNV TTPOETOINACIA TNG KOIAOTNTAG OPAIPWVTAG UTTAPXOUCES ATTOKATACTACEIG KA/
TEPNOOVA.

KaBapiopoég

KaBapioTe Tnv KoIAOTNTA Kal TOTTOBETAOTE WG PUPApa éva okeUaopa udpogeidiou Tou acBeaTiou
(Dycal® @Uupapa udpoteidiou Tou aoBeaTiou, BA. 0dnyieg XPHONG) av aTraITeiTal CUPPWVA pE:

. KaBapiopdg (3.1.1 KaBapiopdg).

2. MpooTacia Tou TOAQoU (3.1.2 MpoaTacia Tou TTOAQOU).

3.4.3 Evepyotroinon o3oVTIKWY ICTWV/TTPOETOIPACia 050VTivig
1. Z€TTAUVETE Kal OTEYVWOTE TIPOCEXTIKG TNV OOOVTIKI| KOIAGTNTA AAAG PNV a@uUOOTWOETE TNV EKTEDEI-
pévn odovTivn.
2. EvepyotroijoTe TNV adapavTivn Kar 0dovTivn cUpgwva pe Tnv evotnta 3.1.3 Evepyotroinon 0do-
VTIKWY I0TWV/TTPOETOIPATIa 0d0VTivNg.
3.4.4 Egappoyn
1. TOoTTOBETAOTE KAl QWTOTTOAUHEPIOTE TOV CUYKOAMNTIKG TTapdayovTa prime&bond® one Etch&Rinse
OTTWG TTEPIYPAPETAI YIA TIG AUETES ATTOKATAOTACEIG, BA. evotnTa 3.1.3 Evepyotroinan 080ovTIKWY
10TWV/TTPOETOIPACIA 050VTiVNG.
3.4.5 OAokAnpwon diadikaciog
1. ToTroBETAOTE KAl GUPTTUKVWOTE To apdAyapa (1r.x. Dispersalloy® Kpdpa diaokopmopévng @d-
ang, BA. odnyieg xpriong) cUP@wVa pe TIG 0dnYieg TOU KATAOKEUAOTH.
4 Yyieiviy

AlaoTaupoUpevn emipoAuvor.

MoAuvon.

1. Mnv eTTavaypnoIYOTIOIEITE TIPOIOVTA piag Xpriong. ATTOPPIYTE Ta UAIKG GUHPWVA JE
TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

2. XpnOoIUOTIOINOTE Ta ETTAVAXPNCIMOTIOIOUPEVA TTPOIOVTA OTTWG TTEPIYPAPETAI TIAPAKATW.
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4.1 MmoukdAl prime&bond® one Etch&Rinse

AlaoTaupoUpevn emipoAuvor.

MoAuvon.

*  To ptroukdAia dev UTTopouv va uttoBAnBoUv ot eTTaveTTeGEPYaaTia. ATToppiYTE Ta
ETMPMOAUOPEVA PTTOUKAAIO OUH@PWVO PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

« [0 va atmo@uUyeTe TNV €KOECT) TWV UTTOUKAANIWY O€ TITCIANIOHA f OTTPEl CWHATIKWVY
UYpWV I} o€ JoOAUCpEVa XEpIa, ETTIBAAAETAI O XEIPIOPOG TOU UTTOUKOAIOU EKTOG TNG
0doVTIaTPIKNG HoVAdag pe KaBapd/amoAupaouéva yavria.

« Kard mn didpkeia TNG BepaTTeiag, ol IaTPoi TTou EpXOVTal OE ETTAPHA PE TOV aoBevr)
Oev TTPETTEl VO XEIPICOVTAI TO UTTOUKAAI.

H Tuxaia emra@r] Tou pTToukaAiol pe vepd, oatrouvi i udaTikd dIGAUPA ATTOAUPAVONG VOGOKOUE

10-

KAG KaTtnyopiag 8ev Ba TTPoKAAETEl NUIG OTO CWHA TOU PTTOUKAAIOU. Mnv eTTITPETTETE OTTOIABATTOTE

£TTOQr) TOU OIGAUPOTOG PE HOAUOHEVO UAIKS. ATTOppiyTe TUXOV UAIKO TTOU €X€El EABEI OE eTTOPN
OTTOIOBATIOTE CWHATIKG UYPO 1| N ATTOOTEIPWHEVO EPYAAEIO.

e

H emavaAauBavopevn eTa@r Pe uypd YTTOPET VO KATAOTPEWE! TNV ETIKETA. ZTEYVWVETE TO UTTOUKGAI

HE TTavi piag Xpriong Trou dev agrvel Xvoudl.

To évTovo OKOUTTIOHO UTTOPEI VO KOTOOTPEWE! TNV ETIKETA.

ZKOUTTICETE TO UTTOUKGAIC OTTOAG.

4.2 Aoxeio avapeigng CliXdish™
Ma odnyieg emavemegepyaoiag, TapakaloUue avarpégre aTig odnyieg xpriong Tou CliXdish™,

ol

otroieg eival diaBéoiueg oTnv I0TooeAida Hag oTo https://www.dentsplysirona.com/ifu. Av ¢{ntnei
HTTOPE VO aTTOOTAAET BWPEAV EKTUTTWHEVO aVTITUTTO TwV OdnyIkv XpAong aTn yAwoaoa TTou eTTBu-
peiTe péoa o€ 7 nuépeg. MTTOPEITE va XPNOIPOTIOINCETE TO £VTUTTO TrapayyeAiag TTou diatiBeTal oTo

https://www.dentsplysirona.com/ifu yia 1o okoté auTd.

4.3 Amoppiyn
ATroppiyTe GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.

5 Apl18po6g mapTidag (7 ), nuepounvia ARgNG (&) Kail emMKoIVWVia

. Mn xpnoipoTrolgite petd TNV nuEpopnvia Agng.

To UAIKS €xel KaTaOKEUOOTEI oUPPWVa pe To TTpoTUTIO ISO: “EEEE-MM” | “EEEE-MM-HH”
O1 akbéAouBol apiBuoi Ba TTPETTE va avagépovTal 0 KABE eTTIKOIVWVIA:

* ApiBudg avagopag (REF)

* ApiBuog TapTidag

* Hpepounvia Angng

N

3. OTrol0drTTOTE COPRAPO TTEPIOTATIKG OE OXEOT HE TO TTPOIOV TIPETTEI VO AVOPEPETAI OTOV KATAOKEU-

aoTr Kal 6TV appddia apxr) cUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.
4. TautoTroinan TexvoAoyikoU Trpoidvtog (Baaiké UDI-DI): ++D010ADHO3MG

Mia TTepiAnWn TwV XapOKTNPIOTIKWY Ao@AAEING Kal Twv KAIVIKWY £mdoéoewv (SSCP) yia autd

T0

Tpoidv eival SiaBéaiun (UETa amd evepyotroinon) oTn dieUBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed
HE avadntnon xpnoipoTroivTag Tov aplBpd Bacikou UDI-DI Tou avag@épetal TTapatrévw Kal oTn

SieUBuvaon https://www.dentsplysirona.com/ifu xpnoigotroiwvtag Tov apiBud avagopdg (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-19
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WVHCTPYKUMS MO MPpUMEHEHWIO Pycckumm

prime&bond® one Etch&Rinse
yHI/IBep(ZaﬂbeII;I afre3rB TOTaJ/IbHOIO MPOTPaB/IMBaHWA

BHUMAHWE: 370 meanumHckoe nagenue. Tonbko Ans npodecCcMoHanbHoro CToMaTonornyeckoro npu-

MeHeHWsi.
CopepxaHue CrtpaHuua
1 OnwucaHue npoaykra 58
2 YkasaHus no 6e3onacHocTu 59
3 TlowaroBas MHCTPYKLUA K Nf €HUIO 61
4 TurneHunyeckue Tp 64
5 Howmep napTtum, AaTa UCTEHEHUSA CPOKA FOAHOCTU N MEPEMMUCKA ...crurrrirserssssessessessessssssasansas 65
1 OnucaHue npoAykTa

1.

=

prime&bond® one Etch&Rinse — 310 yHMBEpManbHbIii afiresvB TOTanbHOIO NPOTPABIMBaHUS B
ofiHou ByTornouke, pa3paboTaHHbIi cneumnanbHo AN aare3aun KOMNo3uUTHLIX MaTepuanos K AEHTU-
HYy 1 3amanu, a Takke K Mmetansiam 1 kepamuke.

YHuBepcanbHbI aAreans ToTanbHoro npotpasueaHusi prime&bond® one Etch&Rinse npeana-
raet OTNMYHble paboune XxapakTUPUCTUKK Bnarofapsi BLICOKOW CUne apre3vuv B dManu U OEHTUHY,
npocrtote n KOMQJOpTy B WCMONb30BaHWUN 1 BbICOKOW HaaeXHOCTU TEXHUKN HaHEeCEHUS.

prime&bond® one Etch&Rinse — korga NpYMeHsIeTcs B OAMHOYKY, UCMOMb3YeTcs CO CBETOOTBEP-
XOoaembiMU pecTaBpaunoHHbIMU MaTepuanamm u ueMeHTamn.

prime&bond® one Etch&Rinse — korga cMeLLVBAETCS C aKTUBAaTOPOM XMMUYECKOTO OTBEPXKAEHUS
Self Cure Activator (npoaaetcs 0TAenbHO), MCMNONb3yeTcs ¢ MaTepuanaMm XMMMHYeckoro Unu ABoii-
HOro oTBepXAeHUs. B 3ToM crnyyae OpueHTUPYNTECh Ha MHCTPYKLIMIO MO NCMOMNb30BaHUIO akTMBaTo-
pa xumunyeckoro oteepxaeHus «Self Cure Activator».

Moka3saHus

Anreaus V nokoneHus ans:

+ TpsiMbIX CBETOOTBEPXAAEMbIX KOMMO3UTHBLIX U KOMMOMEPHbIX PecTaBpaLiil.

* Henpsmbix pectaBpauuii; oukcaLms BAHMPOB C MOMOLLbIO CBETOOTBEPX/AAEMbIX KOMMO3UTHBIX
LieMeHTOB.

* TTOYMHKM KOHCTPYKLMIA U3 KOMMO3nTa/koMMoMepa, Kepamuki 1 amarbrambl.

* TloKpbITWSI NOBEPXHOCTU MOMOCTY ASIst UCTONb30BaHWS CO CBEXVUMU amaribraMamu.

Cnepnyet 03HaKOMUTLCS C MHCTPYKUMelt no npumeHeHwuio “Self Cure Activator” npu ncnonb3oaHum

prime&bond® one Etch&Rinse B crneaytoLmx cnyyasx:

. npﬂMble, XUMUYECKOro unm IJ.BOIZHOI'O 0TBEPXAEeHNA KOMMO3UTHbIE pecTaBpaunn U BOCCTaHOB-
NEeHNA KynbTu.

* Henpsimble pecTaBpauuy; ukcaumsi Ha LEMEHT XMMUYECKOro WM ABOWHOIO OTBEPXAEHUS
BKI1a40K, HaKnafAoK, KOPOHOK, MOCTOB 1 PUTENHEPOB.

* hukcaums Ha LEMEHT XMMNYECKOro U ABONHOMO OTBEPXAEHUS 3HAOWTUGTOB.

« AgreavBHas dukcaums NpAMbIX pecTaBpaLmnii U3 amasnbrambl.
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1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Mpu wcnonb3oBaHun prime&bond® one Etch&Rinse ana GoHauHra npu npsMblx pecTaepa-
uns amanbramMamu crnefyer 03HaKOMUTLCA C MHCTPYKUWEN no npumeHexuto “Amalgam Bonding
Acessory Kit" .

MpoTuBonokasaHus

* He ucnonb3oBaTb y NaUWEHTOB, paHee WMEBLUMX CepbE3Hble annepruyeckve peakuum Ha
2-TMOPOKCMATUNIMETAKPUNAT, akpUnaT, METaKpUnaTHbIe CMOMbl UMK N0BbIE APYre KOMMOHEHTbI.

* [MpsiMoe NoKpbITVE NynbMbl (MPSIMOE HANOXEHWe Ha nynbny).

®opma Bbinycka
« Jlerko cxumaemas GyTbinoyka

CocTas

* 2-rugpokcuatunmetakpunar (HEMA)

* TpeTuyHbIi ByTaHon

« docdopHas K1cnoTa, MoandULMpoBaHHas akpunaTHol nnactmaccorn (PENTA)
* Kap6okcunupoBaHHbIi 1 MOAUGULMPOBaHHbIA AumeTakpunar (TCB nnactmacca)
*  ®YHKUMOHANN3NPOBaHHbI aMOPHbI KPEMHUI

* TpuatuneHrnukons aumetakpunat (TEGDMA)

* YpetaHa aumetakpunat (UDMA)

* Otun-4(aumeTunamvHo)GeH3oart (choToakcceneparop)

*  KamopoxvHoH (hoTomHuummaTop)

* ByTunupoBaHHbI 6eH3eHeavon (cTabunusatop)

CoBmMecTUMbIe TpaBuUIbHbIE renu

Anreaus prime&bond® one Etch&Rinse ucnonbayetcs nocrne npoTpasku ocopHoOi KucnoTomn
TPaAULMOHHBIMW TPaBUMbHLIMU FensiMW Ans 3Manu/aeHTuHa, Takumm kak Dentsply Sirona 34% un
36% TpaBuIbHLIMY rensiMm (03HaKOMBTECH C UHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHMIO BbIGPAHHOMO TpaBuIb-
Horo rens).

CoBMeCcTUMble pecTaBpaluMoOHHbIe MaTepuanbl

Anreaus prime&bond® one Etch&Rinse ucnonb3yeTcs COBMECTHO C NOAXOAALMMM pecTaBpaLimn-
OHHbIMK 1NN CpI/IKCaLLI/IOHHbIMVI mMatepuanamMmm U XMmMmn4ecku COBMeCTUM C TpaaULMOHHBIMUA KOM-
MO3UTHLIMW peCcTaBpaUNOHHbIMU MaTepuanamm Ha OCHOBE MeTakpunaToB, BKOYasd KOMMNO3UTHbIE
pecTaBpaLWoHHblE UNK (hUKCaLMOHHbIE MaTepuanbl CBETOBOro oTBepxaeHust Dentsply Sirona (03-
HaKOMLTECh C MHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHWIO BbIGPAHHOTO PecTaBpaLOHHOO Ui (OUKCALMOHHOTO
matepuana).

Yka3aHusA no 6e3onacHocTH
CnenyeT co3HaTenbHO BbIMOMNHATL MPUBEAEHHBIE HUXE YkadaHus no obLuei Ge3onacHocTv v cne-

umarnbHble ykasaHus no 6e3onacHoCTy, MPUBEAEHHBIE B APYrVX rMaBax AaHHoW VIHCTpYKUMK K Npu-
MEHEHMUIO.

0O6o3Hau4eHne onacHoOCTH.

« 370 cumBon, 0603HaYatoLWMii onacHocTb. OH UcnonbayeTcs, YTobbl npeaynpe-
[UTb Bac O NoTeHUMarnbHbIX pUcKax Ans 340poBbA.

« CnepyiTte BceM coo6LLEHNAM NO 6e30MacHOCTU, OTMEYEHHBIM AaHHLIM CUMBO-
10M, BO U3GexaHue NpuYvHEHNs Bpesa 340POBbI0.

' [loCTyneH He BO BCeX CTpaHax.
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21

22

WHdopMaumoHHbIi cumBon.

OTOT MHPOPMALIMOHHBIV CUMBOS UCMONb3YeTCs ANA BblAENEHUs BaxHON nHdopma-
Lnu, HeoBXxoaMMOIi ANsi NPaBUIbHOTO UCMONb30BaHUS.

MpenoctepexeHus

Matepvan cogepxut nonMmepusyemble akpunatel U MeTakpunaTtbl MOHOMEPOB, KOTOPble MOryT

BbI3BaTb pasgpaxeHue KOXwu, rmas 1 CNU3NCTON NONOCTN pTa, a Takke ceHcmﬁmnmaumm Mpn KOH-

TaKTe C KOXeWN W annepruieckuini KOHTaKTHbIA AepMaTuT Y NpeapacnonoXeHHbIX nuL,.

* W3GeraiTe KOHTaKTa C rmasamu Ans NpeaoTBpaLLeHUs pasapaxkeHusi U BO3MOXHOTO Nospe-
XKOEHUSA PoroBuLbl. B Crny4ae KOHTakTa C rnasamu I'IpOMOIZTe [A0CTaTO4HbIM KONMMYECTBOM BOAbI N
oBpatuTech 3a MEAMLIMHCKOM MOMOLLbLO.

* WU3GerainTe KOHTaKTa C KOXeW AN NPeoTBPaLLEHUs PasApaKeHnst 1 BO3MOXHOIO annepru-
yeckoro oTeeTa. B Cny4yae KOHTaKTa Ha KOXe MOryT NosBUTbLCA KpaCHOBaTble BbICbINaHUS. Ecnu
KOHTaKT C KOXel Npou3oLlen, yaanute matepuan BaToW, CMOYEHHON B CupTe, U TWaTenbHO
npomome MbISTOM C BOIJ,OIZ. Ecnu nossunuck BbICkINaHUs unu npu3Hakn ceHcm6mnmaauww, npe-
KpaTuTe Ucnonb3oBaHue NpofyKTa U obpaTuTech 3a MEAULIMHCKOM MOMOLLbHO.

* W3GerainTe KOHTaKTa C MArKMMWU TKaHSIMU MOJIOCTU PTa/CrIM3UCTON AN NpefoTBpalleHns
BocnaneHus. Ecnu npousoLuen crnyyaiHblil KOHTaKT, yaanute matepuan saTtou. lNpomonTte cnu-
3UCTYHO Cprel7I BOAbI B 4OCTATOMHOM Konu4yecTee, yaanss npomMbiBHbIe BOAbI U3 NOMOCTU pTa.
Ecnv BocnaneHve cnuancTtoit 060noYky NonocTu pTa coxpaHsietcs, obpatuTech 3a MEANLIMH-
CKOVi MOMOLLbIO.

Mepb! NpeAOCTOPOXHOCTU

OTOT NpoAyKT NpeaHasHayeH Ans UCMnonb3oBaHUS B CTPOTOM COOTBETCTBUM C VIHCTPYKUMEN K npu-

MEHEHMUIO.

Mcnonb3oBaHve AaHHOro NpoaykTa nobbiM cnocobom, He COOTBETCTBYHIOLIMM YKasaHHOMY B [aH-

HOM VIHCTPYKLMK, SBRSIETCA NNYHBIM PELLEHNEM NPaKTUKYIOLLEro Bpaya, OTBETCTBEHHOCTb 3a KOTO-

POE HECET UCKITKOUUTENBHO OH Cam.

. MCI‘IOHbSyVITe COOTBETCTBYHLLME MEPbI 3aLUNTLI 4719 CTOMAaTONIorM4eckoro nepcoHana n naymeH-
TOB, Takue Kak 3aluuTHble O4KkM 1 kodepaam cornacHo pekoMeHAaumsiM MECTHOM CTOMaTosno-
rMYEeCKoN accoLmaLmm.

* KOHTaKT co CritoHOM, KPOBbIO U XWUAKOCTHIO AeCHEeBOW GOPO3aKM BO BPEMSI MPUMEHEHWS MOXET
cTaTb MPUYMHOI Heyda4Ho pecTaBpauun. [na obecneveHns afekBaTHON N30NALMU PeKOMEH-
Ayetcsi ucnone3osaHve koddepaama.

« TINoTHO 3akpbliBaiiTe BYThINOYKY Cpasy Mocne UCMNoNb30BaHWS.

* Mcnonb3yiiTe B XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM MomeLlleHnn. M3BeraiTe BAbIXaHWS NapoB.

« OrHeonacHo: XpaHuTe BAanu oT UCTOYHWUKOB BO3ropaHus. MNpeanpuHumaiite mepbl Ans npego-
TBPaLLEHNA HakonneHnsa CTaTU4eCKoro anekTpu4yecTea.

* Wcnonb3yiiTe Tonbko MoAxoAslMe Hacapku-annnukatopbl (Hanpumep, Applicator Tips oT
Dentsply Sirona), 4To6bl 06ecneynTb HaHECEHWE AOCTAaTOYHOIO KONMYecTBa MaTtepuana Ha no-
BEPXHOCTU NONOCTU.

« Emkoctn ¢ yHVI,ElOSOIZ W Hacagku-annnvkaTopbl npegHasHa4YyeHbl TONbLKO AN O4HOKPAaTHOro npu-
MeHeHwsi. BbiGpacbiBaiiTe nocne ucnonb3oBaHus. He ncnonb3ayiTe NOBTOPHO y APYrvX NaLueH-
TOB BO M36exaHe NepekpECTHOrO 3apaxeHust.

« 3anpelleHa noeTopHas obpaboTka cnakoHoB. [nsi npeaynpexaeHns KoHTaMuHaumm drnakoHa
Bpbl3ramMu UnNu KannIsmMmM GUONOrUYECKUX KUOKOCTEN UMK KOHTAMUHUPOBaHHBLIMU pykamu Heob-
XOAMMO MpuKacaTbCa K hnakoHy BAanM OT CTOMATONOrMYeckow YCTaHOBKW TOMbKO pykamu B
YUCTBIX/CTEPUNBHBIX NepyaTkax. Bo BpemMsi neveHns MegnepcoHan, KOHTaKTUPYHOLLUIA C naLmeH-
TaMu, He JOMKeH conpukacaTbcs ¢ q)J'IaKOHaMVI.

« BsaumopevicTsue:

— He vicnonk3ayinte maTepuansl, coaepxalline 3BreHoNn U nepekncb Boaopoaa, B CoMeTaHum ¢
[aHHbIM NPOAYKTOM, MNOCKOSbKY OHW MOTYT NPenaTCTBOBaThL 3aTBepAeBaHunio Npoaykra.

— W3Beraiite NponuTLIBaHWSI PETPaKLUMOHHOM HUTK aaresvBom prime&bond® one Etch&Rinse.
Ecnu prime&bond® one Etch&Rinse nonafét Ha HUTb, OHa MOXET CTaTb TBEPAOW W NpuUKne-
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UTbCH K NOANEXaLUMM TBEPALIM TKaHAM, YTO 3aTPYAHUT e€ U3BneveHve.

— Wcnonb3oBaHWe WMMNPErHUPOBAHHBLIX PETPAKUMOHHBIX HUTEN (HanpuMep, COEAVHEHWUSIMU
TPEXBANEHTHOrO Xene3a) U/ reMocTaTUieckux pacTBOPOB B COMETAHUM C NpoLiealypoii GoH-
ANHra MOXeT HeraTMBHO OTPa3nUTbCA Ha KpaeBOM npuneraHnn, Beas K MMKponoaTeKaHUAM, BHY-
TPEHHeMy OKpaLUMBaHUIO W/UNW Heyaavam Npu U3roToBneHun pectaepauuu. Ecnv petpakuus
[ecHbl Heobxoauma, PEKOMEHAYETCS UCMOMNb30BaTh NIOCKYH HEUMMPErHUPOBAHHYH HUTb.

— prime&bond® one Etch&Rinse siBnsieTca cBeTOOTBEPXAAEMBIM MaTepuanom. XpaHuTb B 3a-
LMLLEHHOM OT CBETa MecTe.

— OTHOCUTENBHO MCNOMNb30BaHUS AEeCEHCETaN3epoB UMMM OYULLAIOLLMX areHTOB COBMECTHO C
agresvsom prime&bond® one Etch&Rinse cyllectByeT HegocTaTouHo MHgopmaumu. Mepen,
Ha4anom paboTbl PEKOMEHLYETCS UCMONb30BaTh abPa3nBHYHO MU NPOMUNAKTUHECKYHO NacTy
C pe3nHoBbIMM Yalleykamu. (CMm. MoluaroBasi MUHCTPYKLUMS K MPUMEHEHMIO)

— Ecnu npu ounctke nonoctu 6bina ncnonsaosara H,0,, He06Xx0AMMO TLLATENBHO NPOMbITh MO-
noctb. Beicokne koHueHTpaumn H,O, MoryT BCTynaTh B peakLuio nonuMmepusaumm matepuana
1 He JOMKHbI MCMONb30BaThCA Nepes HaHeceHeM aareausa prime&bond® one Etch&Rinse.

— WmetoTcst pasnuyHble AaHHble O MPUMEHEHWUW in Vitro aaresnBoB TOMbKO CBETOBOTO OTBEP-
XOeHus, Takux kak prime&bond® one Etch&Rinse 6e3 Self Cure Activator, B codetanum ¢
pecTtaBpauMOHHbIMKU MaTepunanamMmm n LemeHTamm ,ClBOVIHOI'O OTBepPXAeHnsa unmn ¢ camooTeep-
XOeHnem B YCIrioBUAX OrpaHUYeHHOro Unu oTCyTCTBYHOLLEro CBETOOTBEPXKAEHNSA. Xumunyeckas
HEeCOBMECTUMOCTb UM HECOBMECTUMOCTb NPOAYKTOB MexXay CcoBoW MOXET HEraTMBHO oTpa-
3UTbCs Ha APPEKTUBHOCTH, NPUBOASA K NPEXAEBPEMEHHO NONOMKe pecTaBpaLuu.

2.3 MoGoyHble peakuuu

KoHTakT ¢ rnasamu: PasgpakeHue, BOZMOXHO NOBPEXAEHUE POroBuLlbl.

KoHTakT ¢ koxeit: CeHcnbunusaums. PasapaxeHve, BO3MOXHa annepruyeckasi peakumsi. Bos-
MOXHO MOsiBMIEHNE Ha KOXe CbINU KpacHOoro ueta.

KoHTakT co cnuauctoi o6onoykoii: Bocnanenwe (cmotpute pasgen 2.1 Mpegoctepexerns).

Criegyowme noGoyHble ASNCTBUS UMW HEBNAronpusTHbIE SIBNIEHWUSI MOTYT HabnoaaTbCs Npu uc-
Monb30BaHWUN CTOMATONOMYECKNX aAre3vBOB B LIENOM:

MynbnuT, NPUBOASALLMIA K GO 1 NOBLILLEHHOWM YyBCTBUTENBHOCTM NOCIE onepaLyu.

CHKeHne xapakTepucTyK 1 NofloMKa pectaBpaLym BCNeACTBIE KPAaeBOro paspyLUEHNUs Unu Ha-
pyLUEHUst afre3uu.

Vi3smeHeHwue LBeTa no kpasm.

BTopuyHbIi kapuec.

2.4 YcnoBusi xpaHeHUs
HeHaznexaluue ycroBus XxpaHeHWsi COKpaLLialoT CPOK Cry6bl 1 MOTYT MPUBECTM K MOBPEXAEHUIO
nagenus.

He ponyckavite nonagaHnsa Ha NPoAyKT CONHEYHOro CBETa U XpaHWUTe B XOPOLLIO BEHTUUPYEMOM
MecTe.

XpaHuTte npu Temnepatype mexay 10 °C n 28 °C. Vicnonb3osaTb NPoAYKT NpU KOMHATHON TEM-
nepatype.

MpepoxpaHsinTe OT NnonagaHnsa BoAb!.

He ncnonbayiite nNo uctTe4eHun cpoka rogHoOCTU.

3 MowaroBasi MHCTPYKUUA K NPUMEHEHUIO

3.1 MNpsimas pecTaBpauus (CBeTOOTBepPXKAAEMbIe KOMMNO3UTbI U KOMMOMEPbI Ha OCHOBE CMOI)

314

OuuncTka

. OuncTUTE OTNPENnapvpoBaHHY 3Marb U AEHTUH PE3UHOBOI YalleyKoi ¢ abpa3MBoM unu nac-

TOW ANst O4UCTKU, He copepkallien dpTopa, Takol kak npodunakTuyeckas nacta Nupro®.
TwarenbHO NPOMOIATE BOAOW U NPOCYLUMNTE BO3AYXOM.
OunctnTe cBeXeoTnpenapupoBaHHyo amMarb U AEHTUH C NOMOLLbIO BOAL! U NPOCYLUUTE BO3AY-
XOM.
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3.1.2 3awwmTta nynbnbl
1. B rmyBokux nonoctsix NoKpouTe AEHTUH, BNU3KkWiA K NynbnapHoii kamepe (MeHblue 1 MM) Kanb-
Lpii-cogeprkalliel Npoknaakon (Mpoknazaka Ha OCHOBe rMapookucy kanbuus Dycal®, cM. MHCTpyk-
LMIO MO NMPUMEHEHUI0), OCTaBIIsAA OCTarlbHYyt0 MOBEPXHOCTL MOMNOCTM cBOGOAHOM ANns GoHAHra.

3.1.3 O6pa6oTka 3y6a/npeaBapuTenbHas o6paboTka AeHTUHA
Mpu ncnonb3oBaHUM B ka4ecTBe GOHAA NPU NPSIMbIX PECTaBPaLMAX KOMMO3UTHLIMK MaTepuanamm
PeKoMeHyeTCa NCNoNb3oBaTh TEXHUKY TOTANbHOro NPOTPaBnAnBaHUs, ONUCaHHYK B 3TOM pasgene.
Mepen ncnonb3oBaHWEM 03HAaKOMBTECH C MHCTPYKLIMEN K COOTBETCTBYIOLLEMY TPaBUIIbHOMY rento.

HaHeceHue TpaBunbHoro rens 34%-36% cocgopHomn kucnotbl
. MNMocne HanoxeHus kodbepaama nnu Apyron U3ONALMOHHON TEXHWKN HAHECUTE COOTBETCTBYHO-
LW TPaBUMbHbIN renb.
2. HaHecuTe COOTBETCTBYIOLLMI TPABUIILHBIN reflb Ha NOBEPXHOCTL MOMOCTM, HAYVMHAsA C 3ManeBsbX
KpaeB.
3. nA onTuManbHbIX pesynbTaTtoB NpoTpaBnvBanTe amManb He MeHee 15 cekyHf, AeHTUH B Tede-
Hue 15 cekyHA.

MpombiBaHMe 1 ouncTKa

1. \./qanme TpaBVIanbIVI refib C NOMOLLbIO Mblfiecoca N UHTEHCUMBHOIO NPOMbIBaHUA BOAHLIM Cripe-
eM, TLwaTenbHO NPOMbIB NPOTPaBEeHHbIE NOBEPXHOCTU B TeveHne 15 cekyHa.

2. MMonHocTbI0 yaanuTe BOAY, akkypaTHO NPOCYLUMB CTPyeii BO3ayxa U NPOMOKHYB BaTHOMN TypyH-
AoNn. He nepecylunBaiite AeHTUH.

3. HemeaneHHo nepenanTe k HaHeceHwto aaresvsa prime&bond® one Etch&Rinse.

3arpsAsHeHue.

HeynauHas pectaspaums.

1. Mocne 06paboTku JoMmKHBIM 06pPa3oM NOBEPXHOCTb HE AOMKHA GbITe MHULMPO-
BaHa.

2. ECnu BO3HWK KOHTAKT CO CIIOHOM, TLATENbHO OYUCTUTE MOLLHOW CTPYyeln BOASHO-
ro cnpes, BbICYLUMTE 1 NOBTOPUTE NpoLeaypy NpoTpasnMBaHus B TedeHune 5 ce-
KyHA. NpomoiiTe 1 BbICYLUMTE, KaK OMUCAHO BbILLE.

3.1.4 [osupoBka

. nsi NnpefynpexaeHus 3arpsisHeHnst Hocvka dnakoHa Gpbli3ramv unu kannsamu Guonornyecknx
XKUAKOCTEN UMK MaTepuanom ¢ HeobpaboTaHHbIX pyK, Heobxoaumo npu paboTe y cTomaTonoru-
YecKol yCTaHOBKM BpaTb YCTPOMCTBO TOMBKO PyKamu B YUCTbIX/CTEPUITbHBIX NepYaTKax.
Bbigasute agreauns prime&bond® one Etch&Rinse HenocpeacTBEHHO Ha KOHYMK HOBOTO anmnnu-
kaTopa, ybeamTech B TOM, YTO eMKOCTb He KOHTaKTUPYET C HAM, U HaHecuTe 1-2 kannu aare-
3uBa prime&bond® one Etch&Rinse B uucTyto ayeliky CliXdish™ unu ctaHgapTHoe cTekno ans
3amMelunBaHus.

HemegnneHHo 3akpoiite konnayok.

[\

[d

TexHuueckas nogckaska: CliXdish™,

Mpw 3akpbIToW Kpbilweyke Ha nnactuHke CliXdish™ apresvs octaeTcs rogHbIM K yno-
TpebneHuto B TedeHue 15 MUHYT. MaTepuan, HaHECEHHbIN B CTAHAAPTHYH A4ENKY,
HeoBXoAMMO Cpasy UCMOMNb30BaTb.

62



3.1.5

[\

[d

>

HaHeceHue n nonumepusauus

. C nomoLLbto annnukaropa ofHOPOAHO HAHECUTE MaTepuar, YBNaxHss BCe NMOBEpXHOCTY. N3be-

raiite o6pasoBaHus NyxwL. Takasi NOBEPXHOCTb AOMKHA OCTaTbCsl HETPOHYTOW Ha NPOTSXKEHWN
20 cekyHA.

Yaanute pacTBopuTenb, TLATENbHO NPOoAYB YMCTBIM CYyXUM BO3AYXOM C NycTepa, Ha NpoTshke-
HUM MUHUMYM 5 cekyHA. McnonbayiiTe nbinecoc Ans NpeaoTBpalleHus nonagaxus 6pbiar agre-
31Ba Ha CMU3NCTY 06GOMOYKY.

MoBEpXHOCTb AOMKHA UMETb OAHOPOAHbIN BriecTswmii BUA. Ecnn aTo He Tak, NOBTOPUTE HaHe-
CEeHWe W1 npocyLInBaHue.

BacseuvBaiite agreaus prime&bond® one Etch&Rinse 10 cekyHpa?.

HepocraTtoyHas non uMepusauus.

HeapeksatHasi nonvmepuaaums.

1. MpoBepbTe COBMECTUMOCTL hoTononumepuaaTopa.

2. lMpoBepbTe ANUTENLHOCTbL LKA NONMMepu3aLmu.

3. lMpoBepbTe MOLWHOCTb M3MNyYeHUs Npu NonMMepusaumm.

5.

PecTaBpauuoHHbIN MaTepuan cnegyeT HaHOCWUTb Ha noaseprunincs ¢otononuMmepusaumm
prime&bond® one Etch&Rinse cpasy »e cornacHo MHCTPYKLMAM NPOU3BOAUTENSI.

3.2 CBeTooTBepXAaemMasi MOYMHKA KOMMO3UTHbLIX, KEPaMUYECKUX U amMarnbraMHbIX KOHCTPYKLMIA

3.21

1.

3.2.2

3.23

3.24

3.25

MpenapupoBaHue
OunctnTe 1 cozaanTe LWepoxoBaTOCTV Ha NOBEPXHOCTU CKOMa pecTaBpauun UHULLHBIM anvas-
HbIM GOPOM 1 CO3AaliTe YCNOBUS ANS MEXaHUYECKOW PETEHLIMM, ECNIV 3TO BO3MOXHO.

O6paboTka 3y6a/npeaBapuTenbHas o6paboTka AeHTUHA

. MpoTpaBuTe NOBEPXHOCTL 3yGa MO NIMHUM MEpenomMa COOTBETCTBYIOLLMM TPaBUIbHBIM TeneMm,

Kak onucaHo B pasgene 3.1.3 Obpa6otka 3yba/npeasaputensHas obpaboTka AeHTUHA.

MoaroTtoBka pectaBpauumu

. MpoTpaBuTe NOBEPXHOCTL (hparMeHTa pecTaBpaLyu COOTBETCTBYIOLIMM TPaBUMbHLIM TENeMm,

Kak MUHUMYM, B TedeHue 15 cekyHz, kak onucaHo B pasgene 3.1.3 Obpabotka 3y6a/npensapu-
TenbHas 06paboTka AeHTVHA.

HaHeceHue n nonumepusauus

. HaHecwuTe agreavs Ha noBepXHOCTW NMHWUIA Nepernioma 1 NonuMepusyiTe ero otononuMmepusa-

LMoHHoi namnoi (3.1.5 HaHeceHve 1 nonuMepusaums).

3aBepLueHune

. 3aBepLUMTE NOYMHKY BHECEHWEM W MONUMEPU3ALIMEN HEOBXOAMMBIX OTTEHKOB CBETOOTBEPXKAAE-

MOro KomnosuTta, cnegys MHCTPYKUUAM Npou3BoanTeNs.

3.3 ®uKcauusi CBeTONPOBOAMMbIX HEMPSAMbIX pecTaBpauuii CBETOOTBEPXKAAEMbIM
KOMMO3UTHbLIM LLEMEHTOM

3.31

1.

MoaroTtoBka pectaBpauumu

MoAaroToBbTe BHYTPEHHWE MOBEPXHOCTM PecTaBpaLyu COrMacHo pekoMeHaauvsim nadopatopum
VNN MHCTPYKLMAM NPOW3BOAMTENS, HanpyuMep: NpoTpaenveaHue, obpaboTka nNeckocTpyem, Ha-
HeceHve Cunana.

MonumepunsaLmnoHHas namna cosaaHsl Ans nonyMepusaLn MaTepnanos, CoaepXalinx MHULMaTop kamgapoxu-
HOH (CQ). Muk cnekTpa B AnanasoHe 440-480 HM 1 UHTEHCUBHOCTL M3ny4yeHnst 800-2000 mBT/cm?. Monumepuayitte
afreauns Kak MUHUMYM B TedeHne 20 cek, ecrim MOLLHOCTb Baller namnbl cocTasnsieT ot 550 o 800 mBatt/cm?.
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2. HaHecuTe ofvH Crioit afreavsa Ha BHYTPeHHUE GOHAMPYEMbIE MOBEPXHOCTW PecTaBpaLuu, He-
MEANEHHO NPOCYLUNTE B TEHEHUE 5 CEeKyHA,.

CaeToBas nonuMepuaauus HaHeceHHoro agreausa prime&bond® one Etch&Rinse He obs3atensHa.

3.3.2 MNoaroTtoBka o6paGoTaHHOro 3y6a

. O4ncTUTE M NPOTPaBUTE NOATOTOBMEHHbIV 3y6, HAHECUTE U NONMMEPHU3YIATE MaTepuarn. kak onu-
caHo B pasgene 3.1 Mpsmas pectaBpauus (CBETOOTBePX/AaeMble KOMMO3NTbI U KOMMOMEPbI Ha
OCHOBE CMOn).

3.3.3 ®ukcauus
. MoprotoBbTe 1 HaHecWTe CBETOOTBEPXAAEMbI PUKCALMOHHBIN LIEMEHT, COrNMacHO MHCTPYKLMN
Mo 3KcnnyaTaumn Nnpons3BoaunTens.

3.4 MokpbITUE NONOCTU NPU UCNONb: co amanbr:
Mpu ucnonb3oBaHuM B kavecTsBe aareansa prime&bond® one Etch&Rinse He siBnsieTcs aaresvsom
Ans amanbram.

3.4.1 TMpenapupoBaHue
1. 3akoH4MTe NpenapoBky, yAanue BCe CYLLECTBYHOLME pecTaBpaLmy n/unm kapyec.

3.4.2 Owuuctka
OuuctTe NONOCTL U HaHecUTe TBEPAEIOLLYIO NPOKNaAKy Ha OCHOBE rMAPOOKUCH Kanbuus (Npo-
Knagka Ha OCHOBe r’MAPOOKUCKU kanbLys Dycal®, cM. MHCTPYKLMIO MO UCMOMb30BaHWUI0) eCnv HEOG-
XO[IMMO, B COOTBETCTBUW C pasfenamu:

. OuucTka (3.1.1 OuucTtka).

2. 3awwmra nynbnel (3.1.2 3awmrta nynbnb).

3.4.3 O6pa6oTka 3y6a/npeaBapuTenbHas o6paboTka AeHTUHA
. MpomoiiTe 1 0CTOPOXHO NPOCYLLIMTE OTNPENapUPOBaHHYO NMOMOCTb, HO HE NepecyLuMBanTe AeH-
TUH.
2. MpoTpaBuTe amarnb W AEHTWH, cneays UHCTpykumsm 3.1.3 ObpaGotka 3yba/npeasaputensHas
obpaboTka AeHTMHA.

3.4.4 BHeceHue

. Hanecute v nonumepmayiite agreaus prime&bond® one Etch&Rinse, kak onncaHo Ans npsiMbix
pecTtaBpauwii, cnegynte uHcTpykumsm 3.1.3 O6pabotka 3yba/npensaputensHas obpaboTka
OEeHTunHa.

3.4.5 3aBepluieHue
. BHecute u koHAeHcupyiTe amansramy (Hanpumep, Dispersalloy® Dispersed Phase Alloy, cm.
VHCTPYKLIMIO K UCMONb30BaHNI0) COrMacHO pekoMeHAaLmMsiM NPon3BOAUTENS.

4 TwurneHuyveckue Tpe6oBaHUsA

MepekpecTHast KOHTaMUHaLWUA.

WHdpekums.

1. He vcnonb3yiite ogHOpa3oBble Kancyrbl MOBTOPHO. YTUNU3NPYiATE COrMacHo
MECTHOMY 3aKOHOAATENbLCTBY.

2. MpoayKTbl C LMKIIMYECKUM UCMONb30BaHUEM YTUMU3NPYIATE MOMNOXEHHBIM ANS
3aT0ro crnocotom.
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4.1 ByTtbinouka prime&bond® one Etch&Rinse

4.

4.

2

w

n

WHdbekums.

« BanpelyeHa noBTOpHas 06paboTka hrnakoHOB. YTUNN3MPOBaTb KOHTAaMUHWUPO-
BaHHblEe q)naKOHbl COrnacHO MeCTHbIM HOPMaTUBHO-NPaBOBLIM akTam.

* Bo un3bexaHue nonagaHus kanenb 1 6pbI3r GUONOrMYECKKX KUAKOCTEN Ha thna-
KOHbI MU UX KOHTaKTa C KOHTaMUHUPOBAHHLIMU pykamu, 6paTb (hnakoHbl B pyku
o6s13aTenbHO HEOBXOAMMO BAANM OT CTOMATONOMMYECKON YCTaHOBKM B YNACTbIX/
AEe3NHPULMPOBaHHBIX NepyaTkax.

« Bo Bpems neveHns megnepcoHarsn, BCTYNaLMin B KOHTAKT C NauneHTamu, He
AOIMKEH conpukacaTbest ¢ hnakoHamu.

THasA KOHT

PEKP

HenpegHamepeHHbIN KOHTaKT dnakoHa ¢ BOAOW, MbISIOM UMW BOAHBIM Ae3NHMEKLIMOHHBIM PacTBO-
poM Ansi GonbHUL, He NPUBOAMUT K NOBPEXAEHUIo kopnyca dnakoHa. ObecneysTe, 4TOGbI copep-
KUMBIA Matepuman He BCTynan B KOHTaKT C KakuMu-nubo pacteopamu. YTunusupyiite matepuan,
KOTOprIZ conpukacancs ¢ KakMMu-nn6o XKNOKOCTAMU UNN HECTEePUNbHbIM NHCTPYMEHTOM.
[MOBTOPHBI KOHTAKT C XUAKOCTLIO MOXKET NPUBECTM K NOBPEXAEHWIO 3TUKETKM. [poTepeTb dnakoH
6e3BOPCOBOV OAHOPA30BO candgeTKow.

JTMKETKa MOXET GbITb MONMHOCTLIO nospexaeHa B pe3ynbraTe CUNbHOro NPoOTUPaHUA.

MpoTupaiite nakoHbl OCTOPOXHO.

MNaneTtka ¢ kpbiweykon CliXdish™

CM. yKasaHusi no NoBTOpHON 06paboTke B UHCTPYKLUY No npumeHeHuto CliXdish™ Ha Hawwen VHTep-
HeT-cTpaHuue: https://www.dentsplysirona.com/ifu. Mo 3anpocy Mbl MOXXeM BbicnaTte Bam Gecrinat-
HYI0 pacreyaTaHHy MHCTPYKLMIO Ha HeoBX0AMMOM Ansi Bac S3blke B TeHeHUU 7 AHel. Bbl MoxeTe
HaiTu hopmy 3akasa no ccbinke: https://www.dentsplysirona.com/ifu.

YTtunusauyua
YTUNnU3npyiTe cornacHo MeCTHOMY 3aKOHOAATENbCTBY.

Homep napTtuum ( o7 ), gaTa ucreuyeHusi cpoka rogHocTH (¥ ) U nepenucka

1. He ncnonb3osatb nocne UCTeYEHNs CpoKa roaHOCTY.
Wcnonbsyembit ctanpapt ISO: “TTTT-MM” unmn “rrrr-Mm-ga”
2. CnepytoLime aHHble AOMKHbI YkasblBaTbCsA Npu Miobbix 06paLLeHnsX:
» Homep aptukyna (REF)
* Howmep naptuu
+ [laTa ncteveHusi cpoka rofHoOCTH
3. 060 BCex cepbE&3HbiX MPOUCLLIECTBUSIX B CBA3N C JaHHbIM U3[lenvem criegyet cooblatb Nnpous-
BOJMTENIO U B OTBETCTBEHHbIN OPraH COrMacHoO MECTHbIM HOpMaTVBaM.
4. nentudpmkauus nsaenus (basoseiit UDI-DI): ++D010ADHO3MG

CBoaHyto nHopmMaumio o 6e30MacHOCTU U KNMHUYECKUX NokasaTensx (SSCP) aaHHoro npoaykTa
MOXHO HalTW (nocrne akTuBaLmu) Ha caiiTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed, BbINOMHUB MOUCK
no ykasaHHoMy Bbllwe Homepy 6asosoro UDI-DI v Ha caiiTe https://www.dentsplysirona.com/ifu no
aptukyny (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-19

65



Kullanim Talimatlari Turkge

prime&bond® one Etch&Rinse
Universal Asitle ve Yika Sistem Adezivi

DIKKAT: Bu tibbi bir cihazdir. Yalnizca dis hekimleri tarafindan dental kullanim igin tasarlanmistir.

igindekiler Sayfa
1 Oriin tamimi 66
2 Givenlik notlar 67
3 Uygulama adimlan 69
4 Hijyen 72
5 Lot numarasi, son kullanma tarihi ve uygunluk 73

1 Uriin tanimi

prime&bond® one Etch&Rinse adeziv Universal etch-and-rinse tek-sise dental adeziv; regine
esasli materyalleri, mine ve dentine oldugu kadar metal ve seramiklere de yapistirmasi icin dizayn
edilmistir.

prime&bond® one Etch&Rinse adeziv, mine ve dentine yiiksek baglanma kuvvetine bagl olarak,
kolay ve rahat kullanimi ve yiiksek derecede teknik dayanikliligi miikemmel bir performans sunar.

prime&bond® one Etch&Rinse adeziv, tek basina kullanildiginda, isikla sertlesen recine esash
restoratif materyaller ve simanlar ile kullaniimak (zere dizayn edilmistir.

prime&bond® one Etch&Rinse adeziv, Self Cure Activator (ayrica mevcuttur) ile karistirildiginda,
dual-cure/self-cure regine materyali ile kullanilabilsin diye dizayn edilmistir. Self Cure Activator ile
birlikte kullanim igin litfen kullanim kilavuzuna bakiniz ,Self Cure Activator”.

1.

=

Kullanim endikasyonlari

Self-primerli adeziv asagdidakiler igindir:

< Direkt, 1sikla sertlesen kompozit ve kompomer restoratifler.

« indirekt restorasyonlar; 1sikla sertlestirilen, rezin ile simante edilmis venerler.
« Kompozit/Kompomer, porselen ve amalgam tamirleri.

« Yeni amalgamla kullaniimak Gzere kavite vernigi.

prime&bond® one Etch&Rinse’nin asagidaki endikasyonlarinda kullanim igin litfen “Self Cure Akti-

vator” kullanim talimatlarini okuyunuz:

< Direkt, dual-cure veya self-cure kompozit restorasyonlar ve kor yapiminda.

« indirekt restorasyonlar; dual-cure ve self-cure rezinle simante edilen inley, onley, kuron ve képrii
baglayicilari.

« Dual-cure ve self-cure rezin simanla endodontik post simantasyonu.

Direkt amalgam restorasyonun adeziv baglanmasi.

prime&bond® one Etch&Rinse’nin direkt amalgam restorasyonlarin adeziv baglanmasinda kullani-
mi igin litfen “Amalgam Bonding Aksesuar Kiti” kullanim talimatlarini okuyunuz'.

' Tum Glkelerde mevcut degildir.
66



1.2 Kontraendikasyonlar

< 2-Hidroksietilmetakrilat, akrilat, metakrilat rezinleri ya da trtintin bilesimindeki diger maddelerden
birine siddetli alerjik reaksiyon 6ykusi olan hastalarda kullanim.
« Direkt pulpa ortllemesi (direkt pulpa kuafaji).

1.3 Ticari sunum sekli

« Kolay sikilabilen sise formunda

1.4 Bilesimi

1.

1.

2.

o

=]

=

« 2-Hidroksietilmetakrilat (HEMA)

« Tersiyer bitanol

« Fosforik asitle modifiye akrilik rezin (PENTA)

« Karboksilik asitten modifiye dimetakrilat (TCB rezin)
islevsellestirilmis amorf silika

Trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA)

« Uretan dimetakrilat (UDMA)
Etil-4(dimetilamino)benzoate (fotohizlandirici)

« Kamforkinon (fototetikleyici)

Biitile edilmis benzendiol (sabitleyici)

Asitler ile uyumu

prime&bond® one Etch&Rinse adezivi, Dentsply Sirona’'in %34 ve %36'lik asitleri de dahil olmak
uzere geleneksel dentin/mine asitleri (fosforik asit) ile kullanilir (segili asidin kullanim talimatlarini
okuyunuz).

Restoratif materyaller ile uyumu

prime&bond® one Etch&Rinse adeziv uygun restoratif materyaller veya simanlarla birarada kulla-
nilir ve Dentsply Sirona’in isikla polimerize olan kompozitleri veya simanlari dahil metakrilat bazli
geleneksel kompozitler ile kimyasal olarak uyumludur (segilen restoratif materyalin veya simanin
kullanma kilavuzuna bakiniz).

Giivenlik notlar

Asagidaki genel glivenlik uyarilarini ve bu kullanim talimatlarinin diger bolimlerindeki 6zel glivenlik
uyarilarini takip ediniz.

Giivenlik uyari sembolil.

« Bu sembol, guivenlik uyari sembolldur. Sizi, olasi kisisel yaralanma risklerine
karsi uyarmak icin kullanihr.
« Olasi yaralanmalardan kaginmak igin bu sembole sahip butiin glivenlik mesajlari-
na uyunuz.

Bilgi sembolii.
Bu bilgi sembolii, dogru kullanima yénelik dnemli bilgileri vurgulamak amaciyla kullanilir.

Uyarilar

Materyal duyarli kisilerde allerjik kontakt dermatitise ve deri temasi ile hassasiyete neden olabilecek

ve deri, g6z ve agiz mukozasi ile temasta irritan etki gosterebilecek polimerize olabilen akrilat ve

metakrilat monomerleri icermektedir.

« irritasyon ve muhtemel kornea hasarini énlemek icin gozler ile temasindan kagininiz. Gozler ile
temasi halinde bol su ile durulayarak doktora bagvurunuz.
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irritasyon ve muhtemel alerjik cevabi énlemek icin cilt ile temasindan kagininiz. Temas halin-
de, cilt izerinde kirmizi renkte doékuntiler gorilebilir. Cilt ile temasi halinde materyali derhal bir
pamuk ve alkol ile uzaklastirip, sabun ve su ile bolca yikayiniz. Cilt hassasiyeti veya dokuntl
durumunda kullanimi durdurunuz ve derhal doktora bagvurunuz.

Enflamasyonu 6nlemek igin agiz i¢i yumusak dokular/mukoza ile temasindan kagininiz. Eger
kazara temas olursa materyali dokudan uzaklastirin. Mukozayi bol su ile yikayin ve tikirterek
veya cekerek suyu uzaklastirin. Eger mukoza enflamasyonu devam ederse derhal doktora bag-
vurunuz.

2.2 Onlemler
Bu rlin sadece kullanim talimatlarinda 6zel olarak belirtildigi bicimde kullaniimalidir.
Urliniin kullanim talimatlarinda belirtilen alanlar disinda kullaniimasi, tamamen kullanici dighekimi-
nin sorumlulugundadir.

Klinik ekibi ve hastalari gozlik, rubber dam gibi koruyucu ekipmanla donatin.

Uygulama esnasinda tiikriik, kan ve oluk sivisiyla temas restorasyonun basarisizligina neden
olabilir. Rubber dam gibi uygun bir izolasyon yéntemi kullanin.

Kullanimdan hemen sonra kapag sikica kapatin.

Havalandirmasi iyi olan bir alanda kullanin. Buharini solumaktan kaginin.

Parlayabilir: Alev kaynagindan uzakta tutun. Statik tahliye 6nlemlerine dikkat edin.

Kavite ylizeylerine yeterli malzeme uygulandigindan emin olmak igin sadece uygun aplikator
uglarini (6rn. Dentsply Sirona Applicator Tips) kullanin.

Birim doz kaplari ve aplikator uglari yalnizca tek kullanimliktir. Kullandiktan sonra atin. Capraz
enfeksiyonu 6nlemek igin diger hastalarda kullanmayin.

Siseler yeniden islenemez. Sisenin viicut sivilarinin sigramasina veya puskirmesine ya da kon-
tamine ellere maruz kalmasini 6nlemek igin, sisenin temiz/dezenfekte edilmis eldivenlerle dis
Unitesinin disinda tutulmasi zorunludur. Tedavi sirasinda hastayla temas eden klinisyenler sise-
lere dokunmamalidir.

Etkilesimler:

— Urliniin sertlesmesini bozabilecegi igin, djenol ve hidrojen peroksit iceren materyalleri bu Giriin-
le beraber kullanmayiniz.

Gingival retraksiyon ipinin Griini emmesine izin vermeyin. Eger ipe bonding akarsa sertlese-
rek ipi dis yuizeyine yapistirir ve ipin gikartiimasini zorlastirabilir.

Eger mineral emdirilmis (demir bilesenleri gibi) retraksiyon ipleri ve/veya hemostatik sollisyon-
lar adeziv islemleri esnasinda kullaniliyorsa, marjinal ortlictilik ters yonde etkilenebilir ve mik-
rosizinti, ylzey alti renklesmesi ve/veya restorasyonda basarisizlik gorilebilir. Eger gingival
retraksiyon gerekiyorsa herhangi bir madde emdiriimemis, sade bir ip 6nerilmektedir.
prime&bond® one Etch&Rinse adeziv isikla polimerize olan bir maddedir. Ortam isi1§indan
koruyun.

Hassasiyet giderici ajanlarin ve/veya kavite temizleme ajanlarinin prime&bond® one Etch&Rinse
adezivi ile kullanimini destekleyen yeterli veri bulunmamaktadir. Onerilen uygulama 6ncesi ha-
zirlk, pomza veya profilaktik patli cila lastigidir (Uygulama adimlari okuyunuz).

Kavitenin temizlenmesi i¢in H,O, kullaniimigsa, uygun sekilde durulamak esastir. Yiksek H,0,
konsantrasyonu, polimerize olabilen materyalin sertlesmesini olumsuz yénde etkileyebilece-
ginden prime&bond® one Etch&Rinse adezivinin uygulanmasindan 6nce kullaniimamalidir.
Isikla sertlesmenin olmadigi veya sinirli oldugu uygulamalarda, prime&bond® one Etch&Rinse
adeziv gibi Self Cure Activator icermeyen yalnizca isikla sertlesen adezivlerin dual-cure
veya self-cure rezin restoratif veya siman malzemeleriyle birlikte kullanimina iligkin cesitli
in-vitro veriler mevcuttur. Kimyasal uyumsuzluk/iriin uyumsuzlugu Griin etkinligini olumsuz
etkileyerek restorasyonun erken bozulmasina yol agabilir.

2.3 Yan etkiler

Goz ile temasi: Tahrig ve olasi kornea zararlari.
Deri ile temasi: Hassasiyet. Tahris veya olasi alerjik yanit. Deri (izerinde kirmizimsi dokuntiler
gorilebilir.

* Miikoz membranlarla temas: Enflamasyonlar (bkz. 2.1 Uyarilar).
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Genel olarak dis adezivleri kullanildiginda asagidaki yan etkiler veya advers etkiler gérilebilir:
« Ameliyat sonrasi agri veya asiri duyarliliya yol agan pulpitis.

« Kenar kirilmasi veya debonding nedeniyle restorasyonun bozulmasi ve basarisizhigi.

« Marjinal renk degisimi.

« Sekonder cirikler.

2.4 Saklama kosullari
Uygunsuz saklama kosullari materyalin raf dmrini kisaltabilir ve basarisiz olunmasina yol agabilir.
« Uriini direkt glines 1si§indan uzak tutunuz ve iyi havalanmis yerlerde saklayiniz.
+ 10 °C ve 28 °C aras! sicaklikta muhafaza ediniz. Uriinii oda sicakliginda kullaniniz.
* Rutubetten koruyunuz.
« Son kullanim tarihi gegmis trinleri kullanmayiniz.

3 Uygulama adimlan
3.1 Direkt restorasyon (isikla sertlesen kompozit rezin ve kompomerler)

3.1.1 Temizlenmesi

. Herhangi bir isleme tabi tutulmamis mine ve dentini cila lastigi, pomza veya Nupro® profilaksi pat
gibi bir florlirstiz temizleme pati ile temizleyin.

Hava-su spreyiyle iyice yikayip kurutun.

Yeni isleme tabi tutulmus mine ve dentini su spreyiyle temizleyin ve sonrasinda kurutun.

@ N

3.1.2 Pulpanin korunmasi

. Direkt veya indirekt kuafaj amaciyla pulpaya yakin bélgedeki (< 1 mm) dentini, sertlesen bir kal-
siyum hidroksit kaide (Dycal® calcium hydroxide liner, kullanma kilavuzuna bakiniz) ile értliniiz,
kavitenin kalan kismini bonding uygulamak tizere ayriniz.

3.1.3 Disin asitlenmesi/dentine 6n hazirhg:
Direkt, restoratif materyaller icin baglayici ajan olarak kullanildiginda, bu bélimde anlatilan total
etch tekniginin izlenmesi onerilir. Kullanmadan 6nce, litfen ilgili asidin kullanim talimatlarini oku-
yunuz.

%34-%36’lik fosforik asit uygulamasi

1. Lastik 6rtui veya diger bir uygun izolasyon tekniginin uygulanmasi sonrasinda, ilgili asidi uygula-
yin.

2. ligili asidi mine kenarlarindan baslayacak sekilde kavite yiizeylerine uygulayin.

3. En iyi sonuglar igin mineyi en az 15 saniye ve dentini 15 saniye slresince asitleyin.

Yikama ve kurutma

1. Aspirator tipl ve/veya tazyikli su spreyiyle asidi uzaklastirin ve asitlenmis alanlari en az 15 sa-
niye suresince iyice yikayin.

2. Hava spreyiyle yavasca puskirtme yaparak veya pamuk pelet ile kurutarak suyu uzaklastirin.
Dentini kurutmayin.

3. Hemen prime&bond® one Etch&Rinse adeziv uygulamasina gegin.

Kontaminasyon.

Restorasyonun basarisizligi.
A 1. Ylzeyler hazirladiginda, kontamine edilmeden muhafaza edilmelidir.

2. Tlkurlkle kontamine olmasi halinde, tazyikli su spreyiyle iyice yikayin, kurutun
ve asitleme islemini yalnizca 5 saniye slresince tekrarlayin. Yukarida belirtildigi
gibi yikayip kurutun.
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Dozaj
. Sisenin vicut sivilarinin sigramasi veya serpintisine veya kontamine eller ile temasina maruz
kalmasini 6nlemek icin, sisenin dental Gnit sinirlari disinda temiz/dezenfekte eldivenler ile doku-
nulmasi zorunludur.
prime&bond® one Etch&Rinse adezivini, sisenin, uygulama ucuna direkt olarak temas etme-
diginden emin olarak; dogrudan temiz bir uygulama ucuna veya bir iki damla olacak sekilde
prime&bond® one Etch&Rinse adezivini temiz bir CliXdish™ karistirma kabi veya standart bon-
ding kabina damlatin.
Kapag dlizguin olarak yerine yerlestirin.

Uygulamada ipucu: CliXdish™.

Kapali CliXdish™ godede saklanan materyal 15 dakikaya kadar kullanilabilir.
Standart godeye konulan materyal hemen kullaniimalidir.

3.1.5 Uygulama ve polimerizasyon

1. Uygulama ucunu kullanarak yeterli miktarda Griini tim kavite ylizeylerini esit olarak 1slatacak
sekilde uygulayin. Géllenmeye izin vermeyin. Bu ylizey 20 saniye siiresince oldugu gibi birakil-
malidir.

2. Cozliclyu hava spreyinden gelen temiz, kuru hava ile en az 5 saniye suresince iyice ugurun.
Artik adezivin mukozaya sigramasini 6nlemek igin vakum aspiratori kullanabilirsiniz.

3. Yizey diizglin parlak bir gérinime sahip olmalidir. Eger sahip degilse, uygulamay! tekrarlayin
ve havayla kurutun.

4. prime&bond® one Etch&Rinse adesivini 10 saniye? siiresince polimerize edin.

Yetersiz sertlegtirme.

Yetersiz polimerizasyon.

1. lIsik cihazinin uygunlugunu kontrol edin.

2. lIsik uygulama suresini kontrol edin.

3. Sertlestirme 1s1§1 yogunlugunu kontrol edin.

5. Polimerize olmus prime&bond® one Etch&Rinse adeziv Uizerine restoratif materyali tretici tali-

matlari uyarinca hemen uygulayin.

3.2 Isikla sertlestirilen kompozit, porselen ve amalgam tamirleri

3.21
1

3.2.2

3.23

Hazirlanmasi
. Kirik restorasyon ylzeyini ince bir elmas frezle puriizlendirin ve temizleyin, miimkiinse mekanik
bir retansiyon olusturun.

Disin asitlenmesi/dentine 6n hazirhgi

. Kirik dis yuizeyini ilgili asit ile 3.1.3 Disin asitlenmesi/dentine 6n haziridgin’da belirtildigi gibi asit-
leyin.

Restorasyonun hazirlanmasi
. Kirik restorasyon ytizeyini ilgili asit ile en az 15 saniye siresince 3.1.3 Disin asitlenmesi/dentine
o6n hazirhdin'da belirtildigi gibi asitleyin.

Camphorquinone (CQ) tetikleyicisi iceren malzemeleri sertlestirmek lizere tasarlanmis sertlestirme 15131. Isik tayfi
doruk noktasi, 440-480 nm araliginda ve 800-2000 mW/cm? isinim. Isik cikisi 550 ila 800 mW/cm? arasindaysa en
az 20 saniye siresince polimerize edin.
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3.2.4 Uygulama ve polimerizasyon
. Kirik restorasyon yiizeylerine adeziv uygulayin ve adezivi isikla polimerize edin (3.1.5 Uygulama
ve polimerizasyon).

3.2.5 Bitim
. Tamiri Uretici firmanin kullanim talimatlari dogrultusunda istenilen renkte veya renklerde 1sikla
sertlesen kompozit materyalini yerlestirerek ve polimerize ederek tamamlayin.

3.3 Isik gegiren indirekt restorasyonun igikla sertlegen rezin siman ile simantasyonu

3.3.1 Restorasyonun hazirlanmasi
1. Restorasyonun i¢ baglanma ylzeyini Uretici firma veya dental laboratuvarin kullanim talimatlari
dogrultusunda hazirlayin, érn, asitleme, mekanik purlizlendirme ve/veya Silan Baglanma Ajani
uygulamasi.
2. Restorasyonun i¢ baglanma ylizeyine tek bir tabaka prime&bond® one Etch&Rinse adesivi uygu-
layin. Derhal 5 saniye slresince havayla kurutun.

Uygulanmis prime&bond® one Etch&Rinse adezivinin isikla polimerize edilmesi gerekli degildir.
3.3.2 Disin Hazirlanmasi

. Hazirlanmis dis ylzeyini yikayin ve asitleyin, materyali 3.1 Direkt restorasyon (isikla sertlesen
kompozit rezin ve kompomerler) belirtildigi gibi uygulayin ve isikla polimerize edin.

3.3.3 Simantasyon
. Isikla sertlesen rezin simani Uretici firmanin kullanim talimatlar dogrultusunda hazirlayin ve uy-
gulayin.

3.4 Yeni karnistirllmis amalgamla kullanim icin kavite vernigi
Kavite vernigi olarak kullanildiginda, prime&bond® one Etch&Rinse adesiv bir amalgam adezivi
gorevi yapmamaktadir.

3.4.1 Hazirlanmasi
1. Varolan restorasyonlari ve/veya glriikleri uzaklastirarak hazirligi bitirin.

3.4.2 Temizlenmesi
Kaviteyi temizleyin ve gerekiyorsa asagidakilere bagli olarak kivamli sertlesen bir kalsiyum hidroksit
kaidesi (Dycal® calcium hydroxide liner, kullanma kilavuzuna bakiniz) yerlestirin:

. Temizlenmesi (3.1.1 Temizlenmesi).

2. Pulpanin korunmasi (3.1.2 Pulpanin korunmasi).

3.4.3 Disin asitlenmesi/dentine 6n hazirhg:
. Hazirlanmis kaviteyi yikayin ve dikkatlice kurutun, ancak agiga ¢ikmis dentini kurutmayin.
2. Mineyi ve dentini 3.1.3 Disin asitlenmesi/dentine 6n hazirhdin’da belirtildigi gibi asitleyin.

3.4.4 Uygulama
. prime&bond® one Etch&Rinse adesivi direkt restorasyonlarda belirtildigi gibi uygulayin ve isikla
polimerize edin, 3.1.3 Disin asitlenmesi/dentine 6n hazirlidi bolimani okuyun.

3.4.5 Bitim
. Amalgami (6rn. Dispersalloy® Dagilm Fazli Alagsim, kullanim kilavuzuna bakin) tretici firmanin
kulanim talimatlari dogrultusunda yerlestirip kondanse edin.
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4

4.

=

4.2

4.3

Hijyen

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.
1. Tek kullanimlik drlinleri tekrar kullanmayin. Lokal yénergeler uyarinca atin.

2. Tekrar kullanilabilen trlnleri asagida belirtildigi sekilde isleme tabi tutun.

prime&bond® one Etch&Rinse Sise

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.

< Siseler yeniden islenemez. Kontamine olmus siseleri yerel yonetmeliklere uygun
sekilde atiniz.

< Siselerin viicut sivilarinin sigramasina veya pulskirmesine ya da kontamine ellere
maruz kalmasini énlemek igin, sisenin temiz/dezenfekte ediimis eldivenlerle dis
Gnitesinin disinda tutulmasi zorunludur. Siseler kontamine olmussa tekrar kullan-
mayiniz.

« Tedavi sirasinda hastayla temas eden klinisyenler siseye dokunmamalidir.

Sisenin tesadiifen su, sabun veya hastane sinifi su bazli bir dezenfeksiyon ¢ozeltisiyle temas etme-
si sisenin govdesine zarar vermez. Herhangi bir ¢dzeltinin icindeki materyalle temas etmesine izin

vermeyin. Herhangi bir sivi veya steril olmayan aletle temas etmis olan materyali atin.

Tekrar tekrar sivi ile temas etmesi etikete zarar verebilir. Siseyi hav birakmayan tek kullanimlik bir

bezle kurulayin.

Kuvvetli sekilde silmek etiketi tahrip edebilir.
Siseleri nazik bir sekilde silin.

CliXdish™ Karigtirma Kabi

Tekrar isleme talimatlari icin IGtfen CliXdish™ Grlninin https://www.dentsplysirona.com/ifu web
sayfalarimizda bulunan Kullanma Talimatlarina bakiniz. Talep ediimesi durumunda, Kullanma Tali-
matlarinin basili bir kopyasini 7 giin igerisinde ihtiyaciniz olan dilde Ucretsiz olarak génderebiliriz.

Bu amag dogrultusunda https://www.dentsplysirona.com/ifu adresinde saglanan siparis formunu
kulanabilirsiniz.

Bertaraf edilmesi
Yerel yonetmeliklere uygun sekilde atiniz.
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5 Lot numarasi ( 1), son kullanma tarihi (2 ) ve uygunluk

N

3.

4.

. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

ISO standardi kullaniimistir: “YYYY-AA” veya “YYYY-AA-GG”

Asagidaki numaralar tim yazigmalarda belirtiimelidir:

» Referans numarasi (REF)

* Lot numarasi

* Son kullanma tarihi

Uriine iliskin herhangi bir ciddi olay (reticiye ve yerel yénetmeliklere uygun sekilde yetkili maka-
ma bildirilmelidir.

Cihaz Kimligi (Temel UDI-DI): ++D010ADHO3MG

Bu driine ait giivenlik ve klinik performansin (SSCP) bir 6zetini (aktivasyon sonrasinda) https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde yukarida listelenen Temel UDI-DI numarasiyla ve https:/
www.dentsplysirona.com/ifu adresinde referans numarasiyla (REF) arama yaparak bulabilirsiniz.

© Dentsply Sirona 2024-04-19
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Instrugdes de uso Portugués (Brasil)

prime&bond® one Etch&Rinse
Adesivo universal de Etch&Rinse

CUIDADO: Este é um dispositivo médico. Apenas para uso dentario por profissionais.
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1 Descrigao do produto

1.

=

O adesivo prime&bond® one Etch&Rinse é um adesivo dentario de gravacéo e lavagem univer-
sal, de um Unico frasco, concebido para unir materiais a base de resina ao esmalte e a dentina,
bem como a metais e ceramica.

O adesivo prime&bond® one Etch&Rinse significa eXtra Performance, gracas aos extraordinarios
valores de adesividade que é possivel obter com este material, tanto em esmalte como em dentina.
Pouco sensivel & técnica e de aplicagao facil e confortavel.

O adesivo prime&bond® one Etch&Rinse, por si s, esta concebido para ser utilizado com mate-
riais de restauracéo fotopolimerizados a base de resina e cimentos.

O adesivo prime&bond® one Etch&Rinse, quando misturado com o Self Cure Activator (disponi-
vel separadamente), esta concebido para ser utilizado com materiais de resina com autopolimeri-
zagao/polimerizagéo dupla. Para a utilizagédo em conjunto com o Ativador de Autopoli- merizagéo
consulte as Instrugdes de uso do “Self Cure Activator”.

Indicagdes

Adesivo autocondicionante para:

« Restauragdes diretas de compésitos e compdmeros fotoativados.

« Restaurac¢des indiretas; facetas de resina cimentadas fotopolimerizadas.

« Reparos em compositos, compdmeros, ceramicas e amalgama.

« Verniz cavitario para uso com amalgama na técnica de amalgama adesivo.

Para a utilizagéo do prime&bond® one Etch&Rinse nas seguintes indicagdes, favor consultar as

instrucdes de uso do “Self Cure Activator™:

« Restauracdes em composito direto com polimerizagéo dupla ou autopolimerizagéo e formagoes
de cotos.

« Restauracgdes indiretas; inlays, onlays e retentores de coroas e pontes cimentados com resinas
de autopolimerizac¢do e polimerizagéo dupla.

« Cimentacéo adesiva de pino endoddntico cimentado com resina dupla polimerizavel e autopoli-
merizavel.

« Unido adesiva de restauracgdes diretas em amalgama.
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Para a utilizagéo do prime&bond® one Etch&Rinse para a unido adesiva de restauragées em amal-
gama, consulte as instrugdes de uso para “Kit Acessorio de Unido por Amalgama”™'.

Contra-indicagdes

« Uso em pacientes com histéria clinica conhecida de alergia grave a resinas de 2-hidroxietiime-
tacrilato, acrilatos, metacrilatos ou qualquer outro dos seus componentes.

« Aplicacéo direta na polpa dental (capeamento pulpar direto).

Forma de apresentagao
« Frasco de facil compressao

Composigao

« 2-hidroxietilmetacrilato (HEMA)

« Butanol terciario

* Resina acrilica modificada com &cido fosforico (PENTA)
« Dimetacrilato modificado com &cido carboxilico (resina TCB)
« Silica amorfa funcionalizada

« Trietilenoglicol dimetacrilato (TEGDMA)

« Dimetacrilato de uretano (UDMA)

« Etil-4(dimetilamino)benzoato (fotoacelerador)

« Camforquinona (fotoiniciador)

« Benzenediol butilado (stabilizer)

Condicionadores dentais compativeis

O adesivo prime&bond® one Etch&Rinse é utilizado apos o condicionamento com acido fosférico
com condicionadores de dentina/esmalte convencionais, incluindo os condicionadores Dentsply
Sirona 34% e 36% (veja as instrucdes de uso do condicionador selecionado).

Materiais de restauragdo compativeis

O adesivo prime&bond® one Etch&Rinse é utilizado em conjunto com o material de restauragéo ou
cimentagdo adequado e é quimicamente compativel com materiais de restauragédo de compdsito a
base de metacrilato convencionais, incluindo materiais Dentsply Sirona de restauragéo em compé-
sito ou cimentacéo de fotopolimerizagdo com luz visivel (veja as instrugdes de uso do material de
restauracgéo ou cimentagéo selecionado).

Notas de seguranca

Observe as seguintes notas de seguranga gerais e especiais nos préximos capitulos destas ins-
trugdes de uso.

Simbolo de alerta de seguranca.

+ Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar os potenciais
perigos de lesdo pessoal.
« Respeite todas as mensagens de seguranga que se seguem com este simbolo,
para evitar possiveis lesdes.

Simbolo de informagao.

Este simbolo de informagéo é usado para destacar informagdes importantes sobre
0 uso correto.

" Néo disponivel em todos os paises.
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2.1 Avisos
O material contém metacrilatos e monémeros polimerizaveis que podem ser irritantes para a pele,
olhos e mudcasa oral e pode causar dermatite de contato em pessoas sensiveis a estes materiais.

22

Evite o contato com os olhos para evitar irritagdes e possiveis danos a cérnea. Em caso de
contato com os olhos, lave abundantemente com agua e consulte um médico.

Evite o contato com a pele para evitar irritacdes e possiveis reagdes alérgicas. Em caso de
contato com a pele, poderdo ser observadas erupgdes cutaneas avermelhadas. Em caso de
contato acidental com a pele, remova o produto com algodéo e alcool e lave com sabéo e agua.
Em caso de sensibilizacdo da pele ou de erupcéo, interrompa o uso e procure cuidados médi-
cos.

Evite o contato com tecidos moles/mucosas orais para evitar reagdes inflamatérias. Caso
ocorra contato acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com quantidade abun-
dante de agua e descarte/cuspa a agua. Se as reagdes inflamatdrias da mucosa persistirem,
consulte um médico.

Precaucodes

Este produto deve ser utilizado conforme as orientacdes do fabricante descritas nas Instruces de
Uso. Qualquer utilizagdo diferente da recomendada pelo fabricante é de responsabilidade exclu-
siva do profissional.

Use medidas de proteg¢do para a equipe odontolégica e para os pacientes, tais como 6culos e
dique de borracha, de acordo com as melhores praticas locais.

O contato com saliva, sangue e fluidos orais durante a aplicacdo pode causar falha da restaura-
céo. Utilize isolamento adequado do campo operatério, tal como dique de borracha.

Feche adequadamente o frasco imediatamente apds o uso.

Utilize o produto em area bem ventilada, evitando a inalagéo de vapor.

Produto Inflamavel: Mantenha-o afastado de fontes de combustdo. Tome medidas preventivas
contra descargas elétricas.

Usar apenas pontas de aplicador adequadas (p. ex., Applicator Tips da Dentsply Sirona) para
garantir que é aplicado material suficiente nas superficies da cavidade.

As embalagens monodose e pontas aplicadoras destinam-se a uso unico. Eliminar depois do
uso. Nao reutilizar em outros pacientes, para evitar contaminagéo cruzada.

As frascos ndo podem ser reprocessados. Para evitar a exposi¢do dos frascos a salpicos ou
a pulverizagao de fluidos corporais ou a maos contaminadas, € obrigatério que o frasco seja
manuseado fora da unidade dentéria com luvas limpas/desinfetadas. Durante o tratamento, os
médicos em contacto com os pacientes ndo devem manusear o frasco.

Interagdes:

— Nao utilize materiais que contenham eugenol ou peréxido de hidrogénio em conjunto com
este produto, uma vez que eles podem interferir na presa do material.

Evite que o produto umedeca o fio de retragdo gengival. Neste caso o fio, pode tornar-se
rigido e aderido a superficie do dente dificultando a remogéo.

Se fios retratores impregnados (ex., compostos férricos) e/ou solugdes hemostaticas forem
utilizados em conjunto com os procedimentos adesivos, o selamento marginal pode ser afe-
tado de maneira adversa, predispondo a microinfiltragdes, pigmentacdes e falha da restaura-
¢ao. Se a retracdo gengival for necessaria, recomenda-se o uso de fio ndo impregnado.

O adesivo prime&bond® one Etch&Rinse ¢ um material ativado por luz, portanto deve ser
protegido da luz ambiente

Néo existem dados suficientes que suportem o uso de agentes dessensibilizantes e/ou agen-
tes de limpeza cavitaria com prime&bond® one Etch&Rinse. Recomenda-se a profilaxia com
pedra-pomes ou pasta de profilaxia com auxilio de uma taga de borracha. (Veja as instrugées
passo-a-passo).

Caso H,0, tenha sido utilizada para limpeza da cavidade, o enxague apropriado é essencial.
H,O, em maior concentragéo pode interferir na presa do material e ndo deve ser utilizado
antes da aplicagdo do adesivo prime&bond® one Etch&Rinse.
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— Existem varios dados in vitro relativos a utilizagdo de adesivos apenas fotopolimerizados,
como o adesivo Prime&Bond® XP sem Ativador de Autopolimerizagdo em conjunto com ma-
teriais de restauragéo ou cimentagdo com resina com polimerizagédo dupla ou autopolimeri-
zagao em aplicagdes com fotopolimerizagao limitada ou sem fotopolimerizagéo. A incompati-
bilidade quimica ou do produto pode afectar negativamente a eficacia do produto, originando
uma falha prematura da restauracgéo.

2.3 Reagoes adversas

Contato com os olhos: Irritagéo e possiveis danos a cornea.

Contato com a pele: Sensibilizago. Irritagdo ou possivel reagdo alérgica. Podem ser observa-
das manchas vermelhas na pele.

Contato com membranas mucosas: Inflamagéo (ver 2.1 Avisos).

Podem ser observados os seguintes efeitos secundarios ou adversos ao usar adesivos dentarios
em geral:

Pulpite resultando em dor no pés-operatério ou hipersensibilidade.
Degradacéo e falha da restauragéo devido a rutura marginal ou descolagem.
Descoloragdo marginal.

Caries secundarias.

2.4 Condigdes de armazenamento
Condigdes de armazenamento ndo apropriadas podem reduzir o prazo de validade e provocar o
mau funcionamento do produto.

Mantenha o produto longe da luz solar direta e armazene-o em local ventilado.

Armazene a uma temperatura entre 10 °C e 28 °C. Use o produto a temperatura ambiente.
Proteja-o da humidade.

Nao utilize o produto fora do prazo de validade.

3 Instrugdes passo-a-passo

3.1 Restauragoes diretas (compoésitos e compomeros ativados por luz)

314

31.2

Limpeza

. Realizar a profilaxia de esmalte e dentina do dente em questdo com auxilio de uma taga de

borracha e pedra-pomes ou pasta profilatica sem fltior, tal como Nupro® Pasta Profilatica.

Lave abundantemente com spray ar/agua e seque com breves jatos de ar.

Limpe o esmalte e a dentina recentemente utilizados com spray de agua, em seguida, com spray
de ar.

Protegao da polpa

Em cavidades profundas proteja a dentina préxima a polpa (menos de 1 mm de espessura) com
cimento de hidréxido de célcio (Dycal®, material forrador & base de hidroxido de calcio, veja as
instrucdes de uso) deixando o restante da superficie da cavidade livre para ades&o.

313

Condicionamento dental/pré-tratamento da dentina

Quando da indicagdo de uma restauragéo direta, recomenda-se o condicionamento &cido total
esmalte/dentina prévio a aplicagédo do sistema adesivo. Antes de sua utilizagéo, consulte as instru-
¢Oes de uso do respectivo condicionador.

Aplicagédo de condicionador de acido fosférico a 34%-36%

1.

Apds a instalagéo do dique de borracha ou de outra técnica de isolamento adequada, aplique o
respectivo condicionador.

2. Inicie a aplicagao do condicionador a partir das margens do esmalte.
3. Para melhores resultados, condicione o esmalte, por pelo menos, 15 segundos e a dentina por

15 segundos.
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Lavagem e secagem por absorgao
1. Remova o condicionador acido com auxilio de uma canula de aspiragéo ou através do enxague
com spray vigoroso de ar/agua pelo menos 15 segundos.
2. Remova o excesso de agua com jatos de ar ou por absorgdo com auxilio de uma bolinha de
algodao absorvente. Nao resseque a dentina.
. Proceda a aplicagéo imediata do adesivo prime&bond® one Etch&Rinse.

w

Contaminacgao.

Falha da restauracéo.

1. Uma vez que as superficies forem devidamente tratadas, elas devem ser manti-
das livre de contaminagao.

2. Se ocorrer contaminagao por saliva, limpe vigorosamente a cavidade com spray
ar/agua, seque e repita o condicionamento por 5 segundos apenas. Enxague e
seque como descrito acima.

3.1.4 Dosagem

. Para prevenir a exposi¢ao do produto aos fluidos orais, aerossois ou maos contaminadas, é obri-
gatério que o frasco seja manuseado fora do campo operatério com luvas limpas e desinfetadas.
Dispense o prime&bond® one Etch&Rinse diretamente em uma ponta aplicadora limpa, certifi-
cando-se de que a embalagem n&o entre em contato direto com a mesma, ou dispense uma ou
duas gotas de prime&bond® one Etch&Rinse em um CliXdish™ limpo misturando bem ou pote
dappen padréo.

. Reposicione imediatamente a tampa.

[\

w

Dica Técnica: CliXdish™.

Material dispensado em reservatdrio de mistura CliXdish™ bem fechado podera
ser utilizado por até 15 minutos. Material dispensado em reservatdrio de mistura
padréo deve ser utilizado imediatamente.

3.1.5 Aplicacdo e polimerizagdao

. Com auxilio de uma ponta aplicadora, aplique o produto umedecendo uniformemente todas as
superficies. Deve-se aguardar 20 segundos para penetracdo do adesivo sem manipulagéo.
Aplicar breve jato de ar, por aproximadamente 5 segundos, para evaporagéao do solvente. Utilize
aspirador a vacuo para evitar respingos do adesivo na mucosa.

3. Asuperficie cavitaria deve apresentar brilho uniforme. Caso contrario, repita a aplicagdo e remo-
va o excesso com breve jato de ar.

Polimerize o prime&bond® one Etch&Rinse por 10 segundos?.

[\

>

Polimerizagao insuficiente.

Polimerizagdo inadequada.

1. Verifique a compatibilidade com a fonte luminosa.
2. Verifique o ciclo de polimerizagéo.

3. Verifique a irradiancia de cura.

o

Inicie a insergdo do material restaurador sobre o prime&bond® one Etch&Rinse fotoativado de
acordo com as instrugdes de uso do fabricante.

2 Fotopolimerizagao destinada a polimerizar materiais que contenham iniciador de canforquinona (CQ). Pico do es-
petro no intervalo entre 440-480 nm e uma irradiancia de 800-2000 mW/cm?. Polimerize durante, pelo menos,
20 segundos se a saida de luz estiver entre 550 e 800 mW/cm?.
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3.2 Reparos de compositos fotoativados, ceramica e amalgama

3.21

1.

3.2.2

3.23

3.24

3.25

Preparacao
Asperizar e limpar as superficies fraturadas da restauragcdo com auxilio de uma ponta diamanta-
da fina, criando desta forma retengdo mecanica.

Condicionamento dental/pré-tratamento da dentina

. Condicione a superficie fraturada do dente com o respectivo condicionador conforme descrito no

item em 3.1.3 Condicionamento dental/pré-tratamento da dentina.

Tratamento da restauragao

. Condicione a superficie fraturada da restauragcdo com o respectivo condicionador acido, por pelo

menos, 15 segundos, conforme descrito em 3.1.3 Condicionamento dental/pré-tratamento da
dentina.

Aplicagao e polimerizagao

. Aplique o adesivo nas superficies fraturadas e polimerize (3.1.5 Aplicacéo e polimerizacéo).

Conclusao

. Conclua o reparo da restauragdo restabelecendo o contorno anatémico adequado através da

inser¢do do compdsito restaurador em incrementos e posterior fotoativagdo, seguindo as instru-
coes do fabricante.

3.3 Cimentacao de restauracao indireta com cimento resinoso

3.31

[\

Tratamento da restauragao

. Tratar a superficie interna da restauragdo de acordo com as instrugdes do fabricante ou do

laboratorio, através de condicionamento interno da pega, asperizagdo mecanica com 6xido de
aluminio e/ou aplicagéo de Silano.

Aplique uma unica camada de prime&bond® one Etch&Rinse a superficie interna da peca, se-
cando a seguir com ar por 5 segundos.

A fotoativagdo apds a aplicagdo do adesivo prime&bond® one Etch&Rinse ndo é necessaria.

3.3.2

1.

3.3.3

Tratamento de dente preparado
Limpe e condicione o remanescente dental preparado, aplique e fotoative o material conforme
descrito em 3.1 Restauracdes diretas (compdsitos e comp6meros ativados por luz).

Cimentacao

. Prepare e aplique o cimento resinoso fotoativado de acordo com as instrugdes do fabricante.

3.4 Verniz cavitario para uso com amalgama:
Quando utilizado como verniz cavitério, prime&bond® one Etch&Rinse néo funciona como adesivo
de amalgama.

3.41

1.

3.4.2

Preparo Cavitario
Finalize o preparo removendo as restauragdes pré-existentes e/ou carie.

Limpeza da Cavidade

Limpe a cavidade e aplique um forramento & base de hidroxido de calcio se necessario (Dycal®,
veja as instrugdes de uso, se necessario, referente a:

1.
2.

Limpeza (3.1.1 Limpeza).
Protegédo da polpa (3.1.2 Protecéo da polpa).
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3.4.3 Condicionamento dental/pré-tratamento da dentina

. Lavar e secar cuidadosamente o preparo cavitario, contudo sem ressecar a dentina.

2. Condicione o esmalte e a dentina de acordo com a se¢éo 3.1.3 Condicionamento dental/pré-tra-
tamento da dentina.

3.4.4 Aplicagao
. Aplique e polimerize o adesivo prime&bond® one Etch&Rinse para restauracdes diretas, veja a
secgdo 3.1.3 Condicionamento dental/pré-tratamento da dentina.

3.4.5 Conclusédo
. Aplique e condense a amalgama (por ex. Liga de Fase Dispersa Dispersalloy®, ver instrucdes de
uso) de acordo com as indicagdes do fabricante.

4 Higiene

Contaminacgéao cruzada.

Infecgéo.
1. Nao reutilizar produtos de uso unico. Descarte o produto de acordo com os
regulamentos locais.
2. Reprocessar os produtos reutilizaveis conforme descrito acima.

4.

=

Frasco prime&bond® one Etch&Rinse

Contaminacéo cruzada.

Infecgéo.

« Os frascos nao podem ser reprocessados. Elimine as frascos contaminados de
acordo com os regulamentos locais.

« Para evitar a exposigao do frascos a respingos ou a pulverizagao de fluidos
corporais ou a maos contaminadas € obrigatério que o frasco seja manuseado
fora da unidade dentaria com luvas limpas/desinfectadas. N&o reutilize os frascos
se estiverem contaminados.

« Durante o tratamento, os profissionais em contato com os pacientes ndo devem
manusear o frasco.

O contato acidental do frasco com agua, sab&o ou solu¢édo desinfetante hospitalar de base aquosa
ndo danifica o corpo do frasco. Nao permita que quaisquer solugdes entrem em contato com o
material contido. Elimine o material que tenha estado em contato com qualquer fluido ou instru-
mento n&o estéril.

O contato repetido com liquidos pode danificar o rétulo. Enxugue o frasco com um pano descar-
tavel sem fiapos.

Esfregar com demasiada forca pode destruir o rétulo.

Limpe os frascos suavemente.
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4.2 Pogo de mistura CliXdish™
Para as instrugdes de reprocessamento, consulte as instrugdes de utilizagdo do CliXdish™, dis-
poniveis na nossa pagina da Internet em https://www.dentsplysirona.com/ifu. Se solicitado, enviar-
-lhe-emos uma copia gratis impressa das instrugdes de utilizagdo no idioma que desejar no prazo
de 7 dias. Pode utilizar o impresso de encomenda existente na https://www.dentsplysirona.com/ifu
para este fim.

4.

w

Descarte
Descarte de acordo com os regulamentos locais.

5 Numero de lote (1), prazo de validade (&) e correspondéncia

. N&o usar depois de expirado o prazo de validade.

Indicag@o em conformidade com a norma ISO: “AAAA-MM” ou “AAAA-MM-DD"

Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:

» Referéncia (REF)

* Numero de lote

» Prazo de validade

3. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante
e a autoridade competente de acordo com os regulamentos locais.

4. ldentificacdo do dispositivo (UDI-DI basico): ++D010ADHO3MG

N

Pode ser encontrado um resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) deste produto (ao
ser ativado) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pesquisando pelo numero de UDI-DI basico
listado acima, e em https://www.dentsplysirona.com/ifu, através da referéncia (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-19

ATENGAO:
Verifique a correlagéo da verséo dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indicado na
embalagem.

Para obter, sem custos, essas Instrugées de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através
do 0800 771 2226 (Somente no Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com.

Importado por:

DENTSPLY Industria e Comércio Ltda.

Rua José Francisco de Souza, 1926

CEP 13633412 — Pirassununga-SP

CNPJ 31.116.239/0001-55 — Industria Brasileira
www.dentsplysirona.com.br

SAC 0800-771-2226 | (11) 3046-2222 (Somente no Brasil)
Responsavel Técnico: Luiz Carlos Crepaldi — CRQ-SP: 04208396
ANVISA n° 80196889051 — prime&bond® one Etch&Rinse

Fabricado por
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1
78467 Konstanz
c € Alemanha
0123 www.dentsplysirona.com
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Manufactured by
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz
GERMANY
www.dentsplysirona.com



