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Intended purpose

Preparing indirect dental restorations made of silicate ceramics for
adhesive cementation.

Patient target group
- Patients with permanent teeth
- Adult patients with dental implants

Intended users

- Dentists

-  Dental assistants
- Dental technicians

Special training
No further special training is needed.

Use
For dental use only.

Description

Monobond® Etch & Prime is a self-etching single component ceramic
primer for pre-treated and non pre-treated glass-ceramic materials.
Monobond Etch & Prime is used to condition silica-based ceramic
surfaces for the adhesive bond with luting composites. Monobond
Etch & Prime etches and silanizes silicate ceramic surfaces in one
working step.

Indications
—  Missing tooth structure in anterior and posterior teeth
- Partial edentulism in the anterior and posterior region

Areas of application/Types of restoration:

Monobond Etch & Prime serves as a bonding agent and is used to
create a durable chemical bond between luting composites and glass-
ceramic restorations.

Contraindications

The use of Monobond Etch & Prime is contraindicated if the patient is
known to be allergic to any of its ingredients.

Limitations of use

- Intraoral application

- Conditioning of oxide ceramic restorations, metal restorations
and composite restorations.

- To avoid any contamination, Monobond Etch & Prime must not be
removed directly from the bottle using an applicator.

— Do notinsert the applicator into the Monobond Etch & Prime
bottle. This may lead to contamination.

- Carefully close the Monobond Etch & Prime bottle immediately
after use to prevent evaporation of the solvent.

Side effects

In rare cases, components of Monobond Etch & Prime may lead to
sensitization. The product should no longer be used in such cases.

Interactions
There are no known interactions to date.

Clinical benefit

- Reconstruction of chewing function
- Restoration of esthetics

Composition
Water, alcohol, ammonium-polyfluoride, phosphoric acid methacrylate,
silane methacrylate, dipodal silane, colouring agent.

2  Application

Preparation of pre-treated and non pre-treated silicate ceramic

restorations

- Following try-in, thoroughly rinse the restoration with water spray
and dry with oil- and moisture-free air.

- Apply Monobond Etch & Prime onto the bonding surface using a
microbrush and agitate it into the surface for 20 seconds using
light pressure. Allow to react for another 40 seconds.

- Thoroughly rinse off Monobond Etch & Prime with water until the
green colour has been removed. If any residue remains in micro-
porosities after rinsing, the restoration may be cleaned with water
in an ultrasonic unit for up to 5 minutes.

- Dry the restoration with a strong stream of oil- and moisture-free
air for approx. 10 seconds.

Note: Contamination of surfaces conditioned with Monobond
Etch & Prime with saliva and blood must be prevented.

Insert the conditioned restoration using a luting composite in
accordance with the respective Instructions for Use.

3  Safety information

- Inthe case of serious incidents related to the product,
please contact Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclarcom and
your responsible competent authority.

- The current Instructions for Use and explanation of the symbols
are available on the website: www.ivoclarcom/elFU.

- The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can
be retrieved from the European Database on Medical Devices
(EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO0O8HY

Warnings

- Observe the Safety Data Sheet (SDS) (available at
www.ivoclarcom).

- The product contains alcohols. Keep away from sources of
ignition.

- Monobond Etch & Prime is corrosive. Avoid contact with the skin
and mucous membrane. If the material should accidentally come
in contact with the skin, immediately wash with copious amounts
of water.

- Inrare cases, contact with the skin may lead to sensitization
towards the ingredients.

- Commercial medical gloves do not provide protection against the
sensitizing effect of methacrylates.

Disposal information

Remaining stocks must be disposed of according to the corresponding
national legal requirements.

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity
involves certain risks.

The following clinical residual risks are known:

- Failure of the adhesive bond
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Shelf life and storage

Storage temperature 2-28 °C (36-82 °F)

Do not use the product after the indicated date of expiration.
Expiry date: see information on bottle and/or package.

Before use, visually inspect the packaging and the product for
damage. In case of any doubts, please contact Ivoclar Vivadent AG
or your local dealer.

Additional information

Keep material out of the reach of children!

The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly according
to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting from failure to observe the
Instructions or the stipulated area of application. The user is responsible for testing the materials for their
suitability and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions.

ivoclar.com

ivoclar
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Zweckbestimmung
Vorbereitung von indirekten Zahnrestaurationen aus Silikatkeramik fr
die adhasive Befestigung.

Patientenzielgruppe
- Patienten mit bleibenden Zahnen
- Erwachsene Patienten mit Zahnimplantaten

Bestimmungsgemasse Anwender
- Zahnarzt

—  Zahnartzassistent

-  Zahntechniker

Besondere Schulung
Keine besondere Schulung erforderlich

Verwendung
Nur fir den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Monobond® Etch & Prime ist ein selbstatzender Einkomponenten-
Keramikprimer flr vorbehandelte und nicht vorbehandelte Glas-
keramikmaterialien. Monobond Etch & Prime wird zur Konditionierung
von Keramikoberflachen auf Silikatbasis fur den adhasiven Verbund
mit Befestigungskompositen verwendet. Monobond Etch & Prime atzt
und silanisiert silikatische Keramikoberflachen in einem Arbeitsgang.

Indikationen
- Fehlende Zahnhartsubstanz im Front- und Seitenzahnbereich
- Partielle Zahnlosigkeit im Front- und Seitenzahnbereich

Anwendungsgebiete/Restaurationsarten:

Monobond Etch & Prime dient als keramischer Primer und wird
verwendet, um einen dauerhaften chemischen Verbund zwischen
Befestigungskompositen und Glaskeramik-Restaurationen
herzustellen.

Kontraindikationen

Bei erwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe.

Verwendungsbeschrankungen

- Intraorale Anwendung

- Konditionierung von Oxidkeramikrestaurationen, Metall-
restaurationen und Kompositrestaurationen.

- Um jegliche Kontamination zu vermeiden, darf Monobond
Etch & Prime nicht direkt aus der Flasche mit einem Applikator
entnommen werden.

- FUhren Sie den Applikator nicht in die Monobond Etch & Prime-
Flasche ein. Dies kann zu einer Verunreinigung fihren.

- VerschlieBen Sie die Monobond Etch & Prime-Flasche sofort nach
Gebrauch sorgfaltig, um ein Verdunstung des Losungsmittels zu
verhindern.

Nebenwirkungen

In seltenen Fallen kénnen die Bestandteile von Monobond Etch & Prime
zu einer Sensibilisierung flhren. Verzichten Sie in diesen Fallen auf die
weitere Verwendung.

Wechselwirkungen
Zum aktuellen Zeitpunkt sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Klinischer Nutzen

- Wiederherstellung der Kaufunktion
- Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung

Wasser, Alkohole, Ammoniumpolyfluorid, Phosphorsauremethacrylat,
Silanmethacrylat, Dipodal Silan, Farbstoff.

2  Anwendung

Vorbereitung von vorbehandelten und nicht vorbehandelten

Restaurationen aus Silikatkeramik

- Restauration nach der Einprobe mit Wasserspray griindlich
abspulen und mit 6l- und wasserfreier Luft trocknen.

- Monobond Etch & Prime mit einem Microbrush auf die Klebe-
flache auftragen und fur 20 Sekunden mit leichtem Druck
einreiben. Anschliessend weitere 40 Sekunden einwirken lassen.

- Monobond Etch & Prime griindlich mit Wasser abspuilen, bis die
grune Farbe entfernt ist. Falls nach dem Abspdlen Rickstande in
Mikroporositaten zurtickbleiben, kann die Restauration im Ultra-
schallbad fur bis zu b Minuten mit Wasser gereinigt werden.

- Die Restauration mit einem starken Strom 6l- und wasserfreier
Luft fir etwa 10 Sekunden trocknen.

Hinweis: Eine Kontamination mit Monobond Etch&Prime behandelter
Oberflachen mit Speichel und Blut ist zu vermeiden.

Die vorbehandelte Restauration mit einem Befestigungscomposite
entsprechend der jeweiligen Gebrauchsinformation einsetzen.

3  Sicherheitshinweise

- Beischwerwiegenden Vorfallen, die im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten sind, wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Website:
www.ivoclarcom und lhre zustandige Gesundheitsbehorde.

- Die aktuelle Gebrauchsinformation und Erklarung der Symbole ist
auf der Website verfugbar: www.ivoclar.com/elFU

- Der Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung (Summary
of Safety and Clinical Performance - SSCP) kann aus der
Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.

- Basis-UDI-DI: 76152082ABONDO08HY

Warnhinweise

- Sicherheitsdatenblatter (SDS) beachten (verfligbar unter
www.ivoclarcom).

- Das Produkt enthalt Alkohole. Von Zindguellen fernhalten.

- Monobond Etch & Prime ist atzend. Kontakt mit Haut und
Schleimhaut vermeiden. Bei Hautkontakt sofort mit viel Wasser
waschen.

- Hautkontakt kann in seltenen Fallen zu einer Sensibilisierung auf
die Inhaltsstoffe fihren.

- Handelsubliche medizinische Handschuhe bieten keinen
wirksamen Schutz gegen den sensibilisierenden Effekt von
Methacrylaten.

Entsorgungshinweise
Restbestande sind gemass den nationalen gesetzlichen
Bestimmungen zu entsorgen.

Restrisiken

Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnarztlichen Eingriffen in
der Mundhohle generell gewisse Risiken bestehen.

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

- Verlust des adhasiven Verbundes



5

Lager- und Aufbewahrungshinweise

Lagertemperatur 2-28 °C

Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden.

Verfalldatum: Siehe Hinweis auf Flasche bzw. Verpackung.
Verpackung und Produkt vor der Anwendung auf Unversehrtheit
Uberprufen. Im Zweifel kontaktieren Sie die Ivoclar Vivadent AG
oder lhren lokalen Vertriebspartner.

Zusétzliche Informationen

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Das Produkt wurde flr den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss geméass Gebrauchsinformation
verarbeitet werden. Fiir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemasser
Verarbeitung ergeben, Gbernimmt der Hersteller keine Haftung. Darlber hinaus ist der Verwender verpflichtet,
das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fur die

vorgesehenen Zwecke zu prifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefthrt sind.

ivoclar.com

ivoclar
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Destination

Préparation des restaurations dentaires indirectes en céramiques
silicatées en vue du collage.

Groupe cible de patients

- Patients ayant des dents définitives
- Patients adultes porteurs d'implants dentaires

Utilisateurs prévus

- Chirurgiens-dentistes
- Assistant(e)s dentaires
- Prothésistes dentaires

Formation spécifique
Aucune formation spécifique supplémentaire n'est requise.

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

Monobond® Etch & Prime est un primer céramigue monocomposant
automordangant pour les matériaux vitrocéramiques prétraités et non
prétraités. Monobond Etch & Prime est utilisé pour conditionner les
surfaces céramiques a base de silicate devant étre collées avec des
composites de collage. Monobond Etch & Prime mordance et silanise
en un temps les surfaces céramiques a base de silicate.

Indications

- Structure de dent manquante sur dents antérieures et
postérieures

- Edentement partiel dans la zone antérieure et postérieure

Domaines d'application/types de restaurations :

Monobond Etch & Prime sert d'agent de liaison et est utilisé pour créer
une liaison chimigue durable entre les composites de collage et les
restaurations en vitrocéramique.

Contre-indications
Lutilisation de Monobond Etch & Prime est contre-indiquée en cas
d'allergie connue du patient a I'un des composants.

Restrictions d'utilisation

- Ne pas appliquer en bouche

- Conditionnement des restaurations en céramique cristalline, des
restaurations métalliques et des restaurations en composite.

- Pour éviter toute contamination, Monobond Etch & Prime ne doit
pas étre retiré directement du flacon a l'aide d'un applicateur.

- Ne pasinsérer l'applicateur dans le flacon de Monobond Etch &
Prime. Cela pourrait entrainer une contamination.

-  Refermer soigneusement le flacon de Monobond Etch & Prime
immédiatement apres utilisation afin d'éviter I'évaporation du
solvant.

Effets secondaires

Dans de rares cas, les composants de Monobond Etch & Prime peuvent
provoquer des sensibilités. Dans ce cas, Monobond Etch & Prime ne doit
plus étre utilisé.

Interactions
Aucune interaction connue a ce jour.

Bénéfices cliniques
- Reconstruction de la fonction masticatoire
- Restauration de I'esthétique

Composition
Eau, alcool, polyfluorure d'ammonium, méthacrylate d'acide
phosphorique, méthacrylate de silane, silane dipodal, colorant.

2 Mise en ceuvre

Préparation des restaurations en céramique silicatée prétraitées et

non prétraitées

- Aprés essayage, rincer soigneusement la restauration au spray
d'eau et sécher a l'air sec exempt d'huile.

- Appliquer Monobond Etch & Prime sur la surface de collage
a l'aide d'une microbrush et brosser sur la surface pendant
20 secondes. Laisser agir 40 secondes supplémentaires.

- Rincer soigneusement Monobond Etch & Prime a I'eau jusqu'a ce
que la couleur verte ait disparu. Si, apres le ringage, des résidus
sont encore présents dans les microporosités, la restauration
peut étre nettoyée a I'eau dans un appareil a ultrasons pendant
5 minutes maximum.

- Sécher la restauration avec un puissant jet d'air sec et non gras
pendant environ 10 secondes.

Remarque : Eviter toute contamination par la salive ou le sang des
surfaces conditionnées avec Monobond Etch & Prime.

Mettre en place la restauration conditionnée a l'aide d'un composite
de collage en respectant le mode d'emploi.

3 Informations relatives a la sécurité

- Encasdincident grave lié au produit, veuillez contacter
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site Internet : www.ivoclarcom et les autorités
compétentes.

- Le mode d'emploi actuel et I'explication des symboles sont
disponibles sur le site web : www.ivoclarcom/elFU.

- Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de Performance
Clinique (SSCP) peut étre consulté dans la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) a I'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO08HY

Avertissements

- Respecter la Fiche de Données Sécurité (SDS) (disponible sur
www.ivoclarcom).

- Ce produit contient de I'alcool. Tenir a I'écart des sources
d'ignition. .

- Monobond Etch & Prime est irritant. Eviter le contact avec la peau
et les muqueuses. En cas de contact accidentel avec la peau,
laver immédiatement avec de grandes quantités d'eau.

- Dansde rares cas, le contact avec la peau peut provoguer une
sensibilisation aux composants.

- Les gants médicaux du commerce ne protégent pas des effets
sensibilisants des méthacrylates.

Informations sur I'élimination

Les stocks restants doivent étre éliminés conformément aux
exigences légales nationales correspondantes.

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en
bouche comporte des risques.

Les risques cliniques résiduels suivants sont connus :

- Défaillance de la liaison adhésive
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Durée de vie et conditions de conservation

Température de stockage 2-28 °C

Ne plus utiliser le produit au-dela de la date de péremption

Date de péremption : voir les informations sur le flacon et/ou
I'emballage.

Avant I'utilisation, inspecter visuellement I'emballage et le produit
pour vérifier qu'ils ne soient pas endommageés. En cas de doute,
veuillez contacter Ivoclar Vivadent AG ou votre distributeur.

Informations supplémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !

Ce matériau a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Le produit doit &tre mis en ceuvre en
respectant scrupuleusement le mode d'emploi. Les dommages résultant du non-respect de ces prescriptions
ou d'une utilisation a d'autres fins que celles indiquées n'engagent pas la responsabilité du fabricant.
Lutilisateur est responsable des tests effectués sur les matériaux et qui ne sont pas explicitement énonces
dans le mode d'emploi.

ivoclar.com

ivoclar
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Destinazione d'uso

Preparazione per la cementazione adesiva di restauri dentali indiretti
in ceramica a base di silicato.

Categorie di pazienti
- Pazienti con dentatura permanente
- Pazienti adulti con impianti dentali

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme
- Odontoiatri

—  Assistenti alla poltrona

- Odontotecnici

Formazione specifica
Nessuna formazione specifica richiesta.

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

Monobond® Etch & Prime & un primer per ceramica monocomponente
e automordenzante per materiali in vetroceramica pretrattati e non
pretrattati. Monobond Etch & Prime & utilizzato per il condizionamento
delle superfici ceramiche silicatiche, preparando al legame adesivo
con cementi compositi. Monobond Etch & Prime mordenza e silanizza
le superfici ceramiche silicatiche in un'unica fase di lavoro.

Indicazioni
—  Struttura dentale mancante in denti anteriori e posteriori
—  Edentulismo parziale nei settori anteriori e posteriori

Campo d'impiego/tipi di restauro:

Monobond Etch & Prime ha la funzione di adesivo e siimpiega per
ottenere un legame chimico duraturo fra cemento composito e
restauri in vetroceramica.

Controindicazioni

L'utilizzo di Monobond Etch & Prime sul paziente & controindicato in
caso di allergia nota ad una delle sue componenti.

Restrizioni d'uso

—  Applicazione intraorale

- Condizionamento di restauri in ceramica a base di ossidi, metallo
€ compositi.

—  Perevitare qualsiasi contaminazione, non rimuovere Monobond
Etch & Prime con I'applicatore direttamente dal flacone.

- Noninserire l'applicatore nel flacone di Monobond Etch & Prime.
Cio potrebbe causare contaminazione.

- Perevitare 'evaporazione del solvente, chiudere accuratamente il
flacone di Monobond Etch & Prime immediatamente dopo l'uso.

Effetti collaterali

In rari casi, alcuni componenti di Monobond Etch & Prime possono
provocare sensibilizzazione. In tali casi, evitarne I'utilizzo.

Interazioni
Non sono attualmente note interazioni.

Benefici clinici

- Ripristino della funzione masticatoria
- Ripristino dell'estetica

Composizione
Acqua, alcool, polifluoruro di ammonio, metacrilato di acido fosforico,
metacrilato di silano, silano dipodale, colorante.

2  Utilizzo

Preparazione di restauri pretrattati e non pretrattati in ceramica a

base di silicato

- Dopolamessain prova, sciacquare accuratamente il restauro
con spray ad acqua e asciugare con aria priva di acqua/olio.

- Applicare Monobond Etch & Prime con un microbrush sulla
superficie di unione e frizionare per 20 secondi con leggera
pressione. Lasciare reagire per ulteriori 40 secondi.

- Risciacquare accuratamente Monobond Etch & Prime con acqua
fino alla scomparsa del colore verde. Se, dopo il risciacquo,
rimangono residui nelle microporosita, il restauro puo essere
pulito con acqua in un apparecchio ad ultrasuoni per un massimo
di 5 minuti.

- Asciugare il restauro con un forte getto d'aria priva di acqua/olio
per circa 10 secondi.

Avvertenza: prevenire la contaminazione con saliva e sangue delle
superfici condizionate con Monobond Etch & Prime.

Cementare il restauro condizionato con un cemento composito
secondo le relative istruzioni d'uso.

3 Avvertenze di sicurezza

- Incaso di eventi gravi verificatisi in relazione al prodotto,
contattare Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, sito Internet; www.ivoclarcom e
le autorita sanitarie competenti locali.

- Le lstruzioni d'uso in vigore e la spiegazione dei simboli sono
reperibili sul sito web: www.ivoclarcom/elFU.

- La Sintesi relativa alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica (SSCP)
¢ disponibile nella Banca Dati Europea dei Dispositivi Medici
(EUDAMED) sul sito https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO0O8HY

Avvertenze

- Attenersi alle schede di sicurezza (SDS) (disponibili sul sito
www.ivoclarcom).

- Il prodotto contiene alcool. Tenere lontano da fonti infiammabili.

- Monobond Etch & Prime & corrosivo. Evitare il contatto con la
pelle e le mucose. Se il materiale dovesse entrare
accidentalmente in contatto con la cute, sciacquare
immediatamente con abbondante acqua.

- Inraricasi, il contatto cutaneo puo indurre fenomeni di
sensibilizzazione alle componenti.

- |l convenzionali guanti medicali in commercio non proteggono da
sensibilizzazione ai metacrilati.

Avvertenze per lo smaltimento

Scorte rimanenti devono essere smaltite conformemente alle
disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi
odontoiatrici eseguiti in cavo orale esistono generalmente alcuni
rischi.

Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

- Perdita del legame adesivo
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Avvertenze di conservazione e stoccaggio

Temperatura di conservazione 2-28 °C

Non utilizzare il prodotto dopo la data della scadenza.

Data di scadenza: vedere informazioni sul flacone e/o sulla
confezione.

Prima dell'uso, ispezionare visivamente l'imballaggio e il prodotto
per individuare eventuali danni. In caso di dubbio, contattare
Ivoclar Vivadent AG o il rivenditore locale autorizzato.

Informazioni supplementari

Conservare fuori dalla portata dei bambini!

Il prodotto ¢ stato progettato esclusivamente per un utilizzo in campo dentale. Il suo impiego deve avvenire
solo seguendo le specifiche Istruzioni d'uso del prodotto. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per
danni derivanti dalla mancata osservanza delle istruzioni d'uso o da utilizzi diversi dal campo d'impiego previsto
per il prodotto. Lutente pertanto & tenuto a verificare, prima dellimpiego, lidoneita dei materiali agli scopi
previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle istruzioni d'uso.

ivoclar.com

ivoclar
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Fin previsto
Preparacion de restauraciones dentales indirectas de ceramica de
silicato para la cementacidn adhesiva.

Grupo objetivo de pacientes

- Pacientes con dientes permanentes
-  Pacientes adultos con implantes dentales

Usuarios previstos

- Odontdlogos

- Asistentes dentales
- Técnicos dentales

Formacion especial
No es necesaria ninguna formacion especial.

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

Monobond® Etch & Prime es un primer ceramico monocomponente
autograbante para materiales de ceramica vitrea pretratados y no
pretratados. Monobond Etch & Prime se utiliza para acondicionar las
superficies de ceramica con base de silicato para la adhesién con
composites de cementacion. Monobond Etch & Prime graba'y silaniza
las superficies ceramicas de silicato en un solo paso.

Indicaciones
— Ausencia de estructura dental en piezas anteriores y posteriores
- Edentulismo parcial en la regién anterior y posterior

Areas de aplicacidn/tipos de restauracion:

Monobond Etch & Prime sirve como agente de uniony se utiliza para
crear una union quimica duradera entre los composites de
cementacion y las restauraciones de ceramica vitrea.

Contraindicaciones

El uso de Monobond Etch & Prime esta contraindicado si se sabe que el
paciente es alérgico a alguno de sus componentes.

Limitaciones de uso

- Aplicacién intraoral

- Acondicionamiento de restauraciones de ceramica de 6xido,
restauraciones metalicas y restauraciones de composite.

- Para evitar cualquier contaminacién, Monobond Etch & Prime no
debe extraerse directamente del frasco utilizando un aplicador.

- Nointroducir el aplicador en el frasco de Monobond Etch & Prime.
Puede contaminarse.

- Cierre cuidadosamente el frasco de Monobond Etch & Prime
inmediatamente después de su uso para evitar la evaporacion del
disolvente.

Efectos secundarios

Ocasionalmente los componentes de Monobond Etch & Prime pueden
provocar sensibilizacion. En estos casos, no debe utilizarse el producto.

Interacciones
No se conocen interacciones hasta la fecha.

Beneficio clinico

- Reconstruccion de la funcién masticatoria
- Restauracion de la estética

Composicion
Agua, alcohol, polifluoruro de amonio, metacrilato de acido fosférico,
metacrilato de silano, silano dipodal, colorante.

2 Aplicacion

Preparacion de restauraciones ceramicas de silicato pretratadasy no

pretratadas

- Tras la prueba en boca, lave cuidadosamente la restauracion con
agua pulverizaday séquela con aire libre de aceite y humedad.

- Apligue Monobond Etch & Prime sobre la superficie de unién con
un micropincel e introduzcalo en la superficie durante
20 segundos, ejerciendo una ligera presion. Deje reaccionar
durante otros 40 segundos.

- Enjuagar vigorosamente Monobond Etch & Prime con agua, hasta
gue el color verde haya desaparecido. Si quedan algun residuo
alojado en alguna microporosidad después de enjuagar, la
restauracion se puede limpiar con agua en una unidad de
ultrasonidos durante 5 minutos.

- Seque la restauracion con aire comprimido libre de humedad y
aceite durante aprox. 10 segundos.

Nota: Debe evitarse absolutamente la contaminacién con saliva o
sangre de las superficies acondicionadas con Monobond Etch & Prime.

Inserte la restauracion acondicionada usando un compaosite de
cementacion segun las respectivas instrucciones de uso.

3 Informacion de seguridad

- Encaso de incidentes graves relacionados con el producto,
pongase en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, sitio web: www.ivoclarcom y con la
autoridad competente responsable.

- Lasinstrucciones de uso actuales y la explicacion de los simbolos
estan disponibles en el sitio web: www.ivoclar.com/elFU.

- EIResumen sobre seguridad y prestaciones clinicas (SSCP) se
puede obtener en la Base de datos europea sobre productos
sanitarios (EUDAMED) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI basico: 76152082ABONDO08HY

Advertencias

- Observar la Hoja de Datos de Seguridad (HDS) (disponible en
www.ivoclarcom).

- Elproducto contiene alcohol. Manténgase alejado de fuentes de
ignicion.

- Monobond Etch & Prime es corrosivo. Evitar el contacto con la piel
y las membranas mucosas. Si el material entra, accidentalmente,
en contacto con la piel, lavar inmediatamente con abundante
cantidad de agua.

- Encasos aislados, el contacto con la piel podra provocar
sensibilidad a los componentes.

- Los guantes médicos convencionales no protegen del efecto
sensibilizante de los metacrilatos.

Informacion para la eliminacion
Las existencias restantes deben eliminarse de acuerdo con la
normativa legal nacional correspondiente.

Riesgos residuales

Los usuarios deben ser conscientes de que cualquier intervencion
dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos.

Se conocen los siguientes riesgos clinicos residuales:

- Fallo de la unién adhesiva
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Vida util y almacenamiento

Temperatura de almacenamiento: 2-28 °C.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.
Fecha de caducidad: véase informacidn en los frascos y los
envases.

Antes de usar, inspeccione visualmente el embalaje y el producto
para ver si hay dafios. En caso de duda, pongase en contacto con
Ivoclar Vivadent AG o con su distribuidor local.

Informacidn adicional

iMantenga el material fuera del alcance de los nifios!

El material ha sido desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. El procesamiento deberia realizarse
estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios
ocasionados por otros usos o por el incumplimiento de las instrucciones o del ambito de aplicacion indicado. El
usuario es responsable de comprobar la idoneidad y el uso de los materiales para cualquier fin que no se haya
recogido explicitamente en las instrucciones.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Uso pretendido

Date information prepared:
2024-02-26 / Rev.0

Finalidade prevista
Preparo de restauragdes dentdrias indiretas confeccionadas em
ceramicas a base de silica para a cimentagdo adesiva.

Publico-alvo de pacientes

- Pacientes com dentes permanentes
- Pacientes adultos com implantes dentarios

Usuarios pretendidos

-  Dentistas

- Auxiliares de dentistas

- Técnicos em protese dentaria

Treinamento especial
N&o é necessario nenhum treinamento especial adicional.

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

0 Monobond® Etch & Prime € um primer ceramico monocomponente
autocondicionante para materiais vitroceramicos pré-tratados e ndo-
tratados. 0 Monobond Etch & Prime € utilizado para condicionar
superficies de ceramicas a base de silica para a unido adesiva com
compositos de cimentagdo. 0 Monobond Etch & Prime condiciona e
silaniza superficies de ceramicas a base de silica em uma Unica etapa
de trabalho.

Indicagoes

- Auséncia de estrutura dentdria em dentes anteriores e
posteriores

- Edentulismo parcial na regido anterior e posterior

Areas de aplicagdo/Tipos de restauragdo:

0 Monobond Etch & Prime serve como um agente de unido e é
utilizado para criar uma unido quimica duravel entre compadsitos de
cimentagdo e restauragdes de ceramica vitrea.

Contraindicagoes

0 uso do Monobond Etch & Prime é contraindicado se o paciente for
alérgico a qualquer um de seus ingredientes.

Limitagdes de uso

- Aplicagdo intraoral

- Condicionamento de restauragdes em 6xidos ceramicos,
restauragdes em metal e restauragdes em compositos.

- Para evitar qualquer contaminagdo, o Monobond Etch & Prime
nao deve ser removido diretamente do frasco com um aplicador.

- Ndoinsira 0 aplicador no frasco do Monobond Etch & Prime.
Isso pode levar a contaminagao.

- Feche cuidadosamente o frasco do Monobond Etch & Prime
imediatamente apds o uso para evitar a evaporagdo do solvente.

Efeitos colaterais

Em casos raros, os componentes do Monobond Etch & Prime podem
causar sensibilizagdo. O produto ndo deve mais ser utilizado nesses
Casos.

Interagdes
Ndo hd interagdes conhecidas até o momento.

Beneficios clinicos

- Restabelecimento da fungdo mastigatdria
- Restabelecimento da estética

Composigdo
Agua, lcool, polifluoreto de amdnio, acido fosférico metacrilato,
metacrilato de silano, silano dipodal, agente corante.

2 Aplicagao

Preparo de restauragdes de ceramicas a base de silica pré-tratadas e

ndo-tratadas

- Apds a prova da pega, enxague bem a restauragdo com spray de
agua e seque com ar livre de dleo e umidade.

- Apligue o Monobond Etch & Prime na superficie de unido
utilizando um microbrush e agite-o na superficie por 20 segundos
usando uma leve pressao. Deixe reagir por mais 40 segundos.

- Enxague bem o Monobond Etch & Prime com agua até que a cor
verde seja removida. Se algum residuo permanecer nas
microporosidades apds o enxague, a restauragdo podera ser
limpa com dgua em uma unidade de ultrassom por até 5 minutos.

- Seque a restauragdo com um jato forte de ar livre de ¢leo e
umidade por aproximadamente 10 segundos.

Nota: Deve-se evitar a contaminagdo das superficies condicionadas
com 0 Monobond Etch & Prime com saliva e sangue.

Cimentar a restauragdo condicionada utilizando um compdsito de
cimentagdo de acordo com as respectivas Instrugdes de Uso.

3 Informagdes de seguranga

- Nocaso de incidentes graves relacionados ao produto,
entre em contato com a Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclarcom e sua
autoridade competente responsavel.

- AsInstrugdes de Uso atuais e a explicagdo dos simbolos estdo
disponiveis no site: www.ivoclarcom/elFU.

- 0 Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) pode ser
obtido no European Database on Medical Devices (EUDAMED) em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO0O8HY

Avisos

- Observe o Safety Data Sheet (SDS) (disponivel em
www.ivoclarcom).

- 0 produto contém dlcoois. Manter afastado de fontes de ignigdo.

- 0 Monobond Etch & Prime é corrosivo. Evite o contato com a pele
e a membrana mucosa. Se 0 material entrar em contato
acidental com a pele, lave imediatamente com agua em
abundancia.

- Em casos raros, 0 contato com a pele pode levar a sensibilizagdo
aos ingredientes.

- Asluvas médicas comerciais ndo oferecem protegao contra o
efeito sensibilizante dos metacrilatos.

Informagdes sobre descarte
Os estoques remanescentes devem ser descartados de acordo com os
requisitos legais nacionais correspondentes.

Riscos residuais

Os usuarios devem estar cientes de que qualquer intervengdo
odontoldgica na cavidade bucal envolve certos riscos.

Os seguintes riscos clinicos residuais sdo conhecidos:

- Falha da unido adesiva
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Prazo de validade e armazenamento

Temperatura de armazenamento 2-28 °C

N&o utilize o produto apds a data de validade indicada.

Data de validade: consulte as informagdes no frasco e/ou na
embalagem.

Antes de usar, inspecione visualmente a embalagem e o produto
quanto a danos. Em caso de duvidas, entre em contato com a
Ivoclar Vivadent AG ou seu revendedor local.

Informagdes adicionais

Mantenha o material fora do alcance de criangas!

0 material foi desenvolvido exclusivamente para uso em Odontologia. O processamento deve ser realizado
estritamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidades ndo serdo aceitas por danos resultantes
da ndo observancia das Instrugdes ou da area de aplicagdo estipulada. O usuario € responsavel por testar os

materiais quanto a sua adequagdo e uso para qualquer finalidade ndo explicitamente declarada nas Instrugdes.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Avsedd anvdndning

Date information prepared:
2024-02-26 / Rev.0

Avsett andamal

Forbereda indirekta dentala restaurationer framstallda av silikat-
keramer infor adhesiv cementering.

Patientmalgrupp

- Patienter med permanenta tander
- Vuxna patienter med dentala implantat

Avsedda anvandare
- Tandlakare

- Tandskoterskor
-  Tandtekniker

Sarskild traning
Ingen ytterligare sarskild traning kravs.

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Monobond® Etch & Prime ar en sjalv-etsande en-komponent keramisk
primer for for-behandlade och obehandlade glaskeramiska material.
Monobond Etch & Prime anvands till att konditionera silikat-baserade
keramiska ytor infor en adhesiv bonding med kompaositcement.
Monobond Etch & Prime etsar och silaniserar ytor pa silikat-keramer i
ett arbetssteg.

Indikationer
- Saknad tandstruktur pa anteriora och posteriora tander
- Partiell tandldshet i det anteriora och posteriora omradet

Appliceringsomrdden/Typer av restaurationer:

Monobond Etch & Prime fungerar som ett adhesiv och anvands for att
skapa en varaktig kemisk bindning mellan kompaositcement och
glaskeramiska restaurationer.

Kontraindikationer

Det ar kontraindicerat att anvanda Monobond Etch & Prime om
patienten har kdnd allergi mot ndgot av innehallet.

Begransningar i anvdandningen

- Intraoral applicering

- Konditionering av oxidkeramiska restaurationer, metall-
restaurationer och kompositrestaurationer.

- For att undvika kontaminering, far Monobond Etch & Prime inte
tas direkt ur flaskan med en applikator.

- Sattinte in applikatorn i Monobond Etch & Prime flaskan.
Detta kan leda till kontaminering.

- Forslut noggrant Monobond Etch & Prime flaskan omedelbart
efter anvandningen sa att avdunstning av vatskan forhindras.

Biverkningar / sidoeffekter
Innehallet i Monobond Etch & Prime kan i sallsynta fall leda till
sensibilisering. | sddana fall ska produkten inte anvandas.

Interaktioner
Inga kanda till dags dato.

Klinisk fordel

- Rekonstruktion av tuggfunktionen
- Restauration av estetiken

Sammansattning

Vatten, alkohol, ammonium-polyfluorid, fosforsyrametakrylat,
silanmetakrylat, dipodal silan, fargamne.

2 Anvéandning

Forberedelse av for-behandlade och obehandlade silikat-keramiska

restaurationer.

- Efterinprovningen, rengdr noggrant med vattenspray och torka
med oljefri luft.

- Applicera Monobond Etch & Prime pa den bondade ytan med en
mikropensel, arbeta in medlet i 20 sekunder med latt tryck.

Lat det reagera i ytterligare 40 sekunder.

- Skolj noggrant bort Monobond Etch & Prime med vattenspray tills
den grona fargen ar borta. Om dverskott finns kvar i mikropordsa
omraden kan restaurationen rengéras med vatten i ultraljudsbad i
upp till 5 minuter.

- Torka restaurationen med en stark strom av olje- och fuktfri lufti
c:a 10 sekunder.

0BS: Kontaminering av saliv eller blod pa ytor som konditionerats med
Monobond Etch & Prime maste undvikas.

Cementera den konditionerade restaurationen med ett komposit-
cement enligt bruksanvisningen for det material som anvands.

3  Séakerhetsinformation

- Ihandelse av allvarliga incidenter relaterade till produkten,
var vanlig kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, webbplats: www.ivoclar.com
samt ansvarig behdorig myndighet.

- Gallande instruktioner och forklaringar av symboler finns
tillgéngliga pa webbsidan: www.ivoclarcom/elFU.

- Ensammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) kan
hamtas fran den europeiska databasen for medicintekniska
produkter European Database on Medical Devices (EUDAMED) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO0O8HY

Varningar

- Varvanlig och |as sékerhetsdatabladet (SDS ) (tillganglig pd
www.ivoclarcom).

- Produkten innehaller alkoholer. Hall produkten borta fran
antandningskallor.

- Monobond Etch & Prime ar fratande. Undvik kontakt med hud och
slemhinnor. 0m materialet av misstag skulle komma i kontakt
med hud, tvatta omedelbart med riklig mangd vatten.

- Hudkontakt kan i sallsynta fall leda till sensibilisering mot
innehallet.

- Vanliga kommersiella medicinska handskar skyddar inte mot
metakrylaters sensibiliserande effekt.

Information om kassering
Aterstaende lager maste kasseras enligt gallande nationella lagkrav.

Kvarstaende risker

Anvandare maste vara medvetna om att alla ingrepp i munhalan
innebar en viss risk for komplikationer.

Foljande kliniska kvarstaende risker ar kanda:

- Den adhesiva bondingen misslyckas
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Hallbarhet och forvaring

Forvaringstemperatur 2-28 °C

Anvand inte produkten efter angivet utgangsdatum.
Utgangsdatum: se information pa Flaska och/eller férpackning.
Innan materialet anvands, inspektera férpackningen visuellt och
kontrollera att produkten inte ar skadad. Vid tveksamheter, var
vanlig kontakta Ivoclar Vivadent AG eller din lokala dentaldepa.

Ytterligare information

Férvaras oatkomligt for barn!

Materialet har utvecklats endast fér dentalt bruk. Bearbetningen ska noga fdlja de givna instruktionerna.

Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador uppkomna genom oaktsamhet i att félja bruksanvisningen eller

anvéandning utanfor de givna indikationsomradena. Anvandaren ar ansvarig for kontrollen av materialets
lamplighet for annat andamal, &n vad som ar direkt uttryckt i instruktionerna.

ivoclar.com

ivoclar
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1 Tilsigtet anvendelse

Date information prepared:
2024-02-26 / Rev.0

Tilsigtet formal
Forberedelse af indirekte dentale restaureringer af silikatkeramik til
adhaesiv cementering.

Patientmalgruppe

- Patienter med permanente taender
- Voksne patienter med tandimplantater

Pataenkte brugere

- Tandlaeger

- Tandklinikassistenter
- Tandteknikere

Szerlig uddannelse
Der kraeves ikke yderligere oplaering.

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

Monobond® Etch & Prime er en selvaetsende enkeltkomponent
keramisk primer til forbehandlede og ikke-forbehandlede
glaskeramiske materialer. Monobond Etch & Prime bruges til at
preparere silikatbaserede keramiske overflader til adhaesiv binding
med plastretentionscementer. Monobond Etch & Prime &tser og
silikatbehandler keramiske overflader i ét arbejdstrin.

Indikationer
- Manglende tandsubstans i for- og kindtaender
- Delvis tandlgshed i for- og kindtandsomrade

Anvendelsesomrdder/typer af restaurering:

Monobond Etch & Prime fungerer som et bindingsmiddel og bruges
til at skabe en holdbar kemisk binding mellem plastretentions-
cementer og glaskeramiske restaureringer.

Kontraindikationer

Produktet bar ikke anvendes pa patienter med kendt allergi overfor et
eller flere af indholdsstofferne i Monobond Etch & Prime.

Anvendelsesbegransninger

- Brugintraoralt

- Behandling af oxidkeramiske restaureringer, metalrestaureringer
0g kompositrestaureringer.

- For at undga forurening ma Monobond Etch & Prime ikke tages
direkte fra flasken med en applikator.

- Far ikke applikatoren ind i Monobond Etch & Prime-flasken. Dette
kan fare til kontaminering.

- Luk forsigtigt Monobond Etch & Prime-flasken umiddelbart efter
brug for at forhindre fordampning af oplgsningsmidlet.

Bivirkninger
I sizeldne tilfzelde kan indholdsstoffer i Monobond Etch & Prime fare til
sensibilisering. Brug af produktet bgr i sddanne tilfselde ophare.

Interaktioner
Der er ingen kendte interaktioner til dato.

Klinisk fordel

- Rekonstruktion af tyggefunktion
- Rekonstruktion af aestetik

Sammensztning

Vand, sprit, ammonium-polyfluorid, fosforsyremethacrylat,
silanmethacrylat, dipodalsilan, farvestof.

2  Anvendelse

Praeparation af forbehandlede og ikke-forbehandlede silikatkeramiske

restaureringer

- Restaureringen skylles grundigt med vandspray og tarres med
olie- og fugtfri luft efter indprgvning.

- Pafgr Monobond Etch & Prime pa kontaktfladen med en
mikrobgrste, og gnub det ind i overfladen i 20 sekunder med et let
tryk. Lad det reagere i endnu 40 sekunder.

- Skyl Monobond Etch & Prime grundigt af med vand, indtil den
grgnne farve er vaek. Hvis der er rester tilbage i
mikroporgsiteterne efter skylning, kan restaureringen rengares
med vand i en ultralydsenhed i op til 5 min.

- Taorrestaureringen med en kraftig strgm af olie- og fugtfri lufti
ca. 10 sekunder.

Bemaerk: Kontaminering med spyt og blod af overflader, der er
behandlet med Monobond Etch & Prime, skal forhindres.

Cementer den forbehandlede restaurering med plastretentions-
cement i overensstemmelse med den pagasldende brugsanvisning.

3  Sikkerhedsoplysninger

- ltilfselde af alvorlige haendelser, hvor produktet indgar,
skal Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.voclar.com, og den ansvarlige
kompetente tilsynsmyndighed kontaktes.

- Den aktuelle brugsanvisning og forklaring af symbolerne er
tilgeengelige pa webstedet: www.ivoclarcom/elFU.

- Sammenfatning af sikkerhed og klinisk brug (SSCP) kan hentes
fra den europaeiske database over medicinsk udstyr (EUDAMED)
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Grundlaeggende UDI-DI: 76152082ABONDOOSHY

Advarsler

- Sesikkerhedsdatabladet (SDS) (findes pa www.ivoclarcom).

- Produktet indeholder sprit. Holdes vaek fra antaendelseskilder.

- Monobond Etch & Prime er s&etsende. Kontakt med hud og
slimhinder skal undgas. Hvis materialet ved et uheld kommer i
kontakt med huden, skylles straks med rigelige mangder vand.

- Kontakt med huden kan i sjeeldne tilfaelde medfare sensibilisering
over for indholdsstofferne.

- Kommercielle, medicinske handsker yder ikke beskyttelse mod
methacrylaters sensibiliserende virkning.

Oplysninger om bortskaffelse

Ubrugt materiale skal bortskaffes i overensstemmelse med de
relevante nationale lovkrav.

Andre risici

Brugerne skal vaere opmaerksomme p3, at enhver behandling i
mundhulen kan medfgre bivirkninger.

De folgende kliniske bivirkninger er kendte:

- Manglende adhasiv binding
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Holdbarhed og opbevaring

Opbevaringstemperatur 2-28 °C

Produktet ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.
Udlgbsdato: Se oplysningerne pa flaske og/eller emballage.
Undersgg emballagen og produktet visuelt for skader fagr brug.

| tilfeelde af tvivl bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG eller din
lokale forhandler.

Yderligere oplysninger

Opbevar materialet utilgeengeligt for barn!

Materialet er udviklet udelukkende til brug i forbindelse med restaurering af taender. Bearbejdning ber udferes i
ngje overensstemmelse med brugsvejledningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som skyldes
forkert brug eller manglende overholdelse af brugsanvisningen. Brugeren er ansvarlig for at teste materialerne
i forhold til egnethed og brug til ethvert formal, som ikke udtrykkeligt er angivet i anvisningerne.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Kayttokohteet

Date information prepared:
2024-02-26 / Rev.0

Kayttotarkoitus
Silikaattikeramiikasta valmistettujen epdsuorien hampaiden
restaurointien valmistelu adhesiiviseen sementaintiin.

Potilaskohderyhma

- Potilaat, joilla on pysyvat hampaat
- Aikuispotilaat, joilla on hammasimplantteja

Kohdekayttajat

- Hammaslaakarit
- Hammashoitajat
- Hammasteknikot

Erikoiskoulutus
Erityisia koulutusvaatimuksia ei ole.

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Monobond® Etch & Prime on itse-etsaava yksiosainen keramiaprimeri
esikasitellyille ja esikasittelemattomille lasikeraamisille materiaaleille.
Monobond Etch & Primea kaytetaan piioksidipohjaisten keraamisten
pintojen esikasittelyyn sidosaineille kiinnitysyhdistelmamuoveilla.
Monobond Etch & Prime etsaa ja silanoi silikaattikeraamiset pinnat
yhdessa tydvaiheessa.

Kayttoaiheet
—  Etu-ja takahampaiden puuttuvat hammasrakenteet
- Osittainen hampaattomuus etu- ja takahammasalueella

Kayttéalueet/restaurointityypit:

Monobond Etch & Prime toimii sideaineena ja sita kaytetaan kestavan
kemiallisen sidoksen luomiseen kiinnitysyhdistelmamuovien ja
lasikeraamisten restaurointien valille.

Vasta-aiheet

Monobond Etch & Primen kayttd on vasta-aiheista, jos potilaan
tiedetaan olevan allerginen jollekin sen ainesosista.

Kayttorajoitukset

- Applikointi suussa.

- Oksidikeraamisten restaurointien, metallirestaurointien ja
kompoasiittirestaurointien esikasittely.

- Kontaminaation valttamiseksi Monobond Etch & Prime -laitetta ei
saa poistaa suoraan pullosta applikaattorilla.

- Al3 laita applikaattoria Monobond Etch & Prime -pulloon. Se voi
johtaa saastumiseen.

- Sulje Monobond Etch & Prime -pullo huolellisesti heti kayton
jalkeen liuottimen haihtumisen estamiseksi.

Haittavaikutukset
Harvoissa tapauksissa Monobond Etch & Primen komponentit voivat
johtaa herkistymiseen. Tallgin tuotetta ei saa enda kayttaa.

Yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia ei toistaiseksi tunneta.

Kliiniset hyodyt
- Purentatoiminnon rekonstruointi
- Estetiikan paraneminen

Koostumus
Vesi-alkoholiliuos, joka sisaltada ammoniumpolyfluoridia,
fosforihappometakrylaattia, silaanimetakrylaattia ja variainetta.

2  Levitys

Esikasiteltyjen ja esikasittelemattomien silikaattikeraamisten

restaurointien valmistelu

- Huuhtele restauraatio sovituksen jalkeen huolellisesti
vesisuihkeella ja kuivaa oljyttomalla ja kuivalla ilmalla.

- Levita Monobond Etch & Prime -materiaali mikroharjalla
sidostusalueelle ja levita sita pintaan 20 sekunnin ajan kevyesti
painamalla. Anna sen reagoida viela 40 sekunnin ajan.

- Huuhtele Monobond Etch & Prime huolellisesti vedelld, kunnes
vihrea vari on poistettu. Jos mikrohuokosissa on jaamia huuhtelun
jalkeen, restaurointi voidaan puhdistaa vedella ultradanilaitteessa
enintdaan 5 minuutin ajan.

- Kuivaa restauraatio voimakkaalla 6ljyttémalla ja kuivalla
ilmavirralla noin 10 sekunnin ajan.

Huomaa: Monobond Etch & Primella esikasiteltyjen pintojen
kontaminoituminen syljelld ja verelld on estettdva.

Aseta esikasitelty restaurointi kayttamalla kiinnitysyhdistelmamuovia
vastaavien kayttéohjeiden mukaisesti.

3 Turvallisuustiedot

- Jos tuotetta kdytettaessa ilmenee vakavia haittatapahtumia, ota
yhteytta Ivoclar Vivadent AG -yhtiodn, osoite Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, Liechtenstein, ja verkkosivusto www.ivoclarcom,
seka paikallisiin terveysviranomaisiin.

- Nykyiset kayttoohjeet ja symbolien selitykset ovat saatavilla
verkkosivustolla: www.ivoclarcom/elFU.

- Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) voidaan
noutaa eurooppalaisesta laakinnallisten laitteiden tietokannasta
(EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Yksilollinen UDI-DI: 76152082ABONDOO8HY

Varoitukset

- Noudata kayttoturvallisuustiedotteen (SDS) ohjeita (saatavana
osoitteesta www.ivoclarcom).

= Tuote sisaltaa alkoholeja. Pidettava loitolla sytytyslahteista.

- Monobond Etch & Prime -aine on syovyttavaa. Ala paasta ainetta
iholle tai limakalvoille. Jos materiaalia joutuu vahingossa iholle,
pese valittdmasti runsaalla maaralla vetta.

- |hokosketus saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
herkistymista aineosille.

- Kaupallisesti saatavat, laaketieteelliseen kayttoon tarkoitetut
kasineet eivat suojaa metakrylaattien herkistavalta vaikutukselta.

Havittaminen
Jaljelle jaava materiaali on havitettava voimassa olevien paikallisten
saaddsten mukaisesti.

Jaannaosriskit

Kayttajan on syyta tietaa, etta suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy
tiettyja riskeja.

Mahdollisia jaanndsriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- Sidosaineen irtoaminen
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Kayttoika ja sdilytys

Sailytyslampotila 2-28 °C

Al4 kayta tuotetta ilmoitetun viimeisen kayttopaivamaaran
umpeuduttua.

Viimeinen kayttopaivamaara: katso tiedot pullosta ja/tai
pakkauksesta.

Tarkasta pakkaus ja tuote silmamadrdisesti ennen kayttoa
vaurioiden varalta. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta

Ivoclar Vivadent AG -yhtidon tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

Lisatietoja

Sailyta lasten ulottumattomissa!

Tama materiaali on tarkoitettu ainoastaan hammasladketieteelliseen kayttoon. Tuotetta tulee kasitelld tarkasti
kayttdohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, etta kayttdohjeita tai ohjeiden
mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteen soveltuvuuden testaaminen muuhun kuin ohjeissa mainittuun

tarkoitukseen on kayttdjan vastuulla.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Tiltenkt bruk

Date information prepared:
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Formal
Klargjering av indirekte tannrestaureringer i silikatporselen til adhesiv
sementering.

Pasientmalgruppe

- Pasienter med permanente tenner
- Voksne pasienter med tannimplantater

Tiltenkt bruker

- Tannlege

- Tannhelsesekretaer
- Tanntekniker

Spesiell opplaering
Ingen spesiell opplaering ngdvendig

Bruk
Bare til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Monobond® Etch & Prime er en selvetsende enkomponent
porselensprimer til forbehandlede og ikke-forbehandlede
glasskeramiske materialer. Monobond Etch & Prime brukes til &
klargjere porselensoverflater pa silikatbasis til adhesiv binding til
sementeringskompositter. Monobond Etch & Prime etser og silaniserer
silikatporselensoverflater i én operasjon.

Indikasjoner
- Manglende tannsubstans i anterior- og posterioromradet
- Delvis tannlgshet i det anteriore og posteriore omradet

Bruksomrdder/restaureringstyper:

Monobond Etch & Prime fungerer som porselensprimer og brukes til 3
opprette en permanent kjemisk forbindelse mellom sementerings-
kompositter og glasskeramiske restaureringer.

Kontraindikasjoner
Ved pavist allergi mot innholdsstoffene i dette produktet.

Bruksbegrensninger

- Intraoral bruk

- Klargjgring av oksidkeram-restaureringer, metallrestaureringer
0g komposittrestaureringer.

- For a unnga enhver kontaminering ma ikke Monobond
Etch & Prime tas rett ut av flasken med applikator.

- Ikke fgr applikatoren inn i Monobond Etch & Prime-flasken.
Dette kan fare til forurensning.

- Lukk Monobond Etch & Prime-flasken omhyggelig rett etter bruk
for & hindre at lgsemiddelet fordamper.

Bivirkninger
I sieldne tilfeller kan bestanddelene i Monobond Etch & Prime fare til
sensibilisering. Ikke bruk materialet videre i slike tilfeller.

Vekselvirkninger
Per i dag finnes det ingen kjente vekselvirkninger.

Klinisk nytte
- Gjenoppretting av tyggefunksjonen
- Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning

Vann, alkoholer, ammoniumpolyfluorid, fosforsyremetakrylat,
silanmetakrylat, dipodal silan, fargestoff.

2 Bruk

Klargjering av forbehandlede og ikke-forbehandlede restaureringer av

silikatporselen

- Etterinnprgving ma restaureringen skylles grundig med
vannspray og tgrkes med olje- og vannfri luft.

- Pafgr Monobond Etch & Prime pa klebeflaten med mikrobgrste,
og gni inn med lett trykk i 20 sekunder. La det deretter virke i
ytterligere 40 sekunder.

- Skyll av Monobond Etch & Prime grundig med vann til den grgnne
fargen er fjernet. Hvis det sitter igjen rester i mikroporgsiteter
etter skylling, kan restaureringen rengjgres med vann i ultralydbad
i opptil 5 minutter.

- Terkrestaureringen med en kraftig strem av olje- og vannfri luft i
ca. 10 sekunder.

Merk: Unngd at Monobond Etch & Prime-behandlede overflater
kontamineres med spytt og blod.

Sett inn den forbehandlede restaureringen med et sementerings-
kompositt i henhold til den respektive bruksanvisningen.

3  Sikkerhetsanvisninger

- Ved alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet,
skal du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, nettside: www.ivoclarcom og lokal
helsemyndighet.

- Den gjeldende bruksanvisningen samt symbolforklaringer er
tilgiengelig pa nettstedet: www.ivoclarcom/elFU

- Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety
and Clinical Performance - SSCP) er tilgjengelig fra European
Medical Devices Database (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

- Basis-UDI-DI: 76152082ABONDO08HY

Advarsler

- Folg sikkerhetsdatabladene (SDS) (tilgjengelig pa
www.ivoclarcom).

- Produktet inneholder alkoholer. Holdes vekk fra tennkilder.

- Monobond Etch & Prime er etsende. Unnga kontakt med hud og
slimhinner. Far man stoffet pa huden, vask straks med store
mengder vann.

- Hudkontakt kan i sjeldne tilfeller fare til sensibilisering overfor
innholdsstoffene.

- Vanlige medisinske hansker gir ingen effektiv beskyttelse mot den
sensibiliserende virkningen av metakrylater.

Anvisninger for avfallshandtering

Restbeholdninger skal avfallshandteres i henhold til nasjonale lover og
forskrifter.

Restrisiko

Brukere bar vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt
kan medfgre en viss risiko.

Det finnes felgende kliniske restrisikoer:

- Tap av adhesiv binding



4  Holdbarhet og oppbevaring

- Lagringstemperatur 2-28 °C
- lkke bruk produktet etter utlgpsdatoen.
- Utlgpsdato: Se merking pa flasken eller pakningen.
- Kontroller fgr bruk at emballasjen og produktet er uskadet.
Hvis du er i tvil, kontakt Ivoclar Vivadent AG eller ditt lokale depot.

5 Yitterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og ma bearbeides i henhold til bruksanvisningen.
Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ufagmessig
bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet til pa eget ansvar a kontrollere at materialet egner seg og kan
brukes til de tiltenkte formalene, spesielt hvis disse ikke er oppgitt i bruksanvisningen.

ivoclar.com iVOCIG r
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1 Beoogd gebruik
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Beoogd doel
Het voorbereiden van indirecte tandheelkundige restauraties gemaakt
van silicaatkeramiek voor adhesieve cementering.

Patiéntendoelgroep

- Patiénten met een permanent gebit
- Volwassen patiénten met tandheelkundige implantaten

Beoogde gebruikers

- Tandartsen

-  Tandartsassistenten
-  Tandtechnici

Speciale training
Eris geen verdere speciale opleiding nodig.

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Monobond® Etch & Prime is een zelfetsende keramische primer uit één
component voor voorbehandelde en niet-voorbehandelde glas-
keramiek materialen. Monobond Etch & Prime wordt gebruikt om
keramische oppervlakken op basis van silica te conditioneren voor

de kleefverbinding met bevestigings-composieten. Monobond

Etch & Prime etst en silaniseert silicaat-keramische oppervlakken in
één werkstap.

Indicaties

- Ontbrekende tandstructuur in de anterieure en posterieure
elementen

- Gedeeltelijk edentulisme in de anterieure en posterieure regio

Toepassingsgebieden / soorten restauraties:

Monobond Etch & Prime dient als hechtmiddel en wordt gebruikt om
een duurzame chemische binding tot stand te brengen tussen
bevestigingscomposieten en glas-keramische restauraties.

Contra-indicaties

Het gebruik van Monobond Etch & Prime is gecontra-indiceerd als
van de patiént bekend is dat deze allergisch is voor één van de
bestanddelen.

Beperkingen van het gebruik

— Intraorale toepassing

- Conditionering van oxide-keramische restauraties, metalen
restauraties en composietrestauraties.

- Om verontreiniging te voorkomen, mag Monobond Etch & Prime
niet rechtstreeks uit de fles worden gehaald met behulp van een
applicator.

- Plaats de applicator niet in de fles met Monobond Etch & Prime.
Dit kan leiden tot verontreiniging.

- Sluit de fles met Monobond Etch & Prime onmiddellijk na gebruik
zorgvuldig om verdamping van het oplosmiddel te voorkomen.

Bijwerkingen

In zeldzame gevallen kunnen componenten van Monobond

Etch & Prime leiden tot sensibilisatie. In dergelijke gevallen moet
van verdere toepassing van het product worden afgezien.

Interacties
Tot op heden zijn er geen bekende interacties.

Klinisch voordeel
- Reconstructie van de kauwfunctie
- Herstel van esthetiek

Samenstelling

Water, alcohol, ammoniumpolyfluoride, fosforzuurmethacrylaat,
silaanmethacrylaat, dipodaal silaan, kleurstof.

2 Toepassing

Voorbereiding van voorbehandelde en niet-voorbehandelde silicaat-

keramische restauraties

- Spoel de restauratie na de proefpassing grondig met waternevel
en droog deze af met olie- en vochtvrije lucht.

- Breng Monobond Etch & Prime met een microborstel aan op het
hechtoppervlak en wrijf het gedurende 20 seconden met lichte
druk in het oppervlak. Laat nog eens 40 seconden reageren.

- Spoel Monobond Etch & Prime grondig af met water tot de
groene kleur verwijderd is. Als er na het spoelen nog resten in
microporositeiten achterblijven, kan de restauratie gedurende
maximaal b minuten worden gereinigd met water in een ultrasoon
apparaat.

- Droog de restauratie gedurende ca. 10 seconden met een sterke
stroom olie- en vochtvrije lucht.

Opmerking: Verontreiniging van oppervlakken die met Monobond
Etch & Prime zijn geconditioneerd met speeksel en bloed moet worden
voorkomen.

Breng de geconditioneerde restauratie aan met een bevestigings-
composiet in overeenstemming met de respectieve gebruiks-
aanwijzing.

3 Informatie met betrekking tot de veiligheid

- Ingeval van ernstige incidenten die verband houden met
het product verzoeken wij u contact op te nemen met
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.voclar.com en de verantwoordelijke
bevoegde instantie.

- De huidige gebruiksaanwijzing en verklaring van de symbolen zijn
beschikbaar op de website: www.ivoclarcom/elFU.

- De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) is te down-
loaden van de Europese database voor medische hulpmiddelen
(EUDAMED) via https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basis-UDI-DI: 76152082ABONDOO8HY

Waarschuwingen

- Neem het veiligheidsinformatieblad (VIB) in acht (beschikbaar via
www.ivoclarcom).

- Het product bevat alcoholen. Houd het materiaal weg bij
ontstekingsbronnen.

- Monobond Etch & Prime is corrosief. Vermijd contact met de huid
en slijmvliezen. Als het materiaal per ongeluk in contact komt met
de huid, was het dan onmiddellijk met een ruime hoeveelheid
water.

- Inzeldzame gevallen kan huidcontact overgevoeligheid voor de
bestanddelen veroorzaken.

- Inde handel verkrijgbare medische handschoenen bieden geen
bescherming tegen het sensibiliserende effect van
methacrylaten.

Informatie over weggooien

Restvoorraad moet worden afgevoerd volgens de geldende landelijke
wettelijke vereisten.

Restrisico's

Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige
interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.
De volgende klinische restrisico's zijn bekend:

- Mislukken van de hechting
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Houdbaarheid en bewaren

Temperatuur bij opslag: 2-28 °C

Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.
Uiterste gebruiksdatum: raadpleeg de informatie op de fles
en/of verpakking.

Controleer de verpakking en het product vaér gebruik visueel op
beschadiging. Raadpleeg in geval van twijfel Ivoclar Vivadent AG
of uw plaatselijke dealer.

Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!

Het materiaal is uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Verwerking ervan moet strikt volgens de
gebruiksaanwijzing worden uitgevoerd. Indien er schade optreedt door toepassing voor andere doeleinden of
door verkeerd gebruik, kan de fabrikant daarvoor niet aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is ervoor

verantwoordelijk om te testen of de producten geschikt zijn en kunnen worden gebruikt voor toepassingen die

niet uitdrukkelijk in de gebruiksaanwijzing vermeld staan

ivoclar.com

ivoclar
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MNpoPAsmopevn sbappoyn
MNpoetolacia EUUETWY 000VTIATRLKUIY ATIOKATAOTAGEWY ATO
TIUPLTLKA KEPCLLLLKAL YLOL OUYKOMNNGON UE pNTVUION Kovia.

Opada acBevwv-otoxog
- AoBeveic pe poviua dovra
- EvnAikeg aoBeveic pe odovtika pdutelaTa

MpoBAeMOLLEVOL XPNOTEG
- Odovrtiatpol

- BonBoi odovuiatpou
- 0dovtotEXViTEG

Ewdwn) ekmaidesuon
Agv amalteltal TeEpALTEPW KATAPTION.

Xprion
Movo yla 0dovTLaTpLKr Xpnon.

Nepypadn

To Monobond® Etch & Prime €ival évag autoadpotoinTkog
EVEPYOTIONTAC KEPALLKWY €VOC OUOTATIKOU VIO TIPOETIEEEPYAOEVA
KOl LN TIPOETEEEPYAOLEVA UAAOKEPALLIKA UAKA. To Monobond Etch &
Prime xpnatuototeital yia tnv Tpotomoinan KEPAULKWY ETIOAVELLV
1L Bdon To OL0&LIDL0 TOU TTUPLTIOU YLaL TN CUYKOANGN LLE PNTVWOELQ
koviec. To Monobond Etch & Prime adpotolel kal athavototel g
TIUPLTIKEG KEPAWLIKES ETULPAVELES OE £va BAUa epyaciac.

Evdeielg
- EMumnc odovtikr ouoia og tpooBia kat omioBia dovtia
- Mepikn vwdotnta otnv poabla Kal ottioBia TtepLoxn

lNeploxec papuoync/TUnotL anokataoTaons:

To Monobond Etch & Prime xpnotpeUel we cUyKOAMNTIKOG TIapayovTag
KOl XPNOLUOTIOLELTAL VI TN ONULOUPYIa EVOC AVBEKTIKOU XNKLLKOU
00OV LETAEU pNTIVUIWO WY KOVIWY KOl UGAOKEPCLLLLKUIV
ATIOKATAOTACEWV.

Avievdei€elg

H xpnon tou Monobond Etch & Prime avtevdsikvutal €av lval ywwoto
OTL 0 0BV €lval AMEPYLKOC GE OTIOLOONTIOTE ATO T CUOTATIKA TOU
TPOiOVTOC.

Neploplopoi xpriong

- Evdootopatikn edapuoyn

—-  Tpomomoinon amoKATAoTACEWY KEPAULKOU 0EL1DI0U, LETAAKWY
ATIOKATAOTACEWY KOl ATTOKATACTATEWY oUVBETNG pNTivne.

- T v aroduyn omolacdnTote poAuvong, To Monobond
Etch & Prime dev mpémel va agdatpsital ansubeiac amo 1o
®LaAidLo pE T Xpnon edapuoyea.

- Mnv sloayete tov epapuoyea peaa 0to Glaiidlo Monobond
Etch & Prime. Auto umopel va 0dnynoeL ae pouvon.

- Khelvete pooekTika to dLaiidio tou Monobond Etch & Prime
AUECWC LETA TN XPNON Yia va artodUYETE TNV £EATLLLON TOU
OLOAUTN.

AverBUUNTEG eVEPYELEQ

Y€ OTIAVLEQ TIEPUTTTWOELS, OUOTATIKA Tou Monobond Etch & Prime
gival duvatov va pokaAEoouy sualoBnaia. To Ttpoldv dev Ba TIpETEL
v XPNOLUOTIOLELTAL TIAEOV O€ QUTEQ TUG TIEPUTTUWOELG.

AMNAeTdpATEL
Kapia yvwoth aMnAemtidpaon LeExpL onuepa.

KAviko 0delog

- AMOKATA0TAON MAONTIKAC AetToupyiag
- AoBnTIKA amokaTaotaon

JuvBeon
Nepo, aAkooAn, TIOAUGDBOPLOUXO CLLWVLO, LEBAKPUAIKO HWadOpPIKO
0&U, LEBAKPUAIKO GIAAVLO, OUTTOBIKO OLIAAVLO, XPLICTIKN.

2 Edappoyn

TporoTtoinan TPOETEEEPYATEVWV KAL LN TIPOETIEEEPYATLEVLIV

QTIOKATOOTACEWY ATIO TIUPLTIKO KEPALKO

- Metd tn dokiun, EemAlvete Ole€odIkA TNV ATIOKATACTACN UE
KOTOLLOVLOMO VEPOU KOl OTEYVWIOTE LLE AEPA TIOU DEV TIEPLEXEL
eAaLWOELG ouaieg kal uypaoia.

- Edapuoote to Monobond Etch & Prime otnv emiddvela
OUYKOANGONG XPNOLLLOTIOLWVTAC microbrush kal tpilte to péoa
otnv emdavela yia 20 deUTEPOAETTTIA, AOKWVTAG EAadPLd Ttiean.
Adnote 1o va avudpacet yia 40 sTimAEov DEUTEPOAETTTOL

- Zem\Uvete oxohaoTtika to Monobond Etch & Prime e vepo pexpt
va ATIOHaKPUVBEL To TTpactvo xpwua. Eav mapapévouy
OTIOLAONTIOTE UTIOAELLLATA OTIC [LIKPOTIOPUWOELG DOLEG ETA TO
€ETTAUA, N ATTIOKATACTACN UTTOPEL VA KABaPLOTEL UE VEPO O€ ia
LLOVADQ UTIEPRXWIV YLaL EWC 5 AETTTAL

- JTEYVWOTE TNV ATIOKATAOTAON e OUVATO PEULA OUUTILEDLEVOU
a€pa TIOU DEV TIEPLEXEL EACLLIDELS OUGLEQ Kal Uypaaia yia Tiepimou
10 DeutePOAETITAL

Inueiwaon: Mpémel va anodelyetal n LoAUVon TwV TidaveLwy TIou
£X0UV UTIOOTEL TpoToTIoinan pe to Monobond Etch & Prime e odAo
Kat atpa.

ToTtoBETAOTE TNV ATIOKATACTACN TIOU £XEL UTIOOTEL TPOTIOTIOMNON
XPNGOLLOTIOWWVTAG PNTVWON Kovia oUdWVaA LE TIG AVTIOTOIXES
odnyleg xprong.

3  MAnpodopieg aodpaAeiag

- YeTEPUTTWON 0ORAPUIV TIEPLOTATIKWY TIOU OXETL(OVTAL LLE TO
TIPOIOY, ETIKOWVWVAOTE We TV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, lototomog:
www.ivoclarcom Kat Je TNV apuodLa ToTiKn apxn.

- Outpéxouoeg odnyieg xpraong Kal pia eme€nynan twvy oupBoAwy
sival dlaBEaotpeg 0ToV LOTOTOTIO 0TN dleuBuvan:
www.ivoclar.com/elFU.

- Mropsite va kateBaoste TNy epAndin XapakTNPLOTKWY
aodaheiag Kat KAVIKWY emdoogwy (SSCP) ard Ty eupwTtaikr
Baon 0eDOMEVWY VLA TaL LATPOTEXVONOYIKA TipoiovTa (EUDAMED)
otn dlevBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baowod UDI-DI: 76152082ABONDO08HY



Mposidormotnoelg

Tnpeite tic 0dnyiec tou Aektiou Asdopevwy Aodaheiac (SDS)
(dlaB<otpo otn dleuBuvon www.ivoclarcom).

To TtpoidV TEPLEXEL AAKOOAEC. Na Dlatnpeital Lakpla armo Tnyeg
avadAsenc.

To Monobond Etch & Prime €ival StaBpwTtikd. Amoduyete Tnv
smadr Le To DEPLLa Kat Toug BAsvvoyovouc. EAv To UALKO £pBetL
Kata AaBog o€ emadn e To 0£pUa, TIAUVETE apEows Le adBovo
VEQO.

Y€ OTIAVLEG TIEPUTTTWOELG, N €Ttadn e To OEpUa elvat duvatov va
TIPOKAAECEL EUALOBNGCIA 0T CUOTATIKAL.

Ta ouvnBN LATPLKA yavTia DevV TIAPEXOUY TIPOOTACIA arto TNV
cualoBnoia ota PeBakpUAKAL

MAnpodopieg amoppupng
01 TI000TNTEC UAKOU TIOU TIEPLOCEVUOUY Ba TIPETIEL VA ATTOPPLTTTOVTaL
oUUdWVA LE TIC OXETIKES £BVIKEQ VOUOBETIKEG ATIAITATELC.

YroA&tmopevol kivduvol

0L xpnotec Ba TpeTeL va yvwpilouv 0TL kABe 00ovVTIATELKNA EMEURAN
0TN OTOMATIKN KOAOTNTO EVEXEL OPLOUEVOUG KIVDUVOUC.

Ot akdAouBol KAIKol UTtoAsLTtopEVoL Kivduvol sival yvwaoTol:

Aotoxia 000U CUYKOANNGNG

Awdpkela {wng kat arnoBkeuon

Oepuokpaoia amodnkeuaong 2-28 °C

Mn XPNOLLLOTIOLELTE TO TIPOIOV LETA TNV avaypadopevn
nUepouNnvia AngNG.

Huepopnvia Anénc: BA. £vOst&n oto dhLaiidio kat f/kat otn
ouokeuaoia.

Mptv amod tn Xxpnaon, EAEYETE OTITIKA T OUOKEUAOIA KAl TO
TPOIOV yia {nuLee. Av uttapyouv apdBoAieg, amsubuvBeite otnv
Ivoclar Vivadent AG rjy 0ToV TOTIKO QVTUTPOCWTIO.

MpooBeteg mAnpodopieg

Na dpulaoostal pakpld amod madid!

To UNKO avamtuxBnke amokAELOTIKA yia odovTiatplkn xpnon. Katd tnv ene€epyaoia, Ba mpémet va

akohouBouvtat auatnpd ot 03nyieg Xpnone. Artattioelg yia BABEG Tou odeilovat o€ wn tpnan twv 03nywy,
1} 0€ Xpron £KTOC TNG EVOEDELYLEVNG TIEPLOXNG EdapHoyng, Dev Ba yivovtal Dektég. EAv Ta UMKA TIpOKELTaL va
XPNOULOTOINBOUY yia OTIOLOVOATIOTE GO OKOTIO EKTOG 60wV avadepovtal pntd otig 0dnyieg, N euBuvn ehéyxou

NG KATAMNAGTNTAG Kat TNG BuvatoTnTag Xpong Twv UAKWY EVATIOKELTAL OTOV XPNOTN.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Amaglanan kullanim

Date information prepared:
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Kullanim amaci
Adeziv simantasyon igin silikat seramiklerden yapilmis indirekt dis
restorasyonlarinin hazirlanmasi.

Hedef hasta grubu

- Kalici disleri bulunan hastalar
- Dental implantli yetiskin hastalar

Amaglanan kullanicilar

- Dis hekimleri

- Dis hekimligi asistanlari

- Dis hekimligi teknisyenleri

Ozel egitim

Baska bir 6zel egitim gerekli degildir.
Kullanim

Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

Monobond® Etch & Prime, 6n isleme tabi tutulmus ve 6n isleme tabi
tutulmamis cam seramik malzemeler igin kendiliginden plrtzlendirmeli
tek bilesenli seramik bir primer'dir. Monobond Etch & Prime, yapistirma
kompozitleri ile adeziv baglanti igin silika bazli seramik ylzeyleri
hazirlamak Uzere kullanilir. Monobond Etch & Prime silikat seramik
yUzeyleri tek adimlik bir islemle purtzlendirir ve silanize eder.

Endikasyonlar

- Anterior ve posterior dislerde eksik dis dokusu
- Anterior ve posterior bolgede kismi dissizlik

Uygulama alanlari/Restorasyon trleri:

Monobond Etch & Prime, bonding olarak gérev yapar ve yapistirma
kompozitleri ile cam seramik restorasyonlar arasinda dayanikli bir
kimyasal bag olusturmak igin kullanilir.

Kontrendikasyonlari

Bilesenlerine karsl hastanin bilinen bir alerjisi varsa Monobond
Etch & Prime kullanilmamalidir.

Kullanim sinirlamalari

- Adizigi uygulama

- Oksit seramik restorasyonlarin, metal restorasyonlarin ve kompozit
restorasyonlarin hazirlanmasi.

- Herhangi bir kontaminasyondan kaginmak icin Monobond
Etch & Prime, bir aplikator kullanilarak dogrudan siseden
cikarilmamalidir.

- Aplikatord Monobond Etch & Prime sisesine sokmayin.
Bu kontaminasyona yol agabilir.

- (Gozlcundn buharlasmasini énlemek igin Monobond Etch & Prime
sisesini kullanimdan hemen sonra dikkatlice kapatin.

Yan etkiler

Nadir durumlarda Monobond Etch & Prime bilesenleri hassasiyete yol
agabilir. Bu tdr durumlarda, Urtin artik kullanilmamalidir.

Etkilesimleri
Su ana kadar bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Klinik fayda

- Gigneme islevinin rekonstriksiyonu

- Estetik restorasyon

Bilesimi

Su, alkol, amonyum poliflordr, fosforik asit metakrilat, silan metakrilat,
dipodal silan, renklendirici madde.

2 Uygulama

On islem gérmiis ve 6n islem gdrmemis silikat seramik restorasyonlarin

hazirlanmasi

- Deneme sonrasinda restorasyonu su spreyiyle iyice durulayin
ve yag ve nem igermeyen havayla kurutun.

- Bonding ytzeyine bir mikro firga ile Monobond Etch & Prime
uygulayin ve 20 saniye boyunca ylzey Uzerinde hafif baski
uygulayarak kanstirin. Ardindan, 40 saniye kadar maddenin
reaksiyon gostermesini bekleyin.

- Monobond Etch & Prime'l yesil renk gikana kadar su spreyiyle iyice
durulayin. Durulama sonrasinda mikro gozeneklilik gosteren
alanlarda kalinti varsa restorasyon 5 dakikaya kadar ultrasonik
Unitede suyla temizlenebilir.

- Restorasyonu yag ve nem igermeyen gigli bir hava akimiyla
yaklasik 10 saniye boyunca kurutun.

Not: Monobond Etch & Prime ile hazirlanmis yiizeylerin tikdrik ve
kanla kontaminasyonundan kaginilmalidir.

ilgili Kullanim Talimatlari'na uygun sekilde bir yapistirma kompoziti
kullanarak hazirlanmig restorasyonu yerlestirin.

3  Giivenlik bilgileri

- Ortnle ilgili ciddi durumlarda litfen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Lihtenstayn, web sitesi:
www.ivaclar.com ve sorumlu yetkilinizle temasa gegin.

- Guncel Kullanim Talimatlari ve sembollerin agiklamalari su web
sitesinde meveuttur: www.ivoclarcom/elFU.

- Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), https://ec.europa.eu/
tools/eudamed adresindeki Avrupa Tibbi Cihaz Veritabani'ndan
(EUDAMED) alinabilir.

- Temel UDI-DI: 76152082ABONDO0O8HY

Uyarilar

- Guvenlik Veri Formunda (SDS) verilen bilgileri g6z 6ninde
bulundurun (www.ivoclarcom adresinde yer alir).

- Urin alkol igermektedir. Tutusma kaynaklarindan uzak tutun.

- Monobond Etch & Prime koroziftir. Ciltle ve mukoz membranla
temas etmesine engel olun. Malzemenin kazara ciltle temas
etmesi durumunda temas alanini derhal bol miktarda su ile
yikayin.

- Nadir durumlarda, ciltle temas, malzemelere karsi duyarlilik
gelistirilmesine neden olabilir.

- Ticari tibbi eldivenler metakrilatlarin duyarhlik olusturucu etkisine
karsl koruma saglamaz.

Bertaraf bilgileri
Kalan stoklar, ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental miidahalenin
belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.

Asagidaki klinik artik riskler bilinmektedir:

- Adeziv baglanma sorunu



5

Raf omrii ve saklama kosullari

Saklama sicakligi 2-28 °C'dir
Urting, belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Son kullanma tarihi: Sise ve/veya paket tizerindeki bilgilere bakin.

Kullanim éncesinde ambalaji ve Urlinl hasara karsi gorsel olarak
inceleyin. Tereddut halinde Ivoclar Vivadent AG'ye veya yerel
bayinize danisin.

ilave bilgiler

Gocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin!

Materyal, sadece dis hekimliginde kullaniimak tzere hazirlanmistir. Uygulamada kullanma talimatina riayet
edilmelidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatlarinin izlenmedigi durumlarda olusacak hasarlar
nedeniyle sorumluluk kabul edilmeyecektir. Materyalleri Talimatlarda agikga belirtilmemis herhangi bir amag
igin, kullanim ve uygunluk agisindan test etmek, kullanici sorumlulugundadir.

ivoclar.com

ivoclar
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MNpenHasHauyeHne
MoaroToBKa HENPSAMbIX CTOMATONOrMYECKUX pecTaBpaLmnii u3
CTEKNOKePaMUKM K aAre3vBHON GUKcaLmm

LleneBsas rpynna nauueHToB

- [laumeHTbl ¢ NOCTOAHHbIMM 3yb6amu
- B3pocnble naumeHTbl ¢ 3ybHbIMK MMMIAHTaTaMM

MpepnonaraemMble Nonb3oBaTeNn
- Crtomatonoru

—  AcCCUCTEHTbl CTOMATOMOroB
- 3ybHble TEXHUKM

CneunanbHoe obyyeHue
[anbHeluwee cneumnanbHoe 0bydeHne He TpebyeTcs.

[puMeHeHune
Tonbko 415 NPUMEHEHUS B CTOMATOMOT M.

OnucaHue

Monobond® Etch & Prime - aTo camonpoTpaBnvBatoLLuii
0OHOKOMMOHEHTHbI NPanMep 419 KepaMnku, NpeaHa3HaueHHbIn onsa
npenBapuTenbHO 06paboTaHHbIX M HE0BPAOOTAHHbIX
CTEKNOKepaMmnieckmnx Matepmanos. Monobond Etch & Prime
MCnonb3yeTcs ANs NoaroToBKM CTEKNOKEPAMMKIA K aAre3MBHOMY
COeanHEHMIO C KOMMNO3MTHbIMK LeHMeHTaMK. Monobond Etch & Prime
NPOTPABAMBAET U CUMNAHN3MPYET NOBEPXHOCTM M3 CTEKNOKEPAMMKM 33
OfIVH LUar.

MNoka3aHus K NPUMEHEHUI0

- OTcyTCTBME TBEPObIX TKAHEN 3y60B BO (DPOHTANbHOM M H0KOBOM
oToenax

- YacTunuHoe oTcyTcTBME 3y60B B 06M1aCTV PPOHTANBHOIO U
60K0BOro 0TOEN0B

06/1CTV NPUMEHEHWS/TUMbBI PECTABPALIMM:

Monobond Etch & Prime BbinonHaeT dyHKLUMIO HOHANHIOBOM CUCTEMDI
¥ BCceraa NpuMeHseTca TaMm, rae TpebyeTtca AnnTeNbHas XMMUYeckas
CBA3b MeXAY GUKCUPYHOLLMM KOMMO3UTHBIM MATEPUANOM U
PECTABPALMAMM U3 CTEKNOKEPAMMIKM.

MpoTnBONOKa3aHuA

MpumeHeHne Monobond Etch & Prime npoTvBoNoKa3aHo npu Hanuymum
y NALMEHTA anfeprm Ha Nto6oi U3 ero KOMMOHEHTOB.

OrpaHMuYeHns K NPUMEHEHUID

- [1n4 npMMEeHeHus B NonocTu pTa

- [ogroToBKa NOBEPXHOCTW PECTABPALIMM U3 OKCUOHOWM KEPAMUKMY,
METANIMYECKMX PECTABPALIMIA U KOMMO3WUTHbIX PECTABPALIMIA.

- Bou3bexaHwne 3arpa3sHenmnin, Monobond Etch & Prime Henb3s
6paTh C MOMOLLbHO ANMANKATOPA HEMOCPEACTBEHHO 13 HIAKOHA.

- Monobond Etch & Prime Henb3s 6paTh annankaTopoM npsamo 13
6yTbIN04YKM. [IpM 3TOM BO3HUKAET OMACHOCTb 3arpsA3HeHnsa BCEro
CoAEePXNMOro.

- (Cpa3y nocne UCnonb30BaHNUA TLLATENbHO 3aKPOTE GrakoH
Monobond Etch & Prime, Bo n3bexaHne ncnapenus
pacTBOpUTENS.

MNo6ouHble peicTBuA

B penkwmx cnyyasix komnoHeHTbl Monobond Etch & Prime moryT
NPWBECTUN K CEHCMBMNM3ALUMM OpraHn3Ma. B aTux crnydasx ot
[AnNbHENLIEro MCMoNb30BaHMs NPOOYKTa CneayeT 0TKa3aTbes.

B3aumopeiicteue

Ha cerogHaLLHMiA AeHb Kakue-nnb0o 3BECTHbIE B3aMMOAEMCTBIA
OTCYTCTBYIOT.

KnuHunuyeckas nonb3a

- BoccTaHoBneHue xeBaTenbHon QyHKLMK
- BoccTaHoBneHwe acTeTndeckoro Buaa 3ybos

CocTaB
Boma, cnvpT, nonvdTopna aMMoHMs, MeTakpunaT GocdopHOn
KMCMOTbI, CUMNAHOBbIN METAKPMNAT, ANMNOAANbHbBIN CUNaH, KpacuTenb.

2 [puMmeHeHHne

[TogrotoBka NpeaBapuTENbHO 06PabOTaHHbIX M HEOBPABOTAHHBIX

pecTaBpaLmii U3 CTEKNOKEPAMUKN

- PecTaBpauuto nocrne npuMepkn TLLATENbHO MPOMbITb CTPYyeit
BO[lbl ¥ MPOCYLLNTL BO3yXOM 6€3 NpMMeceit Macen 1 Bnaru.

- HaHecTti Monobond Etch & Prime Ha aare3nBHy0 MOBEPXHOCTb,
MCNonb3ys MUKPOBPALL M BTMPATb ero B MOBEPXHOCTb C NErknM
HaxxnMoM B TedeHne 20 cekyHa. OcTaBMTb A4NA Peakumm eLle Ha
40 cekyHa.

- TwartenbHo cMoitTe Monobond Etch & Prime Bogoi oo
1NCYE3HOBEHMS 3e1EHOro LBeTa. [1pM HaAM4MM 0CTaTKOB B
MWKPOMOOCTAX, MPOMbITb PECTAaBPALIMIO BOAOK B
YNbTPa3BYKOBOW BAHHE B TEYEHWNE NMPUMEPHO 5 MUHYT.

- BblcylnTe pecTaBpaLMI CUbHOM CTPYEl Bo3ayxa 6e3
npYMecei Macen 1 BNnaru B TeyeHne npmumepHo 10 cekyHa.

MpumeyaHue: HeobxoaMMo NpeaoTBPATUTb 3arpPsa3HEHNE
nosepxHocTel, 06paboTaHHbIx Monobond Etch & Prime, cntoHol 1
KPOBbHO.

YCTaHOBUTE KOHOMUMOHUPOBAHHYH PECTaBPALMIO C MOMOLLLIHO
KOMTMO3MTHOMO LIEMEHTA COrMAacHO COOTBETCTBYHOLLEN VHCTPYKLMM NO
aKennyataunmn.

3  WUHdopmauma no 6e3onacHoCTH

- Bcnyyae cepbe3HbiX MHLMOEHTOB, CBA3aHHbIX C NPOOYKTOM,
npocbba cBA3aThCA ¢ KoMnaHmel lvoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein (JIUXTEHLTENH),
Be6-canT www.ivoclar.com v ¢ BaLMM YNoHOMOYEHHbIM
KOMMETEHTHbIM OPraHoM.

- [eicTByOLAA MHCTPYKLMA MO NPUMEHEHWIO M PAcLUMPPOBKA
0603HaYeHU JOCTYMHbI Ha BE6-canTe: www.ivoclar.com/elFU.

- CBobogHas MHGOpMaLKMA 0 6e30MaCcHOCTM M KIIMHUYECKOM
adbdextvsHocTr (SSCP) gocTtynHa B EBponeickoit 6ase AaHHbIX
meauumHekmx nsgenuin (EUDAMED) no agpecy https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

- ba30Bbiil yHMKaNbHbIA naeHTUdMKaTop npogykta (UDI-DI):
76152082ABOND0O08BHY.

Mpegynpexnexus

- CobniogaiTte nonoxexusd nacnopta 6esonacHocTy (SDS)
(mocTyneH no agpecy www.ivoclarcom).

- [podyKT codep>XuT cnupT. [epxaTb Ha pacCToAHUM OT
MCTOYHMKOB NIaMeHMW.

- Monobond Etch & Prime nmeeT pasgpaxatoLlee OencTBUIE.
/136eranTe KOHTAKTa C KOXEW 1 CrmM3ncTom 060noukoi. Mpu
nonagaHnM MaTepuana Ha Koxy, HEMENEHHO CMOMTE 06UTbHbIM
KONMYecTBOM BO/b!.

- B peaokux crnyyaax KOHTAKT C KOXEN MOXKET NMPUBECTM K
CEeHCUBUIN3aLMM K KOMMOHEHTAM Mpenapara.

- MMetolmecs B npoaaxe 06blYHbIe MEAULIMHCKME NEPYATKM HE
06€CMNeYMBAIOT 3aLLMTY OT CEHCUBUAM3NPYIOLLEro OeNCTBUSA
MEeTaKpWIaToB.



WHdopMauusa 06 yTunmsauum
OcTaBLUMECA 3aMacbl A0MXKHbI 6bITb YTUAM3MPOBAHbI B COOTBETCTBUM
€ Tpeb0BaHMAMM HALMOHANBHOIO 3aKOHOAATENBCTBA.

OcTaTouHble pUCKK

Monb30BaTeENM AOMKHbI 3HATb, YTO NH0H0OE CTOMATONOrMYecKoe
BMELLATENBCTBO B POTOBOW MNOMIOCTM COMPSXEHO C ONPeaeneHHbIMM
pUCKaMK.

13BeCTHbI cneayrLImMe KMMHUYECKME 0CTATOYHbIE PUCKM:

- HapylleHne aare3mBHOro coeamHeHus

4  CpoK rogHOCTM U YCNOBUS XpaHeHus

- TemnepaTypa xpaHenus: 2—28 °C

- He ncnonb3yiTe NpoayKT Mo MCTEYEHMM YKa3aHHOT0 CPOKa
rOOHOCTM.

—  CpoK rogHOCTM: CM. MH(OPMALIMKO Ha HNAKOHE UMK yNaKoBKe.

- [epen 1Mcnonb30BaHWEM BM3YasibHO OCMOTPUTE YMAKOBKY 1
n3genve Ha NnpeameT nospexaeHnin. B cnyyae coMHeHNUM
obpawatbes B lvoclar Vivadent AG nnum Kk MecTHOMY aunepy.

5 [ononHuTenbHasa uHdopMauua
XpaHWTb B HeOCTYNHOM ANs feTeit MecTe!

HDOJJ}/KT Da3D360TaH WCKMHYATENbHO ANA UCNONb30BaHWA B CTOMATONOMMK PaﬁoTy C NPOAYyKTOM cneayet
OCYLLECTB/NATb CTPOro B COOTBETCTBUM C MHCTD}/KLLMGVI N0 NPUMEHEHWIO. (0TBETCTBEHHOCTb 3@ ymepf),
BO3HUKLLWI B pe3ynbTate HecobnaeHNs MHCTDyKLLWZ mnn UFOBODEHHO\Z obnactu NPUMEHEHMS, 0TBEPraeTCs.
[onb30BaTeNb HECET 0TBETCTBEHHOCTL 33 TECTUPOBAHME MATEPUANOB Ha UX NPUrOAHOCTb ANS NPUMEHEHMS B
Nro6bIX Lensx, NpsMo He YKa3aHHbIX B MHCTPYKLMK.

ivoclar.com iVOCIG r
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1  Przeznaczenie

Date information prepared:
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Wskazanie
Przygotowanie posrednich uzupetnien protetycznych wykonanych
z ceramiki krzemowej do cementowania adhezyjnego.

Grupa docelowa pacjentow
- Pacjenci z zebami statymi
- Dorosli pacjenci z implantami stomatologicznymi

Docelowi uzytkownicy

- Dentysci

- Asystenci stomatologiczni
- Technicy dentystyczni

Szkolenie specjalne
Nie jest wymagane zadne specjalne szkolenie.

Obszary zastosowan

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Monobond® Etch & Prime to samowytrawiajacy jednosktadnikowy
primer do wstepnie przygotowanych i niepoddanych wstepnej
obrébce materiatéw szklano-ceramicznych. Monobond Etch & Prime
stuzy do kondycjonowania powierzchni ceramicznych na bazie krzemu
w celu ich adhezyjnego potaczenia z cementami kompozytowymi.
Monobond Etch & Prime wytrawia i silanizuje powierzchnie z ceramiki
krzemowej w jednym kroku roboczym.

Wskazania

- Brakstruktury zeba w odcinku przednim i bocznym
- Braki czesciowe w odcinku przednim i bocznym

Obszary zastosowania/fodzaje uzupetnieri:

Monobond Etch & Prime jako materiat taczacy jest stosowany do
tworzenia trwatego wigzania chemicznego miedzy cementami
kompozytowymi a uzupetnieniami z ceramiki szklane;.

Przeciwwskazania
Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta
stwierdzono uczulenie na ktdrykolwiek ze sktadnikow.

Ograniczenia stosowania

- Aplikacja wewnatrzustna

- Kondycjonowanie uzupetnien z ceramik tlenkowych, metalowych i
kompozytowych.

- Aby unikngé zanieczyszczenia, Monobond Etch & Prime nie moze
by¢é pobierany bezposrednio z butelki za pomoca aplikatora.

- Nie nalezy wktada¢ aplikatora do wnetrza butelki z Monobond
Etch & Prime. Moze to prowadzi¢ do zanieczyszczen.

- Buteleczke z materiatem nalezy doktadnie zamyka¢ natychmiast
po uzyciu, aby uniknaé odparowania rozpuszczalnika.

Skutki uboczne

W rzadkich przypadkach sktadniki materiatu Monobond Etch & Prime
mogq prowadzi¢ do uczulenia. Produkt nie moze by¢ uzywany w takich
przypadkach.

Interakcje
Na chwile obecna nie sg znane zadne dziatania niepozadane.

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie funkcji zucia
- Przywrdcenie estetyki

Sktad

Woda, alkohol, polifluorek amonu, metakrylan kwasu fosforowego,
metakrylan silanu, dipodal silanu, barwnik.

2  Sposob postepowania

Praparacja wstepnie przygotowanych i niepoddanych wstepnej

obrébce ceramicznych uzupetnien z ceramiki krzemowe;j

- Poprzymiarce, doktadnie przeptukac¢ uzupetnienie strumieniem
wody i osuszy¢ sprezonym powietrzem wolnym od oleju i wilgoci.

- Zastosowaé Monobond Etch & Prime na powierzchni taczenia przy
uzyciu aplikatora typu microbrush i weiera¢ przez 20 sekund.
Pozostawi¢ na kolejne 40 sekund.

- Doktadnie sptuka¢ Monobond Etch & Prime strumieniem wody, az
do catkowitego usuniecia materiatu o zielonym zabarwieniu. Jesli
w miejscach wykazujacych mikroporowatos¢ pozostang resztki
materiatu, uzupetnienie mozna oczysci¢ woda w urzadzeniu
ultradzwiekowym przez maksymalnie 5 minut.

- Osuszy¢ uzupetnienie silnym strumieniem powietrza wolnym od
oleju i wilgoci przez okoto 10 sekund..

Uwaga: Nalezy zapobiegac zanieczyszczeniu powierzchni
kondycjonowanych za pomoca Monobond Etch & Prime $ling i krwia.

Wprowadzi¢ kondycjonowane uzupetnienie na toze protetyczne
stosujac cement kompozytowy zgodnie z odpowiednig instrukcja
uzytkowania.

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- W przypadku powaznych incydentéw zwiazanych z produktem,
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan / Liechtenstein, strona internetowa: www.ivoclar.com
oraz z odpowiednim wtasciwym organem.

- Aktualna Instrukcja uzytkowania oraz wyjasnienie uzytych symboli
dostepne sq na stronie: www.ivoclarcom/elFU.

- Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikdw klinicznych (SSCP)
mozna znalezé w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- Podstawowe UDI-DI: 76152082ABONDOO8HY

Ostrzezenia

- Przestrzegaé karty charakterystyki (SDS) (dostepna na stronie
www.ivoclarcom).

- Produkt zawiera alkohole. Trzymac z dala od Zzrodet zaptonu.

- Monobond Etch & Prime jest zracy Unika¢ kontaktu ze skérg i
btong Sluzowa. W razie przypadkowego kontaktu materiatu z
oczami, natychmiast przemy¢ duza iloscig wody i skonsultowac
sie z lekarzem / okulista.

- W rzadkich przypadkach kontakt ze skdra moze prowadzi¢ do
uczulenia na sktadniki preparatu.

- Tradycyjne rekawiczki medyczne nie chronig przed uczulajgcym
dziataniem metakrylanow!

Utylizacja
Pozostate zapasy materiatu i usuniete uzupetnienia nalezy utylizowac
zgodnie z obowigzujacymi przepisami lokalnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne
w jamie ustnej sg zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Znane sg nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

- Brak wigzania systemu taczacego



4  Okres waznosci i przechowywanie

- Temperatura przechowywania: 2-28 °C.

- Nie nalezy uzywac¢ produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Termin waznosci: patrz informacje na butelce i opakowaniach.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i
produkt nie sq uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy skonsultowac sie z firma Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym
partnerem handlowym.

5 Informacje dodatkowe

Trzymac z dala od dzieci!

Materiaty sa przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno
odbywac sie scisle wedtug instrukcji stosowania. Nie ponosi sie odpowiedzialnosci za szkody wynikajace
7 nieprzestrzegania instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru uzytkowania. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za testowanie materiatu dla swoich wasnych celdw i za jego uzycie w kazdym innym
przypadku niewyszczegdlnionym w instrukcji.

ivoclar.com iVOCIG r
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1  Predvidena uporaba

Date information prepared:
2024-02-26 / Rev.0

Predvideni namen
Priprava indirektnih zobnih restavracij iz silikatne keramike za
cementiranje z lepilom.

Ciljna skupina pacientov
- Pacienti s stalnimi zobmi
- Odrasli pacienti z zobnimi vsadki

Predvideni uporabniki

- Zobozdravniki

—  Zobozdravstveni asistenti
- Zobozdravstveni tehniki

Posebno usposabljanje
Dodatno posebno usposabljanje ni potrebno.

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Monobond® Etch & Prime je enokomponentni keramicni temeljni
premaz za predobdelane in neobdelane steklokerami¢ne materiale.
Monobond Etch & Prime se uporablja za pripravo keramicnih povrsin na
osnovi silicijevega dioksida za lepilno vez s kompozitnimi cementi.
Monobond Etch & Prime jedka in silanizira silikatne kerami¢ne povrsine
v enem delovnem koraku.

Indikacije
- Manjkajoca zobna struktura pri sprednjih in zadnjih zobeh
- Delna brezzobost v sprednjem in zadnjem obmocju

Podrodja aplikacije/vrste restavracij:

Monobond Etch & Prime se uporablja kot vezivno sredstvo za
ustvarjanje trajne kemicne vezi med kompozitnimi cementi in
restavracijami iz steklokeramike.

Kontraindikacije

Ce je znano, da je pacient alergi¢en na katero koli od sestavin izdelka
Monobond Etch & Prime, odsvetujemo njegovo uporabo.

Omejitve uporabe

- Intraoralna uporaba

- Kondicioniranje oksidnih kerami¢nih restavracij, kovinskih
restavracij in kompozitnih restavracij.

- Da bi se izognili kakrsni koli kontaminaciji, izdelka Monobond
Etch & Prime ne smete odstraniti iz steklenicke neposredno z
aplikatorjem.

- Aplikatorja ne vstavljajte v steklenicko Monobond Etch & Prime.
To bi lahko povzrocilo kontaminacijo.

- Steklenicko z izdelkom Monobond Etch & Prime skrbno zaprite
takoj po uporabi, da preprecite izhlapevanje topila.

NeZeleni ucinki

V redkih primerih lahko komponente izdelka Monobond Etch & Prime
povzrocijo preobcutljivost. V teh primerih izdelka ne smete ve¢
uporabljati.

Medsebojno ucinkovanje
Doslej ni znano nobeno medsebojno udinkovanije.

Klini¢ni prednosti
- Rekonstrukcija zvecilne funkcije
- Restavracija estetike

Sestava

Voda, alkohol, amonijev polifluorid, metakrilat fosforjeve kisline,
silan metakrilat, dipodalni silan, barvilo.

2  Nanos

Priprava predhodno obdelanih in neobdelanih silikatnih keramiénih

restavracij

- Po pomerjanju restavracijo temeljito sperite z vodnim curkom in
jo osusite s suhim, nemastnim zrakom.

- Z mikro3¢etko nanesite premaz Monobond Etch & Prime na
vezivno povrsino in ga z rahlim pritiskom vtirajte 20 sekund.
Pustite ucinkovati nadaljnjih 40 sekund.

- Premaz Monobond Etch & Prime temeljito spirajte z vodo, dokler
ne odstranite zelene barve. Ce po spiranju ostanejo ostanki v
mikroporah, lahko restavracijo odistite, tako da jo v ultrazvocni
enoti spirate z vodo najve¢ 5 minut.

- Restavracijo priblizno 10 sekund susite z mo¢nim tokom suhega,
nemastnega zraka.

Opomba: Prepreciti je treba kontaminacijo povrsin, kondicioniranih z
Monobond Etch & Prime, s slino in krvjo.

Vistavite kondicionirano restavracijo z uporabo kompozitnega cementa
v skladu z ustreznimi navodili za uporabo.

3 Varnostne informacije

-V primeru resnih neprijetnosti, povezanih z izdelkom, se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihten3tajn (spletno mesto: www.ivoclarcom) in odgovorni
pristojni organ v vasi drzavi.

- Aktualna navodila za uporabo in razlage simbolov so na voljo na
spletni strani: www.ivoclarcom/elFU.

- Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in klini¢ni
udinkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomoctke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 74152082ABONDO08HY

Opozorila

- Upostevajte varnostni list (SDS) (na voljo na spletnem mestu:
www.ivoclarcom).

- lzdelek vsebuje alkohole. Hranite stran od virov vZiga.

—  lzdelek Monobond Etch & Prime je jedek. Preprecite stik s kozo in
sluznico. Ce pride material po nesreci v stik s koZo, ga takoj sperite
z veliko koli¢ino vode.

- Vredkih primerih lahko stik s koZo povzroci preobcutljivost na
sestavine.

- Komercialne medicinske rokavice ne zagotavljajo zascite pred
ucinkom preobdutljivosti, ki ga povzrocajo metakrilati.

Informacije glede odstranjevanja
Preostalo zalogo je treba odstraniti skladno z ustreznimi drzavnimi
zakonskimi predpisi.

Druga tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakr3ni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vkljucujejo dolocena tveganja.

Znano je naslednje preostalo klini¢no tveganje:

- Okvara adhezivne vezi



4  Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura shranjevanja je 2-28 °C.
Izdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti.
- Rok uporabnosti: glejte navedbe na steklenicki in/ali embalaZi.
- Pred uporabo preglejte embalaZo in izdelek, da nista
poskodovana. V primeru dvoma se obrnite na druzbo
Ivoclar Vivadent AG ali vasega lokalnega prodajalca.

5 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Material je bil razvit izkljuéno za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Za $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali dolocenega podrocja uporabe, proizvajalec ne

prevzema odgovornosti. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni izrecno
naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik.

ivoclar.com iVOCIG r
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1  Predvidena uporaba

Date information prepared:
2024-02-26 / Rev.0

Predvidena namjena
Priprema indirektnih dentalnih nadomjestaka od silikatne keramike za
adhezijsko cementiranje.

Ciljna skupina pacijenata
- Pacijenti s trajnim zubima
- Odrasli pacijenti s dentalnim implantatima

Predvideni korisnici

- Stomatolozi

- Dentalni asistenti
- Dentalni tehnicari

Posebna obuka
Nije potrebna dodatna obuka.

Uporaba

Samo za stomatoloSku primjenu.

Opis

Monobond® Etch & Prime samojetkajuci je jednokomponentni
keramicki temeljni premaz za prethodno obradene i neobradene
staklokeramicke materijale. Monobond Etch & Prime koristi se za
kondicioniranje keramickih povrsina na bazi silicijevog dioksida
adhezijsko svezivanje s kompozitnim cementima. Monobond

Etch & Prime jetka i silanizira silikatne keramicke povrsine u jednom
radnom koraku.

Indikacije

- Nedostatak strukture zuba na prednjim i straznjim zubima
- Djelomic¢na bezubost u prednjoj i straznjoj regiji

Podrucja primjene / vrste nadomjestaka:

Monobond Etch & Prime sluzi kao sredstvo za svezivanje i koristi se za
stvaranje trajne kemijske veze izmedu kompozitnih cementata i
staklokeramickih nadomjestaka.

Kontraindikacije
Primjena sredstva Monobond Etch & Prime kontraindicirana je ako je
poznato da je pacijent alergic¢an na bilo koji od njegovih sastojaka.

Ogranicenja primjene

- Intraoralna primjena

- Kondicioniranje oksidnih keramickih nadomjestaka, metalnih
nadomjestaka i kompozitnih nadomjestaka.

- Kako bi se izbjegla kontaminacija, Monobond Etch & Prime ne
smije se vaditi izravno iz bocice pomodu aplikatora.

- Nemojte umetati aplikator u bo¢icu Monobond Etch & Prime.
To moZe dovesti do kontaminacije.

- Patljivo zatvorite bo¢icu Monobond Etch & Prime odmah nakon
uporabe kako biste sprijecili isparavanje otapala.

Nuspojave

U rijetkim slu¢ajevima sastojci proizvoda Monobond Etch & Prime
mogu dovesti do preosjetljivosti. U takvim slu¢ajevima proizvod se vise
ne smije upotrebljavati.

Interakcije
Dosad nema poznatih interakcija.

Klinicka korist

- Rekonstrukcija funkcije Zvakanja
- Restauracija estetike

Sastav

Voda, alkohol, amonijev polifluorid, metakrilatna fosforna kiselina,
metakrilatni silan, dipodalni silan, bojilo.

2 Primjena

Priprema prethodno obradenih i neobradenih silikatnih keramickih

nadomjestaka

- Nakon probe nadomjestak temeljito isperite vodenim mlazom i
osusite ga zrakom bez primjesa ulja i vode.

- Pomocu mikrocetkice nanesite Monobond Etch & Prime na
vezivnu povrsinu i utrljavajte u trajanju od 20 sekundi. Ostavite da
djeluje narednih 40 sekundi.

- Temeljito ispirite Monobond Etch & Prime vodom sve dok se ne
ukloni zelena boja. Ako nakon ispiranja ikakav ostatak materijala
zaostane u mikroporama, nadomjestak se moze ocistiti vodom u
ultrazvuénoj kupelji u trajanju do 5 minuta.

- Osusite nadomjestak snaznom strujom komprimiranog zraka bez
primjesa ulja i vode u trajanju od pribl. 10 sekundi.

Napomena: potrebno je sprijeciti kontaminaciju povrsina
kondicioniranih sredstvom Monobond Etch & Prime slinom i krvlju.

Umetnite kondicionirani nadomjestak pomoc¢u kompozitnog cementa
u skladu s odgovarajuc¢im uputama za uporabu.

3  Sigurnosne informacije

- Uslucaju ozhiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se
tvrtki Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstajn putem internetske stranice: www.ivoclarcom i
odgovornom nadleznom tijelu.

- Aktualne upute za uporabu i objasnjenje simbola dostupni su na
internetskoj stranici: www.ivoclar.com/elFU.

- SaZetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti (SSCP) dostupan je
u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082ABOND0OO8HY

Upozorenja

- PridrZavajte se sigurnosno-tehnitkog lista (STL) (dostupan na
www.ivoclarcom).

- Proizvod sadrZi alkohole. DrZite podalje od izvora zapaljenja.

- Monobond Etch & Prime je korozivan. Izbjegavajte kontakt s
koZom i sluznicom. Ako materijal slu¢ajno dode u kontakt s kozom,
odmah isperite obilnom koli¢inom vode.

- Urijetkim slucajevima kontakt s koZom moze dovesti do
osjetljivosti na sastojke.

- Uobicajene medicinske rukavice ne stite od osjetljivosti na
metakrilate.

Informacije o zbrinjavanju

Ostatak zaliha morate zbrinuti u skladu s odgovarajuéim nacionalnim
pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljucuje odredene rizike.

Poznati su sljedeci klinicki preostali rizici:

- neuspjeh adhezijske sveze



4  Rok uporabe i skladiStenje

- Temperatura skladiStenja 2 - 28 °C

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

- Rokvaljanosti: vidjeti informacije na bocici i/ili ambalazi.

- Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalazi i
proizvodu. U sluéaju bilo kakve sumnje, obratite se tvrtki
Ivoclar Vivadent AG ili svom lokalnom distributeru.

5 Dodatne informacije

[Vluvajte materijal dalje od dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Smije se obradivati iskljucivo prema uputama za uporabu.
ProizvodaC ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrZavanja uputa ili navedenog podrucja
primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za predvidene namjene,
posebice ako te namjene nisu navedene u uputama za uporabu.

ivoclar.com iVOCIG r
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1  Urcené pouZziti

Date information prepared:
2024-02-26 / Rev.0

Urceny ucel
Priprava nepfimych zubnich ndhrad ze silikatové keramiky pro
adhezivni cementaci.

Cilova skupina pacientt
- Pacienti se stalym chrupem
- Dospéli pacienti se zubnimi implantaty

UrCeni uZivatelé
- Zubnilékari
—  Zubni asistenti
- Zubnitechnici

Specialni skoleni
74dné daléi specidlni $koleni nenf pot¥eba.

Poutziti
Pouze pro pouZiti ve stomatologii.

Popis

Monobond® Etch & Prime je samoleptaci jednoslozkovy keramicky
primer pro predbézné pripravené i nepripravené sklokeramické
nahrady. Monobond Etch & Prime se pouziva ke kondicionovani
keramickych povrchli na bazi oxidu kiemicitého za Ucelem vytvoreni
adhezivni vazby s upeviiovacimi kompozity. Monobond Etch & Prime
lepta a silanizuje silikatové keramické povrchy v jednom kroku.

Indikace

—  Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim Useku chrupu
- Castecny edentulismus ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Oblasti pouZiti / typy ndhrad:

Monobond Etch & Prime slouZi jako vazebny prostredek a pouZiva se k
vytvoreni dlouhodobé chemické vazby mezi upeviovacimi kompozity a
sklokeramickymi nahradami.

Kontraindikace

PouZziti pripravku Monobond Etch & Prime je kontraindikovano, pokud je
zndmo, Ze pacient je alergicky na nékterou z jeho slozek.

Omezeni pouZiti

- Intraoralni aplikace

- Kondicionovani oxidovych keramickych nahrad, kovovych nahrad
a kompozitnich ndhrad.

- Aby nedoslo ke kontaminaci, nesmi se Monobond Etch & Prime
nanaset pomoci aplikatoru primo z lahvicky.

- Nevkladejte aplikator do lahvicky s pripravkem Monobond
Etch & Prime. MiZe to vést ke kontaminaci.

- Opatrné uzavrete lahvicku s Monobond Etch & Prime ihned po
pouZiti, abyste zabranili odparovani rozpoustédia.

NeZadouci ucinky
Ve vzacnych pripadech mohou slozky Monobond Etch & Prime vést
k citlivosti. V téchto pripadech je tfeba od dalsiho pouZivani tohoto
produktu upustit.

Interakce

Dosud nejsou zndmy zadné interakce.
Klinicky pfinos

- Obnoveni zvykaci funkce

- Obnova estetiky

SloZeni
Voda, alkohol, polyfluorid amonny, metakrylat kyseliny fosfore¢né,
metakrylat silanu, dipodalni silan, barvivo.

2  Aplikace

Ptiprava predbézné pfipravenych i nepfipravenych silikatovych

keramickych nadhrad

- Povyzkouseni nahrady ji dikladné oplachnéte proudem vody a
vysuste proudem vzduchu bez pfimeési oleje a vihkosti.

- Monobond Etch & Prime aplikujte na adhezni povrch pomoci
mikrostétecku a vtirejte lehkym tlakem do povrchu po dobu 20
sekund. Nechejte plsobit dalsich 40 sekund.

- Ddkladné oplachnéte Monobond Etch & Prime vodou, dokud
neodstranite zelenou barvu. Pokud v mistech s mikroporozitou
zlistanou po oplachu zbytky, je moZné nahradu oCistit vodou
v ultrazvukové Cisticce po dobu az b minut.

- Nahradu vysuste silnym proudem vzduchu bez pfimési oleje
a vlhkosti po dobu priblizné 10 sekund.

Poznamka: Je tfeba zabranit kontaminaci povrchl kondicionovanych
pripravkem Monobond Etch & Prime slinami a krvi.

Umistéte kondicionovanou nahradu s pouZitim upeviovaciho
kompozitu v souladu s prislusnym navodem k pouziti.

3 Bezpeénostni informace

- Vpripadé zavainych incidentd souvisejicich s produktem
kontaktujte spole¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclarcom
a své mistni verejné zdravotnické Urady.

- Aktudini ndvod k pouZiti a vysvétleni symbold jsou k dispozici na
webovych strankach: www.ivoclar.com/elFU.

- Souhrn Udajli o0 bezpecnosti a klinické funkci je k dispozici
v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkd (EUDAMED) na
webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladni UDI-DI: 76152082ABONDOO8HY

Varovani

- Dodrzujte pokyny v bezpetnostnim listu (SDS) (k dispozici na
www.ivoclarcom).

- Vyrobek obsahuje alkohol. UdrZujte v dostate¢né vzdalenosti od
zdrojd vzniceni.

- Monobond Etch & Prime je Ziravy. Zamezte styku s kiZi a
sliznicemi. Pokud by se material ndhodné dostal do kontaktu s
k(zi, okamZzité omyjte velkym mnoZstvim vody.

- Ve vzacnych pripadech mlZe zasaZeni kiiZze vést k senzibilizaci na
obsazené latky.

- BéZné Iékarské rukavice nenabizeji Zadnou ochranu proti
senzibilizujicimu udinku metakrylatg.

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materidlu se musi likvidovat v souladu s prisluSnymi

vnitrostatnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skutecnosti, Ze jakykoli stomatologicky

zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika.

Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:
- Selhani adhezivni vazby
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Skladovani a doba pouzitelnosti

Teplota skladovani 2-28 °C

Produkt nepouzivejte po uplynuti uvedené exspirace.

Datum expirace: viz informace na lahvi¢ce a/nebo obalu.
Pred pouZzitim vizualné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pripadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spoleénost Ivoclar Vivadent AG nebo na lokalniho prodejce.

DalSi informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!

Materidl byl vyvinut vyluéné pro pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu
k pouziti. Neneseme odpovédnost za $kody zplsobené nedodrZenim navodu nebo uvedené oblasti aplikace.
Uzivatel nese odpovédnost za otestovani produktl z hlediska jejich vhodnosti a pouZiti pro jakykoliv Ucel, ktery

neni vyslovné uveden v navodu k pouZiti.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Zamysl'ané pouzitie

Date information prepared:
2024-02-26 / Rev.0

Uel pouzitia
Priprava nepriamych zubnych vyplIni vyrobenych zo silikdtovej keramiky
na cementaciu lepidlom.

Ciel'ova skupina pacientov

- Pacienti s trvalym chrupom
- Dospeli pacienti s dentalnymi implantatmi

Zamysl'ani pouZivatelia
- Zubnilekari

—  Zubni asistenti

- Zubnitechnici

Specialne kolenie
Nie je potrebné Ziadne dalsie Specidlne Skolenie.

PouZitie

Len na pouZitie v dentalnej oblasti.

Opis

Monobond® Etch & Prime je samoleptaci jednozlozkovy keramicky
primer na predbezne osetrené a predbezne neosetrené sklokeramickeé
materialy. Monobond Etch & Prime sa pouziva na kondicionovanie
keramickych povrchov na baze oxidu kremicitého pre adhezivne
spojenie s tmeliacimi kompozitmi. Monobond Etch & Prime lepta a
silanizuje silikatové keramické povrchy v ramci jedného kroku postupu.
Indikacie

—  Chybajuca Struktura prednych a zadnych zubov

- Ciasto¢ny edentulizmus v prednej a zadnej oblasti

Oblasti pouZitia/typy vyplne:

Monobond Etch & Prime sluzZi ako adhézny prostriedok a pouZiva sa na
vytvorenie trvacnej chemickej vazby medzi tmeliacimi kompozitmi a
sklokeramickymi vyplfiami.

Kontraindikacie

Pouzitie hmoty Monobond Etch & Prime je kontraindikované pri
preukdzanej alergii pacienta na niektoré zo zloziek materialu.

Obmedzenia pouZitia

- Intraoralna aplikacia.

- Kondicionovanie vyplIni z oxidovej keramiky, kovovych vyplini a
kompozitnych vyplni.

- Aby sa zabranilo akejkolvek kontamindcii, Monobond Etch & Prime
sa nesmie vybrat priamo z flaSe pomocou aplikatora.

- Nevkladajte aplikator do flase s hmotou Monobond Etch & Prime.
MbZe dojst ku kontamindcii.

- Ihned po poufZiti opatrne zatvorte fl'aSu s hmotou Monobond
Etch & Prime, aby ste zabranili odparovaniu rozpustadla.

Vedl'ajSie Gcinky

V zriedkavych pripadoch moézu zlozky hmoty Monobond Etch & Prime
viest k senzibilizacii. V takychto pripadoch sa vyrobok nesmie d'alej
pouZivat.

Interakcie

V sucasnosti nie st zndme Ziadne interakcie.

Klinicky prinos
- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie.
- Obnova estetiky.

Zlozenie
Voda, alkohol, polyfluorid amanny, metakrylat kyseliny fosforeénej,
silan metakrylat, dipodalny silan, farbivo.

2. Aplikacia

Priprava predbezne o3etrenych a predbezne neosetrenych vyplni zo

silikatovej keramiky

- Poskusani vypln dékladne oplachnite vodou v spreji a vysuste
vzduchom bez oleja a vihkosti.

- Naneste Monobond Etch & Prime na adhézny povrch pomocou
mikrostetca a 20 sekind ho miernym tlakom vmiesavajte do
povrchu. Nechajte reagovat dalsich 40 sekund.

- Monobond Etch & Prime ddkladne oplachujte vodou, kym sa
neodstrani zelena farba. Ak po oplachnuti v miestach
s mikropdrovitostou zostavaju zvysky, vyplii sa moze Sistit vodou
v ultrazvukovej Gisticke az 5 minut.

- Vypln suste priblizne 10 sekund silnym pradom vzduchu bez oleja
a vihkosti.

Poznamka: Musi sa zabranit kontaminacii povrchov kondicionovanych
hmotou Monobond Etch & Prime slinami a krvou.

VloZte kondicionovanu vyplii pomocou tmeliaceho kompozitu v stlade
s prisluSnym navodom na poufzitie.

3 Informacie o bezpecénosti

- Prizavaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webova lokalita: www.ivoclar.com
a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlny ndvod na poufzitie a vysvetlenie symbolov su k dispozicii
na webovej stranke: www.ivoclarcom/elFU.

- Suhrn parametrov bezpetnosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate
z Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladny UDI-DI: 76152082ABONDOO8HY

Upozornenia

- Respektujte kartu bezpednostnych Udajov (SDS) (k dispozicii na
www.ivoclarcom).

- Tento vyrobok obsahuje alkoholy. Nepriblizujte do blizkosti zdrojov
vznietenia.

- Monobond Etch & Prime je Zieravy. Vystrihajte sa kontaktu
s pokozkou a sliznicou. PokoZku po nahodnom kontakte s latkou
okamzite umyte velkym mnozstvom vody.

- Vzriedkavych pripadoch mdZe po kontakte s pokozkou dojst
k senzibilizacii na jednotlivé zlozky.

- BeZne predavané zdravotnicke rukavice nezarucuju ochranu proti
senzibilizacnému ucinku metakrylatov.

Informdcie o likvidacii

Zvy$né zasoby sa musia zlikvidovat v stlade s prislusnymi
vnutrostatnymi pravnymi poziadavkami.

Zvyskoveé rizika

Pouzivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentalny zakrok v Ustnej
dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Zname su tieto klinické zvyskoveé rizika:

- Zlyhanie adhezivneho spojenia.
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Gas pouZitel'nosti a skladovatel'nost

Skladovacia teplota 2 — 28 °C.

Vyrobok nepouZivajte po uvedenom datume exspiracie.
Datum exspiracie: pozrite si Udaje na flasi a/alebo obale.

Pred pouZzitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie su
poSkodené. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spoloGnost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

DalSie informacie

Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Hmota bola vyvinuta vyhradne na poufZitie v zubnom lekarstve. Spracovanie musi prebiehat striktne podla
navodu na pouZitie. Za Skody, ktoré vzniknd v désledku iného pouZitia alebo neodborného spracovania, vyrobca

neprebera Ziadnu zodpovednost. Za odskusanie vhodnosti vyrobkov a za kaZdé také pouZitie, ktoré nie je
vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouZzivatel.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Rendeltetésszerii hasznalat

Date information prepared:
2024-02-26 / Rev.0

Javasolt felhasznalas
Szilikdtkeramidbdl készllt indirekt fogpdtlasok készitése adheziv
beragasztashoz.

Paciens célcsoport

- Marado foggal rendelkezd paciensek
- Fogaszati implantatummal rendelkez6 felnétt paciensek

Javasolt felhasznalok

- Fogorvosok

- Fogaszati asszisztensek

- Fogtechnikusok

Specidlis képzés

Tovabbi specialis képzésre nincs sziikség.

Felhasznalas

Csak fogdszati célu felhasznalasra.

Leiras

A Monobond® Etch & Prime egy 6nsavazo egykomponens(
keramiaprimer el6kezelt és nem elGkezelt Gvegkeramia anyagokhoz.
A Monobond Etch & Prime a szilika alapu keramiafeliletek
kondicionaldsara szolgal, hogy adneziv kdtés jojjon létre a
ragasztékompozittal. A Monobond Etch & Prime egyetlen Iépésben
savazza és szilanizalja a keramiafellleteket.

Javaslatok

- Foganyagveszteség az anterior és poszterior régioban
- Részleges fogvesztés az anterior és poszterior régidban

Alkalmazdsi teriletek / a fogpdtldsok tipusai:
A Monobond Etch & Prime egy tartds kémiai kotést biztositd
bondanyag ragasztékompozit, Gvegkeramia restaurdtumokhoz.

Ellenjavallatok
A Monobond Etch & Prime hasznalata nem javasolt, ha ismert,
hogy a pdciens allergias annak barmely dsszetevéjére.

A felhasznalast érintd korlatozasok.

- Szdjuregen beldli alkalmazas

- Oxidkeramia restauraciok, fémrestauraciok és
kompozitrestauraciok kondicionalasa.

- Aszennyez6dés elkerllése érdekében a Monobond Etch & Prime
nem vehetd ki kdzvetlendl az Gvegbdl applikator segitségével.

- Ne helyezze az applikatort a Monobond Etch & Prime Gveghbe.
Ez szennyezddéshez vezethet.

- AMonobond Etch & Prime (ivegét a hasznalat utan azonnal zarja
le, hogy megakadalyozza az olddszer elparolgasat.

Mellékhatdsok

Ritka esetekben a Monobond Etch & Prime dsszetevoi érzékenységet
okozhatnak. llyen esetekben a termék a tovabbiakban nem
hasznalhato.

Kdlcsonhatasok
Jelenleg nincsenek ismert kélcsonhatdsok.

Klinikai elényok
- Ragofunkceio helyredllitdsa
- Esztétikai fogpotlas

Osszetevok
Viz, alkohol, ammanium-polifluorid, foszforsav-metakrilat, szildn-
metakrilat, dipodalis szilan, szinezéanyag.

2  Alkalmazas

El6kezelt és nem el6kezelt szilikat kerdmia restauraciok készitése

- Beprdbalas utan alaposan oblitse le vizzel, majd szaritsa meg
olaj- és vizmentes levegével.

- Mikroecset segitségével vigye fel a Monobond Etch & Prime-ot a
ragasztando feliletre, majd enyhe nyomassal 20 masodpercig
dolgozza be a felliletbe. Hagyja, hogy az anyag még
40 masodpercig hasson.

- Gondosan oblitse le a Monobond Etch & Prime-ot vizzel, amig a
z0ld szint el nem tavolitja. Ha az 6blités utan a mikro-
porizitdsokban még marad valami, akkor a restauratum
ultrahangos kadban még 5 percig vizzel tisztithatd.

- Szaritsa er6s olaj- és vizmentes levegdvel kb. 10 masodpercig.

Megjegyzés: A Monobond Etch & Prime hasznalataval kondicionalt
fellletek vérrel és nyallal vald szennyezédését meg kell akadalyozni.

Helyezze be a kondicionalt restauraciot ragasztokompozit
hasznalatdval, a megfeleld hasznalati utasitassal 6sszhangban.

3  Biztonsdgi tudnivalok

- Habarmilyen komoly incidens merilne fel a termékkel
kapcsolatban, kérjiik, Iépjen kapcsolatba veliink:

Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, weboldal: www.ivoclarcom, valamint az illetékes
hatosaggal is.

- Az aktudlis hasznalati utasitas és a szimbolumok magyarazata
elérhetd a weboldalon: www.ivoclarcom/elFU.

- Abiztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkozo
dsszefoglald (SSCP) lekérhetd az orvostechnikai eszkdzok eurdpai
adatbazisabol (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Alapvet6 UDI-DI: 76152082ABOND008HY

Figyelmeztetések

- Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS) foglaltakat (elérhetd a
www.ivoclarcom oldalon).

- Atermék alkoholokat tartalmaz. Gyujtdforrastél tavol tartando.

- AMonobond Etch & Prime termék korroziv. Kerllje az anyag
érintkezését a borrel és a nyadlkahartydkkal. Ha az anyag véletlendl
érintkezésbe kerdl a bdorrel, akkor azonnal mossa le bg vizzel.

- Ritka esetekben a bdrrel valo érintkezés az dsszetevokkel
szembeni tulérzékenységet okozhat.

- Akereskedelemben kaphatd orvosi kesztylk nem nyujtanak
védelmet a metakrilatok érzékenyité hatdsa ellen.

Hulladékkezelés

Atermékek maradékat a vonatkozd nemzeti jogszabalyi eléirasoknak
megfeleléen kell drtalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

Atermék felhasznalojanak tudatdban kell lennie, hogy barmilyen,
a szajlregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

Az ismert jarulékos kockazatok a kovetkezok:

- Sikertelen adhezivkétés



4  Szavatossagi ido és tarolas

- Tarolasi hdmérséklet 2-28 °C

- Alejdratiidé utan tilos felhasznalni a termeéket.

- Lejaratiid6: Iasd az Gvegen és/vagy a csomagolason taldlhato
informacidkat.

- Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a terméket, hogy
nem sérilt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez
vagy helyi forgalmazgjahoz.

5 Tovabbi informdciok
Gyermekektdl elzarva tartanda!

Az anyag kizardlag fogaszati hasznalatra lett kifejlesztve. A termék felhasznaldsat szigortian a Hasznalati
utasitashan leirtak szerint kell elvégezni. Nem vallalhato feleldsség a Hasznalati utasitasban szerepld eldirasok
be nem tartasabal eredd karokért. A felhasznald felelds a termék alkalmazhatdsaganak ellendrzéseéért, és
minden, jelen Hasznalati utasitdsban nem kifejezetten emlitett célra vald felhasznaldsaért.

ivoclar.com iVOCIG r



Monobond®
Etch & Prime

[sr] YnyrtcTBO 3a ynotpeby
Mpajmep 3a AeHTanHy Kepamumky

Rx ONLY

C€ o123
wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein

[ ]
Iivoclar

1 HaMeHa

Date information prepared:
2024-02-26 / Rev.0

MpenBuheHa HaMeHa
Mpvnpema MHAMPEKTHMX 3yOHUX pecTaypaumja 04 CUIMKATHE
KepaMuKe 3a a[IXe3VBHO LIEMEHTMPAHbE.

LUmmbHa rpyna naymjeHaTta

- [laumjeHTn ca cTanHuM 3ybmnma
- 0ppacnu naumnjeHTn ca 3ybHMM MMNNaHTaTMMa

MpeaBuheHn KOpUCHULM

- Crtomatonosu

—  CTOMaTOnoLLKM aCUCTEHTU
- CTOMaTOoNOLKM TeEXHNYApK

Moce6Ha obyka
Huje noTpebHa gogaTHa obyka.

Ynotpeba
Camo 3a cTOMaToNoLLKy ynoTpedy.

Onuc

Monobond® Etch & Prime je camoHarpu3ajyhu jedHOKOMMOHEHTHHM
KepaMnykm NpajMep 3a NPETX0AHO TPETUPAHE N HETPETMPaHE
CcTaknokepamuuke matepujane. Monobond Etch & Prime ce kopucTu 3a
KOHAMUMOHNPAHE KEPAMMUKMX MOBPLUMHA HA 6a3n cunmnumjym-
OMOKCWa 33 3AXEe3MBHY BE3Y Ca KOMMO3UTHUM LIEMEHTUMA.
Monobond Etch & Prime Harpu3sa v cnunaHmsyje cunmkaTHe Kepammyike
NoBPLUMHE Y jedHOM PaAHOM KOpaky.

MHgukauuje
- HepocTajyha cTpykTypa Npearbux 1 3aammx 3yba
- Kpe3ybocTy aHTEPMOPHOM ¥ MOCTEPUOPHOM PETUNOHY

06n1acTv NpumeHe/BpcTe pecTaypadmje:

Monobond Etch & Prime cny»wu kao Be3MBHO CpeACcTBO 1 KOPUCTH Ce
33 CTBapaHbe TPajHE XeMMjcKe Be3e U3MeRY LEMEHTHMX KOMMNO3MTa U
CTaKNoKepaMmykmx pectaypauvja.

KoHTpanHaukauuje

Ynotpeba Monobond Etch & Prime je KoHTpanHaMKoBaHa ako je
MO3HATO A3 je NALMEHT aneprmyan Ha 6110 Koju 04 HEroBMX
CacTojaka.

OrpaHuuerba y Be3u ca ynotpebom

- WHTpaopanHa npuMeHa

- KoHOMUMOHMPaHbEe OKCUOHMX KEPAMMUKMX PECTAYPALIN]],
MEeTaNHMX pecTaypalumja U KOMNO3UTHMX pecTaypaLmja.

- [la 6u ce n3berna koHTaMMHaLUKja, Monobond Etch & Prime ce He
CMe YKNaraTv AMPeKTHO M3 6ounLie nomMohy anamkaTopa.

- HemojTe ymeTati annmkatop y 6ounuy Monobond Etch & Prime.
To MOXe Oa ooBene 40 KOHTaMMHaLMje.

- [axrbuBo 3aTBOpPUTE 6oumMLy Monobond Etch & Prime ogmax
HaKoH ynoTpebe Aa bucTe CNpPeYnnn NcnapaBakbe PacTBapaya.

HexerbeHa pejcTBa

Y peTkuM cny4ajeBnma, komnoHeHTe Monobond Etch & Prime mory
[0BECTM [0 NPEOCET/bMBOCTHU. Y TaKBUM CNyYajeBMMa NPOV3BOL Ce
BUWLLE HE CME KOPUCTUTW.

WUHTepakumje
3a cafa HeMa No3HATUX UHTEPaKLKja.

KnnHunuke kopuctu
- PekoHcTpykuUmja dyHKLUMjE XBaKaHba
- Pectaypaumja ectetunke

CactaB
Bona, ankoxon, aMmoHujyM-nonudnyopmna, GochopHM METAKPKAAT,
CUNaH METaKPUNAaT, AUNOOANHN CUIaH, CPEACTBO 3a bojerbe.

2  HaHowewe

MprMnpema NpeTXo4HO TPETUPAHWX M HETPETUPAHMX CUMTUKATHUX

KEPaAMNYKMX pecTaypaLmja

- HakoH npobe, TeMesbHO McnepuTe pecTaypaLmjy BOOEHNM
CMpEejoM M OCyLUNTE Ba3OyxoMm 6e3 yrba v Bnare.

- HaHecute Monobond Etch & Prime Ha noBpLUMHY 33 Be3MBarbe
noMohy MMKpoYeTKMLE M YTP/baBajTe ra Ha NoBPLUMHY
20 cekyHau naraHuM nputuckom. OcTaBUTE Aa pearyje joul
40 cekyHan.

- TemerbHo ncnepute Monobond Etch & Prime Bogom ook ce He
YKNOHM 3eneHa boja. Y cnydajy 3aap>kaBarba 0CTaTaka yHyTap
MWKPOMOPO3HOCTM HAaKOH UCMMPaHba, PecTaypaLmja ce MoxXe
0YMCTUTM BOOOM Y YNTPA3BYYHO] jeANHNUM 00 5 MUHYTA.

- OcywwTe pectaypaumjy jakum MNa3oM Basayxa 6e3 yrba 1 Bnare
oko 10 cekyHOM.

HanomeHa: Mopa ce cnpeynTi KoHTaMMHaUWja NOBPLUMHA
KOHAMUMOHMPaHMX ca Monobond Etch & Prime nibyBaukoM v KpBIby.

YMETHUTE KOHOMUMOHMPAHY PECTaypaLmjy momMohy LeMeHTHOR
KOMMO03KMTa y CKnady ca oarosapajyhmM YnyTcTBMMaA 33 ynoTpeby.

3 besbegHocHe HdopMaumje

- Y cny4ajy 030MMbHMUX MHUMOEHATA Y BE3W Ca NPOM3BOAOM,
obpaTtuTe ce komnanmjm Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/JvxTeHLuTajH, Be6-nokaLwja: www.ivoclarcom v
04roBapajyhM HaaNeXHNM 0pPraHMMa.

- AkTyenHo YnyTcTBO 3a ynoTpeby 1 0bjalltberbe cuMbona
[LOCTYMHY CY HA MHTEPHET CTpaHuUm: www.ivoclar.com/elFU.

- Caxerak 6e36e0HOCHOT M KIKHMYKOr yumHka (SSCP) Moxe ce
npey3eTn ca Be6-cTpaHuLe EBponcke 6a3e nogaTtaka o
MeamumHekmM ypehajuma (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

- OcHosHu UDI-DI: 76152082ABONDO0O8HY

Ynosopema

- [lpnapxaBajTe ce nHbopMaumja HaBeaeHnx y 6e36eqHOCHOM
nucTy (SDS) (koju je mocTynaH Ha agpecu www.ivoclarcom).

- [lpon3Boa caopku ankoxone. [pXxnTe Oarbe 0 M3BOPa Narberba.

- CpepnctBo Monobond Etch & Prime je kopo3uBHo. 136eraBajte
KOHTAKT Ca KOXOM ¥ Cry30KOXOM. YKOMMKO MaTepujan cry4ajHo
[N0Ne y KOHTAKT Ca KOXXOM, 0AMax Mcnepute 06MIHOM KONMYMHOM
BOOE.

- KOHTaKT ca KOXXOM MOXe Y PETKMM CNy4ajeBNUMa M3a3BaTH
NPEOCET/BLMBOCT Ha CACTOjKeE.

- YobuuajeHe MeOMUMHCKE 3aLUTUTHE PyKaBULIE HE MPYXajy
3aLUTUTY NPOTUB CEH3MBMNM3NPajyher AejcTBa METAKPMUIATA.

Opnararbe Ha oTnag

lMpeocTane 3anvxe ce MoOpajy 0A4N0XMUTA Y 0TNad Y CKnady ca
0roBapajynvm HaLMOHAMHUM 33KOHCKMM 3aXTEeBUMA.

Pe3npgyanHu pusunum

KopurcHMUM Mopajy MMaTV Ha yMy [1a CBE CTOMATOMOLLIKE
NHTEPBEHUM]E Y YCHOj AyN/bM NoAPa3yMeBajy oapeheHe pu3nke.
Mo3HaTh cy cnegehn KNMHWUYKKM pe3vayanHu pusnum:

- Heycnex axe3viBHOT Be3vBarba



4  CknaguwTtere U YyBawe

- TemnepaTypa YyBatba 2-28 °C

- HemojTe kopncTUTM NPOM3BOA HAKOH MCTEKA HABEAEHOI POKA
ynotpeobe.

- Pok Tpajarba: nornenajte nHbopmaLumje Ha 6ounLm nmnu
NaKoBakby.

- [lpe ynoTpebe, BU3yenHo NpoBepuTe Aa v aMbanaxa u
npoun3Boa HUcy owwTeheHn. Y cnydajy 61no KakBMx HegoyMmua,
KOHTaKTMpajTe komnaHwujy Ivoclar Vivadent AG nnu nokanHor
npoaaBLa.

5 [JopatHe uHdopMauuje
YyBajTe MaTepujan BaH goMallaja gede!

0Baj Npou3B0OA je pa3BujeH UCKIbyuMBO 3a ynoTpedy y ctomaTonoruju. 0bpaaa Mopa Aa ce 06aBrba CTporo
npema ynyTceTy 3a ynotpeby. lpon3Bohay He npey3vMa 04roBOPHOCT 3a LUTETE Koje MOry f4a HacTaHy 3608
HernoLUTOBakba yNyTcTBa 3a yroTpeby Unu HaseaeHe 06nacTy Npumere. KopucHUK je ayaH Aa npe ynoTpebe
“cnuTa Aa v je MaTepujan NoaecaH 1 1a Nv MoXe Aa Ce KOpUCTM Y npeasuieHe CBPXE ako Te CBPXe HUCYy
HaBefeHe Y ynyTcTBy 3a ynoTpety.

ivoclar.com iVOCIG r



Monobond®
Etch & Prime

[Mk] YnaTtcTBO 3a ynotpeba
Mpajmep 3a kepamumka

Rx ONLY
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein

[ ]
Iivoclar

1 TMpepBupeHa ynotpeba

Date information prepared:
2024-02-26 / Rev.0

MpepBuaoeHa HameHa
MoaroToBKa Ha MHOMPEKTHW AEHTANHM PECTABPALIMM HANPABEHW 0
CUNMKATHa KePaMKMKa 33 aTXE3MBHO LIEMEHTMPAHE.

LlenHa rpyna Ha naumeHTn

- [laumeHT co TpajHM 3abum
- Bo3pacHW NauMeHTn co AeHTANHU UMMIAHTK

MpenBuaeHN KOPUCHULM

- Crtomatonosu

—  CTOMaTOnoLLKM aCUCTEHTU
- CTOMaTOoNOLKM TeEXHNYApK

CneuujanHa obyka
He e noTpebHa noHaTaMoLLIHa nocebHa obyka.

Ynotpeba
Camo 3a oeHTanHa ynotpeba.

Onuc

Monobond® Etch & Prime e caMoHarpmnsyBayka e4HOKOMMOHEHTHA
Kepamumyka Noanora 3a NPeTxoaH0 TRETUPAHM U MPETXOOHO
HEeTPeTMPaHN MaTepujanu o cTakneHa kepammnka. Monobond

Etch & Prime ce kopmcTh 3@ KOHAMLIMOHMPAHE HA KEPAMMNYKM
MOBPLUMHM 3aCHOBAHM Ha CUMMMKAT 33 aTXe3MBHATa BPCKa CO
LeMEHTHM KomMno3uTi. Monobond Etch & Prime rn Harpuaysa 1 ru
CUNAHN3MPA CUNMKATHWUTE KEPAMMUKM NOBPLUMHYM BO efeH paboTeH
yekop.

MHavkaumm

- HepocTaTok Ha men o4 3a60T Ha AHTEPUOPHM U MOCTEPUOPHM
336K

- [JlenyMHa 6€333a060CT BO aHTEPMOPHNOT M MOCTEPMOPHNOT PEMMOH

06/71aCTY HO MPUMEHT/TUMOBM PECTABPALIMY:

Monobond Etch & Prime cny>u kako areHc 3a Bp3yBaH-€ 1 Ce KOPUCTH
3a C03/1aBatbe [ONroTPajHa XEMMCKA BPCKA MOMETY LIEMEHTHUTE
KOMMO3WTWN W CTaKNEHO-KEPAMUUKNTE PECTABPALIMN.

KoHTpamHaukaumm

YnoTtpebata Ha Monobond Etch & Prime e koHTpanHaMUMpaHa
[0KOMKY € M03HATO AeKa NaUMEHTOT e anepruyeH Ha Hekoja of
COCTOjKMTE.

OrpaHuuyBarba Ha ynotpebarta

- WHTpaopanHa npumeHa

- KOHOMUMOHMParbe Ha OKCUOHM KEPAaMUYUKM PECTABPALMMK,
METa/THV PECTAaBPALIMM 1 KOMMO3UTHM PECTABPALINN.

- 3a[ace n3berHe kakBa bnno KOHTaMmMHaLwWja, Monobond
Etch & Prime He cMee Oa ce Baau AMPEKTHO Of LUMLLIETO CO
NOMOLL Ha annmKaTop.

- He BMeTHyBajTe ro anamMKaTopoT BO WuLeTo co Monobond
Etch & Prime. Toa Moxe fa foBede 40 KOHTaMUHALM]a.

- BHumaTtenHo 3aTBopeTe ro wuweto co Monobond Etch & Prime
BeOHaLU No ynoTpebaTta 3a [a CNpeyunTe ncnapyBaHbe Ha
PacTBOPYBAYOT.

Hecakanu edekTtn

Bo peTkn cnyyaw, coctojkmte Ha Monobond Etch & Prime moxe aa
[N0BEAAT 00 Pa3BMBarbe YyBCTBMTENHOCT. [poM3BOA0T BEKe He Tpeba
[a ce KOPUCTM BO TaKBW Crydau.

WHTepakumm
[locera He ce NO3HATU UHTEPAKLIMN.

KnuHunuka noBonHoct

- PekoHcTpyKUMja Ha GYHKLUMjATA 33 LIBaKaHbe
- PecTaBpauuja Ha eCcTETUKATA

CocTaB
Boaa, ankoxon, aMmoHWyM-nonudnyopma, MeTakpnnaT Ha pocdopHa
KMCENWHa, CUNaH METAKPUNAT, AUMNOAAN CUMaH, CPeacTBO 33 H0eHeE.

2 lpumeHa

MNoaroToBKa Ha MPETX0AHO TPETMPAHM 1 MPETXOAHO HETPETMPAHM

CUNMKATHN KEPAMUYKN PECTaBPaLMm

- [lo npobata, TEMENHO MCMMAKHETE ja pecTaBpaumjaTa co BoAEH
CMpej M MCYLLETE ja CO BO3AyLLEH M1a3 6e3 NPUMECH HA MAC/o U
Bnara.

- HaHeceTe Monobond Etch & Prime Ha noBpLUMHATa 33 Bp3yBarbe
€O MUKPOYETKMYKA M MPOMELLAjTe BO NoBpLUMHaTa 20 cekyHam co
cBeTnoceH nputucok. OcTaBeTe ro Aa pearmpa ywte 40 cekyHaw.

- TeMenHo vcnnakHeTe ro Monobond Etch & Prime co Boaa ce
[o4eka 3eneHata 60ja He ce oTeTpaHK. [loKonky Ma Hekakeu
0CTaTOLM BO MUKPOMOPO3HOCTUTE MO NMAKHEHETO,
pecTaBpaLyjaTa MOXe [a Ce MCYMUCTM BO BOAEHA YNTPAa3ByYHa
6atba, BO BDEMEHCKM MHTEPBAN 0/1 5 MUHYTH.

- CyweTe ja pecTaBpaLmjaTa Co CMMNEH MNa3 BO3ayx 6e3 npuMecu
Ha Macno 1 Bnara Bo Tpaere of okony 10 cexyHam.

HanomeHa: Mopa a ce cnpeyn KOHTaMMHALM]a Ha NOBPLUMHXTE LITO
ce KOoHOMUMoHMpaHu co Monobond Etch & Prime co niyHka v KpB.

BMeTHeTe ja KoHaMLUMOHMPaHaTa pecTaBpaLja Co MOMOLL Ha
LLEMEHTEH KOMMO3MT BO COMMACHOCT CO COOABETHOTO YNATCTBO 3a
ynotpeba.

3  WUudopmauum 3a 6e36epHOCTa

- Bocny4aj Ha cepro3Hm MHUMAEHTM NOBP3aHK CO MPOM3BOAOT,
KOHTaKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclarcom
1 BALLMOT OAr0BOPEH HAAEXEH OPraH.

- TekoBHMTe yNaTCTBaA 3a ynoTpeba 1 06jacHyBarbETO Ha
cumbonute ce 4OCTAMNHM Ha BEO-CTPaHMLATA:
www.ivoclar.com/elFU.

- Pe3sumeTo Ha 6e36e0H0CTa U KNnHWYKaTa n3senba (SSCP) moxe
na ce npeseMe o EBponckaTa 6a3a Ha nogaToum 3a
meomumHekm ypeav (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- OcHosen UDI-DI: 76152082ABONDO0O8HY



MNpepynpenyBatba

- TounTyBajTe ro nMcToT co 6e36eaHocHK nogatoum (SDS)
(pocTaneH Ha www.ivoclarcom).

- [pon3BoaoT coapxxu ankoxonn. [la ce yyBa noganeky o M3Bopu
Ha naneme.

- Monobond Etch & Prime e kopo3uBeH. /136erHyBajTe KOHTAKT CO
KOXATa 1 MyKo3HaTa MmembpaHa. AKO MaTepmjanoT Cry4dajHo oojae
BO KOHTAKT CO KOXaTa, BeAHALL M3MW|TE CO FO/1EMO KOIMYECTBO
BOOA.

- Bo peTku cnyyan, KOHTAKTOT CO KOXXaTa MOXe A3 A0BeAe [0
YyBCTBWTEHOCT HA COCTOjKUTE.

- KomepumjanHuTe MeOMLIMHCKM pakaBnLm He obe3beayBaaT
3alUTMTa 04 ePeKTOT Ha YyBCTBUTENHOCT HA METAKPUIATML.

NHdopmaumm 3a ppnatbeTo BO oTNag
[peocTaHaTWTe 3aIMXM MOPAAT Aa Ce OTCTPaHAT cnopes
COOABETHUTE HALIMOHAMHM 3aKOHCKM bapatba.

OcTaHaTv pu3unum

KopucHuumte Tpeba Oa bnaat cBECHM AeKa KakBa buno
CTOMATO/OLLKA MHTEPBEHLIMjA BO YCHATA NPA3HMHA BKYYyBa
00pENEHN PU3MNLIN.

Mo3HaTV ce cneaHnTe KNUHUYKM OCTATOUHM PU3ULN:

- HeycneLuHo aTXe3vBHO BP3YyBarbe

4  PoK Ha Tpaewe 1 YyBamwe

- TemnepaTtypaTa Ha vyBatbe € 2 — 28 °C

- He kopucTeTe ro npom3Boa0T NOC/e Ha3HAYEHNOT AATYM Ha
NCTEKYBAHSE.

- [laTyM Ha ncTekyBatbe: BUAETE ' MHDOPMALMMTE Ha LLIMLLIETO
MM NaKkyBarETO.

- [lpepn ynoTpebaTa, BU3yenHO NPOBEPETE OA/IM MMa OLUTETYBaHE
Ha NakyBaHeTO ¥ NPOM3BOa0T. [IOKOMKY Kaj Bac NOCTOM HEKAKBO
COMHeBatbe, KOHTaKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG nnv BawmnoT
NOKAneH NpoaaBay.

5 [lononHutenHn uHpopmaumm
MaTepwjanoT aa ce YyBa noganeky o Aodart Ha aeua!

Mpon3B0/0T € Pa3BUEH MCKMY4MBO 33 yrioTpeba camo Bo cToMaTonorijata. 06paboTkara Tpeba Aa ce BpLMN
MCKNY4nBO Cnopes YnaTcTeoTo 3a ynoTpeba. Hema a ce npudati 0AroBOPHOCT 3a LUTETA LITO Pe3ynTpana
04 Heycnex Aa ce cnean YnaTcTBOTO UNK 04 Heycnex [a Ce 3ana3u 3alpTaHaTa obnact Ha HaHEeCyBarbe.
KopWcHMKOT € 04roBopeH 3a TeCcTHpatbe Ha MaTepUjanuTe 3a HUBHATA COOABETHOCT M ynoTpeba 3a Koja 6uno
Len LWTOo He e U3peYHo HaBeaeHa BO YnatcTeoTo.

ivoclar.com

ivoclar
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MpepgHa3HaueHne
MoaroToBKa Ha MHOMPEKTHN 3bOHM Bb3CTAHOBABAHNS OT CUINKATHA
KepaMmnKa 3a a[Xe31BHO LMMEHTUPAHE.

MauueHTcKa Lenesa rpyna

- [lauMeHTM ¢ NOCTOSHHM 3b6M
- Bb3pacTHM NaUMEHTH C AEHTANHU UMNNAHTMK

LleneBu notpebutenu

- Jlekapu no goeHTanHa MeanumHa
- [leHTanHu acucTeHTK

- 3bboTexHuum

CneunanHo obyyeHune
[pyro cneunanHo obydyenne He e HeobxoanMmo.

Ynotpeba
Camo 3a oeHTanHa ynotpeba.

OnucaHue

Monobond® Etch & Prime e camoelBalll, ce eqHOKOMMOHEHTEH
nparnmep 3a Kepamuka 3a NpeaBapuTenHo 06paboTeHn n
HeobpaboTeHn MaTepPMann OT CTbKIoKkepammka. Monobond Etch &
Prime ce n3non3ea 3a KOHOWLUMOHMPAHE Ha KEPAMUYHM NMOBBPXHOCTH
Ha OCHOBATa Ha CUMMLMEB AMOKCKA 33 AAXE3MBHA BPb3Ka C
CBbP3BaLLIM KOMMO3UTHM MaTepmany. Monobond Etch & Prime euBa n
CWNaHM3MPaA CUNMKATHN KEPAMUYHIM NOBbPXHOCTM B €HA CTbIKA.

MokasaHus

- Jluncealww 3b6HW CTPYKTYPM Ha GPOHTANHM U AUCTANHN 36K

- YacTunuHo 06e33bbaBaHe BbB GPOHTANHATA M ANCTANHATA
obnact

0610CTV HO MPUNOXEHNE/BULOBE PECTABPALMM:

Monobond Etch & Prime cny>u kaTo cBbp3Balll areHT 1 Ce 13Mon3Ba
33 Cb3/[JaBaHE Ha TPaMHAa XMMUYHA BPb3Ka MEX,QY CBbP3BaLLM
KOMMO3MTM U PECTABPALIMM OT CTbKIIOKEPAMMKA.

npOTMBOHOKa3aHMﬂ

YnoTtpebaTta Ha Monobond Etch & Prime e npoTnBoNoKa3Ha, ako
NaLMEHTBT MMA U3BECTHM aneprm KbM HAKOW OT HEFOBUTE CbCTABKM.

OrpaHuueHus 3a ynotpeba

- WHTpaopanHo npunoxexue

- KoHOMUMOHMpaHE Ha pecTaBpPaLMNTE OT OKCUOHA KEPAMMKA,
MEeTanHWTe pecTaBpaLmmM U KOMNO3UTHUTE PecTaBpPaLmn.

—  3a;ace m3berHe BCAKAakBO 3aMbpcesiBaHe, Monobond Etch &
Prime He TpsAbBa Oa ce B3eMa AMPEKTHO OT ByTMNKaTa ¢
MOMOLLITA Ha annnKaTop.

- He nocTtasanTe annukatopa B byTunkaTta Monobond Etch & Prime.
ToBa MOXe Oa A0BEAE 10 3aMbPCABAHE.

- BHuMaTenHo 3atBopeTe byTunkaTa ¢ Monobond Etch & Prime
He3abaBHoO criea ynoTpeba 3a NpeaoTBpaTABAHE Ha M3NapeHue
Ha pa3TBOPUTENS.

CTpaHWyHM edekTn

B peaku cnydyam komnoHeHTUTe Ha Monobond Etch & Prime mMoraT oa
npeamnsBuKaT CeHCMbmnMaums. B Tesm cnydam npoaykTbT He TpsibBa
[0a Npoab/kaBa Aa Ce M3Mon3Ba.

B3aumopeitcTBuA
[10 TO31 MOMEHT He Ca U3BECTHM B3aUMOOENCTBUSA.

KnuHnyHmu nonsu

- Bb3cTaHoBsIBaHE Ha ObBKaTeNHaTa QyHKUMA
- Bb3cTaHoBsBaHE Ha ECTETMKATA

CbcTaB

Bopna, ankoxon, aMmoHWeB nonudnyopma, MeTakpunaT Ha GocdopHa
KMCENMHA, CUMaH MEeTAKpUNaT, AMNO4ANEH CUMAH, OUBETABALL areHT.

2 [punoxeHune

M3roTBsiHE Ha MpeaBapuTenHO 06paboTeHN N HeobpPaboTEHM

CUNKATHN KEPAMUYHM pecTaBpaLmn

- Cnen v3npobBaHETO LLATENHO NPOMUIATE PECTaBPaLMATA C
BOAHA CTPys 1 moAacyLleTe ¢ o6e3MacneH Bb3ayx be3 Bnara.

- HaHecete Monobond Etch & Prime BbpXy NOBbpXHOCTTa 3a
a[1Xe31BHO CBbP3BaHe C MUKpOYeTYMLa M 20 CeKyHamn ro
BTPWBaiiTe B NMOBLPXHOCTTA C Nlek HaTuck. OcTaBeTe peakumaTa
na npoteve 3a owle 40 cekyHaw.

- llaTtenHo npomuinte Monobond Etch & Prime ¢ BogHa cTpys
[0,0KaTO HAMb/HO M3YE3HE 3eNMEHMNAT LUBAT. AKO B
MWKPOMOPbO3HMTE 30HM HA Bb3CTAaHOBABAHETO MMA OCTATbLUM OT
npoaykTa, ToO MOXe Aa 6bae NOYMCTEHO C BOAA B YNTPA3BYKOBA
BaHa 33 HE MOBEYE 0T 5 MUHYTU.

- [logcywleTe pecTaBpaLMsTa CbC CUIHA CTPys 0be3MacneH
Bb3Ayx 63 Bnara 3a npnbnusntenHo 10 cekyHau.

3abenexka: TpsabBa Oa ce NPegoTBPaTh 3aMbPCSIBAHE CbC CMIOHKA U
KPbB Ha MOBbPXHOCTM, 06paboTeHn ¢ Monobond Etch & Prime.

MocTaBeTe KOHAMLMOHMPAHATa PECTaBPaLMA, KaTo M3Mon3BaTe
CBbP3Balll KOMMNO3WUTEH MaTEPMAN B CbOTBETCTBUE C
KOPECMOHOMPALLMTE MHCTPYKLIMM 33 ynoTpeba.

3  WUHdopmauus 3a 6e3onacHoCT

- B cny4yan Ha cepro3HM MHLUMOEHTM BbB BPb3Ka C NPOayKTa,
Mons, cBbpyeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan//uxTeHLLalH, yebcanT: www.ivoclarcom v
OTrOBOPHMTE KOMMETEHTHU UHCTUTYLINW.

- TekyluMTe MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba M ONMCaAHUETO Ha CUMBONNTE
MOXETe [a HaMepuTe Ha yebcaita: www.ivoclarcom/elFU.

- 0606LeHMETO 3a 6E30MaCHOCT W KNUHKYHKTE pesynTtaty (SSCP)
MoxXe aa 6bae nonydeHo ot EBponeiickaTa 6a3a AaHHM 3a
meauumHeknTe nanenua (EUDAMED) Ha agpec https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

- ba3os UDI-DI: 76152082ABONDO0OSHY

NpeaynpexxaeHus

- CnasBanTte HGOPMaUMOHHUA NUCT 3a 6e3onacHocT (UN16)
(HanuyeH Ha www.ivoclarcom).

- [poOyKTbT Cbhabpxa ankoxonu. [la ce cbxpaHaBa [aned ot
3aManvMmn U3TOUHULN.

- Monobond Etch & Prime e Kopo3useH. 36arsaiiTe KOHTAKT C
KOXaTa W NIMraBnLaTta. AKO MaTepuanbT nonaaHe HEBOMHO B
KOHTAKT C KOXaTa, He33a6aBHO M3MMIakHeTe ¢ 06WHO KONMYecTBO
BOOA.

— B penkw criyyan KOHTAKT C KOXaTa MOXe [Ja Npean3suka
CEHCUBMNM3ALMA KbM CbCTaBKMTE.

- [peonaraHnTe Ha NMa3apa MeaVLMHCKM PbKaBULIM HE
NPeanasBaT CpeLly CeHCUBUNMU3ALMA KbM METAKPUNATU.

MHdopMaums 0THOCHO 06e3BpeXKAaHEeTO Ha 0TNAAbLUM
OcTaTbyHaTa CKMNaa0Ba HAaMYHOCT TPsAbBa Aa Ce AEMOHMPa 33
0TMNaabLUM CbIMACHO CbOTBETHWUTE HALMOHAMHN 3aKOHOBM
pa3nopenon.

OcTaTbyHM pUcKoBe

[oTpebutennTe TpsAbBA 4a 3HAAT, Ye BCAKA AEHTANHA MHTEPBEHLMA B
YCTHATA KyXMHa KpWe onpeneneH pUCKOBE.

/13BECTHM Ca CneaHuTe KNMHUYHM 0CTATbYHM PUCKOBE:

- HapywaBaHe Ha a[xe31BHaTa BPb3Ka



4  CpoK Ha rogHOCT U CbXpaHeHue

- TemnepaTypa Ha CbxpaHeHwne 2 — 28 °C

- Hewv3non3gaiiTe NpoaykTa crnef yKa3aHusa Cpok Ha rofAHOCT.

—  CpoK Ha rogHOCT: BUXTE MHGOPMALMATA Bbpxy ByTuUnkaTa n/imnm
0MaKoBKaTa.

- [lpeonynoTpeba orneganTe 0NakoBKaTa v NpoaykTa 3a noBpeau.
B cnyyait ye nMaTe CbMHEHWE, Ce KOHCYNTUPaiiTe ¢
Ivoclar Vivadent AG nnu ¢ BaLLMS MECTEH TbPrOBCKM MApTHLOP.

5 [JonbaHutenHa nHdopMaumsa

CbXDaHﬂBaﬁTe MaTepKasna Ha MACTO, HEAOCTbLMHO 3a neua!

MaTepuansT e pa3paboTeH camo 3a AeHTanHa ynotpeba. 06paboTkaTa TpAbBa [a e M3BBLPLLBA NPY TOYHO
Ccna3BaHe Ha MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba. He ce noema 0TroBOPHOCT 3a LLETW, MPOM3TUYALLY OT HECNa3BaHe Ha
MHCTPYKLMUTE WK NpeasnaeHaTa 06nacT Ha ynotpeba. MoTpebuTensT HOCK OTTOBOPHOCT 3a NMPOBEPKA Ha
NPUNOXMMOCTTA Ha NPOAYKTITE NPy ynoTpeba 3a Lien, KOUTO He ca U3PUYHO ONMUCAHW B MHCTPYKLMHUTE.

ivoclar.com iVOCIG r
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Qéllimi i pérdorimit
Pérgatitja e restaurimeve indirekte dentare prej geramike silikate pér
cementim adeziv.

Grupi i synuar i pacientéve
- Pacientét me dhémbé té pérhershém
- Pacienté té rritur, me implante dentare

Pérdoruesit e synuar

-  Dentistét

- Asistentét dentaré
- Teknikét dentaré

Trajnim i posagém
Nuk nevaojitet trajnim i posagém i métejshém.

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

Monobond® Etch & Prime €shté njé prajmer geramik me njé pérbérés
vetashpérsues pér materialet e paratrajtuara dhe té paparatrajtuara
gelg-geramike. Monobond Etch & Prime pérdoret pér té pérgatitur
sipérfaget geramike me bazé silici pér lidhjen adezive me kompozite
stukuese. Monobond Etch & Prime ashpérson dhe silanizon sipérfaget
geramike silikate né njé hap pune.

Indikacionet
- Mungesé strukture té dhémbit te dhémbét e parmé dhe té pasmeé

- EdentulizEm i pjesshém né regjionin anterior dhe posterior

Fushat e zbatimit/Llojet e restaurimit:

Monobond Etch & Prime shérben si agjent lidhés dhe pérdoret pér té
krijuar njé lidhje kimike té géndrueshme midis kompoziteve stukuese
dhe restaurimeve gelg-geramike.

Kundérindikacionet

Pérdorimi i Monobond Etch & Prime kundérindikohet nése dihet se
pacienti éshté alergjik ndaj ndonjérit prej pérbérésve te tij.

Kufizimet e pérdorimit

- Aplikimiintraoral

- Pérgatitja e restaurimeve me geramiké oksidi, restaurimeve
metalike dhe restaurimeve me kompozit.

—  Pér té shmangur ndotjen e mundshme, Monobond Etch & Prime
nuk duhet té higet direkt nga shishja duke pérdorur aplikator.

- Mos e futni aplikatorin né shishen e Monobond Etch & Prime.
Kjo mund té shkaktojé ndotje.

- Mbylleni me kujdes shishen e Monobond Etch & Prime menjéheré
pas pérdorimit pér té parandaluar avullimin e tretésit.

Efektet anésore

Né raste té rralla, komponentét e Monobond Etch & Prime mund té
¢ojné né mbindjeshméri. Produkti nuk duhet té pérdoret mé né raste
té tilla.

Bashkéveprimet
Deri mé sot nuk bashkéveprime té njohura.

Pérfitimet klinike

- Rindértimi i funksionit té pértypjes
- Restaurim estetik

Pérbérja
Ujé, alkool, amon-polifluorur, metakrilat acidi fosforik, metakrilat silani,
silan dipodal, agjent ngjyrues.

2 Vendosja

Pérgatitja e restaurimeve geramike silikate té€ paratrajtuara dhe té

paparatrajtuara

- Pas provés, shpélajeni plotésisht restaurimin me spérkatje uji dhe
thajeni me ajér pa vaj dhe lagéshti.

- Vendosni Monobond Etch & Prime né sipérfagen e lidhjes duke
pérdorur njé mikrofurgé dhe trazojeni né sipérfage pér
20 sekonda duke ushtruar trysni té lehté. Léreni té reagojé pér
40 sekonda té tjera.

- Shpélajeni plotésisht Monobond Etch & Prime me ujé derisa té
higet ngjyra e gjelbér. Nése ka ndonjé mbetje né mikroporozitete
pas shpélarjes, restaurimi mund té pastrohet me ujé né njési
ultrasonike pér deri né 5 minuta.

- Thajeni restaurimin me njé rrymé té forté ajri pa vaj dhe lagéshti
pér rreth 10 sekonda.

Shénim: Duhet parandaluar ndotja me péshtymé dhe gjak e
sipérfageve té pérgatitura me Monobond Etch & Prime.

Futni restaurimin e pérgatitur duke pérdorur njé kompozité stukuese
né pérputhje me udhézimet pérkatése té pérdorimit.

3 Informacioni i sigurisé

- Neérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni
me Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, fagja né internet: www.voclar.com dhe autoritetin
tuaj pérgjegjés kompetent.

- Udhézimet aktuale té pérdorimit dhe shpjegimi i simboleve mund
té gjenden né fagen e internetit: www.ivoclarcom/elFU.

- Pérmbledhja pér siguriné dhe performancén klinike (SSCP) mund
té gjendet nga baza evropiane e té€ dhénave pér pajisjet
mjekésore (EUDAMED) né fagen https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- UDI-DI bazé: 76152082ABONDOO8SHY

Paralajmérime

- Mbani parasysh dokumentin e té dhénave pér siguriné (Safety

Data Sheet, SDS) (gjendet né www.ivoclarcom).

Produkti pérmban alkoole. Mbajeni larg burimeve té ndezjes.

- "Monobond Etch & Prime" éshté gérryes. Shmangni kontaktin me
|ekurén dhe membranat mukoze. Nése materiali bie aksidentalisht
né kontakt me I€kurén, lajeni menjeheré me sasi té bollshme uji.

- Neé raste té rralla, kontakti me I€kurén mund té shkaktojé
sensibilizim ndaj pérbérésve.

- Dorezat komerciale mjekésore nuk ofrojné mbrojtje ndaj
reaksionit té ndjeshmeérisé ndaj metakrilateve.

Informacioni pér hedhjen
Stokun e mbetur duhet ta hidhni sipas kérkesave korresponduese
ligjore kombétare.

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara.

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:
- Moskryerja e lidhjes adezive



5

Jetégjatésia e pérdorimit dhe magazinimi

Temperatura e magazinimit 2-28 °C

Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.

Data e skadimit: shihni informacionin mbi shishe dhe/ose paketim.
Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
shitésin né zonén tuaj.

Informacion i métejshém

Mbajeni materialin larg fémijéve!

Materiali éshté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. PErpunimi duhet té kryhet rreptésisht né pérputhje
me udhézimet e pérdorimit. Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve
apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi &shté pérgjegjés pér testimin e produkteve pér
pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tyre pér géllimet e tjera qé nuk pércaktohen shprehimisht te udhézimet.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Domeniu de utilizare
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Scopul prevazut
Prepararea restaurdrilor dentare indirecte din materialele ceramice pe
bazd de silicati pentru cimentare adeziva.

Grupul tintd de pacienti
- Pacienti cu dinti permanenti
- Pacienti adulti cu implanturi dentare

Utilizatori vizati

- Medici dentisti

- Asistenti de medicina dentard
- Tehnicieni dentari

Instruire speciala
Nu este necesarad o instruire speciala suplimentara.

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Monobond® Etch & Prime este un primer ceramic monocomponent
autogravant pentru materiale ceramice vitroase pretratate si
netratate. Monobond Etch & Prime este utilizat pentru a conditiona
suprafetele ceramice pe baza de silicat pentru aderenta cu
materialele compozite de cimentare adeziva. Monobond Etch & Prime
graveazd si silanizeaza suprafetele ceramice pe bazd de silicat intr-o
singurd etapa de lucru.

Indicatii
- Lipsa structurii dentare la nivelul dintilor anteriori si posteriori
- Edentatie partiald pe zona frontald si laterald

Domenii de aplicare/tipuri de restaurare:

Monobond Etch & Prime serveste ca agent de lipire si este utilizat
pentru a crea o legdtura chimica durabild intre materialele compozite
de cimentare adezivd si restaurdrile din materiale ceramice vitroase.

Contraindicatii

Utilizarea Monobond Etch & Prime este contraindicatd Tn cazul in care
pacientul este cunoscut ca fiind alergic la oricare dintre ingredientele
sale.

Limitari in utilizare

- Tehnicade lucru intraorald

- Conditionarea restaurdrilor din ceramica oxidicd, a restaurdrilor
metalice si a restaurdrilor din compozit.

- Pentru a evita orice contaminare, Monobond Etch & Prime nu
trebuie sd fie indepadrtat direct din flacon cu ajutorul unui
aplicator.

- Nuintroduceti aplicatorul in flaconul cu Monobond Etch & Prime.
Aceasta poate cauza contaminarea.

- Inchideti cu grija flaconul Monobond Etch & Prime imediat dupd
utilizare pentru a preveni evaporarea solventului.

Reactii adverse

Tn cazuri rare, componentele din Monobond Etch & Prime pot duce la
sensibilizare. Produsul nu mai trebuie utilizat in astfel de cazuri.

Interactiuni
Nu existd interactiuni cunoscute pand in prezent.

Beneficiu clinic

- Restaurarea functiei de masticatie
- Restaurarea esteticd

Compozitie
Ap3d, alcool, polifluorurd de amoniu, metacrilat de acid fosforic,
metacrilat de silan, silan dipodal, colorant.

2  Aplicarea

Prepararea restaurdrilor ceramice de silicat pretratate si netratate

- Dupa testare, cldtiti bine restaurarea cu apd pulverizatd si
uscati-o cu aer uscat fard ulei.

- Aplicati Monobond Etch & Prime pe suprafata de cimentare cu
ajutorul unei microperii si frecati pe suprafatd timp de 20
secunde cu o presiune usoard. Se lasa sa reactioneze timp de incd
40 de secunde.

- Spdlati bine si indepdrtati Monobond Etch & Prime cu apd, pand
cand culoarea verde a fost indepartatad. In cazul in care raman
reziduuri In microporozitdti dupd cldtire, restaurarea poate fi
curdtatd cu apa intr-o unitate cu ultrasunete timp de pand la
5 minute.

- Uscatirestaurarea cu un jet puternic de aer uscat fara ulei timp
de aproximativ 10 secunde.

Observatie: Trebuie evitatd contaminarea suprafetelor conditionate cu
Monobond Etch & Prime cu saliva si sange.

Introduceti restaurarea conditionatd folosind un material compozit de
cimentare adezivd In conformitate cu instructiunile de utilizare
respective.

3 Informatii privind siguranta

- Tncazul unorincidente grave asociate produsului, adresati-va
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclar.com si autoritdtilor
competente responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actuale si explicatiile privind simbolurile
sunt disponibile pe site-ul web: www.ivoclar.com/elFU.

- Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi
descarcat din Baza de date europeana referitoare la dispozitivele
medicale (EUDAMED) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI de bazd: 76152082ABONDO0O8HY

Avertizari

- Aserespecta Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la
www.ivoclarcom).

- Produsul contine alcooli. A se pastra departe de sursele de
aprindere.

= Monobond Etch & Prime este coroziv. Evitati contactul cu pielea si
membranele mucoase. In cazul contactului accidental al
materialului cu pielea, spdlati imediat cu apd din abundentd.

- Incazurirare, contactul cu pielea poate induce sensibilizare la
constituentii produsului.

- Manusile medicale din comert nu protejeaza impotriva efectului
de sensibilizare al metacrilatilor.

Informatii privind eliminarea
Materialele ramase trebuie eliminate conform reglementarilor legale
nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aibd Tn vedere faptul cd orice interventie dentara
n cavitatea orald implicd anumite riscuri.

Se cunosc urmatoarele riscuri clinice reziduale:

- Legdturd adezivd nereusitd



4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare 2-28 °C
- Nu utilizati produsul dupd data de expirare indicatd.
- Data expirdrii: a se vedea informatiile de pe flacon si/sau ambalaj.
= Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul
pentru a vedea dacd sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati
Ivaclar Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare
Nu Idsati materialul la fndemana copiilor!

Produsul a fost dezvoltat pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuata in stricta conformitate cu
Instructiunile de utilizare. Producdtorul nu si asumad niciun fel de raspundere pentru daunele care rezultd din
nerespectarea instructiunilor sau a domeniului de utilizare specificat. Utilizatorul are obligatia de a testa
materialele in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestora in orice alte scopuri care nu sunt prezentate
explicit in instructiunile de utilizare.

ivoclar.com iVOCIG r
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1. BMKOPHUCTaHHSA 3a NPU3HAYEHHAM

LlinboBe NpU3HayYeHHA

MiaroTyBaHHA HEMPSAMMX CTOMATONOMYHUX PecTaBpaLii i3 cunikaTHoT

Kepamiki 4Nns aare3nBHOI LeMeHTaLil.

LinboBa rpyna nauieHTiB

—  TlaLieHTV 3 NOCTIMHUMM 3y6amm
- [lopocni nauieHTH i3 3ybHUMKM iMNNaHTaTaMmK

LinboBi kopucTyBauvi

- Cromatonoru
- AcucTeHTu cToMaTonora
- 3yboTexHikm

CneuianbHe HaBYaHHSA
Moganblue cneuianbHe HABYaHHA He MOTPibHeE.

Cdepa 3acTocyBaHHSA
Tinbkun onsg cTOMATONONIYHOrO BUKOPUCTAHHS.

Onuc

Monobond® Etch & Prime — Lie camMoTpaBntoBanbHMM
0[IHOKOMMOHEHTHM NpaiMep ANs KepaMiku, AKMin 3aCTOCOBYETHCA
nns nonepeaHbo 06pobieHrx Ta HeobPOBIEHMX CKIOKEPaMIYHMX
MaTepianis. Monobond Etch & Prime BMKOpUCTOBYETLCS ANA
NiaroTyBaHHA NOBEPXOHb i3 CUNIKATHOT KEPAMIKM A0 aAre3nBHOIo
6oHAIHry 3 dikcalinHMMmM Komno3nTamu. boHaiHr Monobond

Etch & Prime npoTpaBntoe Ta cunaHi3ye NOBEPXHI i3 cuNiKaTHOT
KepaMikui 3a oguH poboyumin eTan.

MNoka3saHHA Ans 3acTocyBaHHSA
- BigcyTHa cTpykTypa 3ybiB GPOHTANbHOrO 11 6iYHOro Bioainis

- YacTkoBa BiOCYTHICTb 3y6iB Y GPOHTANbHOMY 11 6iYHOMY Biddinax

Ccbepu 3acTOCYBAHHS / TUMM PECTABPALIMHUX KOHCTPYKLIH:
Monobond Etch & Prime € aaresviBHUM areHToM, AKunii

BMKOPUCTOBYETLCS OJ151 CTBOPEHHS MiLLHOrO XiMIYHOro 3'€HAHHS MiX

dikcaLiMHMMM KOMMNO3UTaMM Ta PECTABPALiAMM 3i CKNOKEPAMIKM.

npOTMﬂOKa3aHHFI

BukopwmcTarHs 6oHaiHry Monobond Etch & Prime npoTunokasaHe 3a
HasABHOCTI B NaLlieHTa BigoMoi aneprii Ha ByOb-AKWi i3 KOMMOHEHTIB.

06MeXXeHHS LLL0A0 3aCTOCYBaHHS

- |HTpaopanbHe 3aCTOCYBaHHS.

- [igroTyBaHHa pecTaBpaLliin 3 OKCUOHOI KepaMiki, METANEBMX i
KOMMO3WTHMX pecTaBpaLlii.

- o6 yHunkHyTM 3abpyaHeHHs,, Monobond Etch & Prime He cnin
6patn be3nocepeaHbo 3 NAALLKM 33 [4ONOMOrOH anikaTopa.

- He BCcTaBnsinTe annikatop y NAsLLKY, Wo MicTuTe Monobond

Etch & Prime. Lle Moxe npu3BecTv 40 3a6pyAHEHHS OOMILLKAMM.

- 06epexH0 3aKpunTe NAALLKY, L0 MicTUTb Monobond
Etch & Prime, Bigpa3y nicnsa BUKOpUCTaHHS, 06 3anobirtn
BMMAPOBYBAHHIO PO3YMHHMKA.

MNo6iyHi ABNLIA

Y pigkicHMx B1unagkax KOMNoHeHTH 6oHAiHry Monobond Etch & Prime
MOXYTb CMPUYMHATI CEHCMBINI3aLIt0. Y TakMX BUMaaKax HEOBXiAHO
BiAMOBMTUNCS Bif 3aCTOCYBaHHS MPOAYKTY.

B3aemogis 3 iHLUMMYK MaTepianamu
IHopMaLlii Npo B3aeMOoiH0 3apa3 HEMAE.

KniHiuHi nepeBaru
- BigHoBneHHs XyBanbHOI GyHKLI.
- EcTeTnyHe BigHOBNEHHS.

Cknag
Bona, cnmpT, nonidbTtopma aMoHito, MeETAKpMNAT GoCdOPHOT KMCNOTH,
METaKpWNaT CUMaHy, OMNOoAAN0BUIA CUMaH, bBapBHUK.

2. 3actocyBaHHS

[ligrotyBaHHA nonepeaHb0 06pobneHnx Ta HeobpobneHnx

pecTaBpaLlii i3 CUNikaTHOI KepaMikm

- [licna npuMipsaHHS peTenbHO NPOMUIATE PECTABPALLi 33
[0MOMOr0oK BOAOPO3NUIOBAYA 1 BUCYLLITb NOBITPAM, AKE HE
MICTWUTb Kpanenb BoAM Yn onil.

- HaHeciTb Monobond Etch & Prime Ha aare3nBHy MOBEPXHHO 3a
[0MOMOrOH MIKPOLLLITKM Ta BTMPAWTE MOro B NOBEPXHHO MPOTArOM
20 cekyH[, 3nerka HaTuckaroun. 3avekainte 40 cekyHn, Wob
Biobynaca peakuis.

- PetenbHo 3mMuirTe 6oHAIHT Monobond Etch & Prime Bofoto Tak,
11106 3HMKMO 3eneHe 3abapBneHHs. AKLLO Nicns NPOMMBAHHA B
MIKPOMOPax NPUCYTHI 3aMMLLKK 3ac00y, PECTABPALLIK0 MOXHA
0UMLLYBATV BOOK B YNbTPA3BYKOBIM BaHHI 10 5 XBUMUH.

- CywiTb pecTtaBpaLito CUAbHMM NOTOKOM MOBITPS, AKE HE MICTUTb
Boaw 1 onii, npoTtarom 10 cekyHa.

MpuMiTka. HeobxigHo 3anobirat 3abpyaHeHHH NOBEPXOHb,
06pobneHunx boHaiHroM Monobond Etch & Prime, cnnHoto Ta KpoB'to.

YcTaHoBITb 06pobneHy pecTaBpaLito 3a 40NoMorot dikcalinHoro
KOMMO3UTY, AOTPUMYHOUMCh BiANOBIAHMX IHCTPYKLLN i3 33CTOCYBAHHS.

3. Indopmauis wopo 6esneku

- Y pa3i cepno3HUX iHLUMOEHTIB, MOB'A3aHNX i3 BUPOOOM, 3BEPHITbCS
0o komnaii lvoclar Vivadent AG 3a agpecoto: Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JlixTeHLITENH), Yepes CanT:
www.ivoclar.com, a TakoX 40 Bi4nNoBiAHOMO YNOBHOBAXEHOI0O
OpraHy.

- [loTOYHa IHCTPYKLS i3 3aCTOCYBAHHA Ta YMOBHI MO3HAYEHHS
HaBeneHi Ha BebcanTi www.ivoclar.com/elFU.

- AkTyanbHa Bepcis 3BiTy Npo 6e3neYHIiCTb i KNiHiYHY
edexTvBHicTb (SSCP) mocTynHa B EBponeicbkin 6a3i aaHmx
mennuHmx supobis (EUDAMED) 3a agpecoto: https:;//ec.europa.cu/
tools/eudamed.

- ba30Buin yHikanbHWit ineHTUdIkaTop MeanyHoro supoby (UDI-DI):
76152082ABOND0O08HY

Monepep>keHHs

- [oTpumyittecs BuMor nacnopta 6e3neku (SDS), Aknit MoXHa
3aBaHTAXMTW Ha canTi www.ivoclarcom.

- TlpodyKT MicTUTb cnupTW. TpUMaiTe noaani Big oxepen
3alMaHHS.
3acib Monobond Etch & Prime € iokMM. YH1KaTe KOHTaKTY 3i
LLKIPOHO Ta CNM30B0H 06010HKOH. AKLLO MaTepian BUN3aaKoBO
NoTPaNnMB Ha LUKipY, HEralHo NpoMuiATe Ti BENMKO KiNbKiCTHO
BOAMN.

- Y NOOOMHOKMX BUMNAAKaX KOHTAKT 3i LUKIPOK MOXE CNPUYMHATY
ceHcmbini3awito o iHFrpedieHTIB.

- 3BWMYalHi MedMYHI PyKaBUYKM HE 3a6Ee3MeYyHoTb 3aXMUCTY Bifl
CeHcmbini3yroyoi Oii MeTakpmnaTiB.

IHpopmauis npo yTunisauito
3anMLLIKOBI 3aMacK NOTPIBHO yTMAI3yBaTW 3riQHO 3 BiANOBIAHNMM
BMMOraMW HaLiOHA/IbHOMO 3aKOHO4ABCTBA.

3anuLWKoBI pU3NKK

KopucTyBayaM cnifg 3HaTw, Wo byab-sike CTOMATOMOriYHE BTPYYaHHS B
MOPOXHWHI POTA NOB'A3aHE 3 MEBHUMW PU3MKAMU.

BigoMmi 3anMLLIKOBI KAiHIYHI pU3NKK:

- BiACYTHICTb aaresvBHOI dikcallii.



4. TepMiH NnpupaTHOCTI U yMOBM 36epiraHHs

- TemnepaTypa 36epiraHHa cTaHoBUTL 2—28 °C.

- He BuKopucTOBYITE NPOAYKT MiCNS 3aBEPLLEHHSA 333HAYEHOr0
TEPMIHY NPMAATHOCTI.

- TepMiH NpuOaTHOCTI: AMB. iIHPOpMaLL Ha naawLi Ta (abo)
YMaKOoBLL.

- Tlepen BUKOPUCTAHHAM Bi3yanbHO OrNaHbTE YNakoBKy 1 BMPi6 Ha
HasABHICTb NMOLIKOOXKEHb. Y Pa3i BUHMKHEHHSA 3anMTaHb
3BepTanTeca o lvoclar Vivadent AG a6o MicLeBoro gunepa.

5. [opatkoBa iHpopMaLia
36epiraTv MaTepian y HeaocTynHoOMy Ana aiteln Micui!

Matepian po3pobneHmii BUKNKYHO ANs 33CTOCYBAHHS B CTOMATONON . BUKOPUCTaHHS MAE NPOBOANTMCS TinbKn
BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS. BMPOBHMK He Hece BiANOBIAANbHOCTI 33 36MTKY, L0 BUHWKAM Yepe3
HEeHanexXHe A0TPUMAHHS IHCTPYKLIT abo Yepe3 HeLlinboBe BUKOPUCTaHHA MaTepiany. KopucTyBay Hece NoBHY
BiANOBIAaNbHICTL 33 NEPeBipKy MaTepianie Ha NPeAMET iXHbOI NPUAATHOCTI 1 BUKOPUCTAHHSA ANA Byab-AKuX
Linem, Lo He 3a3HayeHi B iHCTPYKLii

ivoclar.com iVOCIG r
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Sihtotstarve

Silikaatkeraamikast hammaste kaudse restauratsiooni
ettevalmistamine liimtsementeerimiseks.

Patsientide sihtgrupp

- Jadavhammastega patsiendid
- Hambaimplantaatidega taiskasvanud patsiendid

Ettendhtud kasutajad

- Hambaarstid

- Hambaravi assistendid
- Hambatehnikud

Erikoolitus
Muud erikoolitust ei ole vaja.

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Monobond® Etch & Prime on isesdovitav Ghekomponentne keraamiline
krunt eeltéddeldud ja eeltdotlemata klaaskeraamilistele materjalidele.
Monobond Etch & Prime'i kasutatakse ranidioksiidipdhiste keraamiliste
pindade konditsioneerimiseks tihenduskomposiitidega. Monobond
Etch & Prime sodvitab ja silaanib silikaatkeraamilisi pindu tGhe
tooetapiga.

Naidustused

- Esi-ja tagahammaste puuduv hambastruktuur
- 0Osaline hambutus eesmises v0i tagumises piirkonnas

Kasutusalad / restauratsiooni liigid:

Monobond Etch & Prime toimib sideainena ja seda kasutatakse pusiva
keemilise sideme loomiseks tihenduskomposiitide ja klaaskeraamiliste
restauratsioonide vahel.

Vastundidustused

Monobond Etch & Prime'i kasutamine on vastunadidustatud, kui patsient
on selle mis tahes koostisosade suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

- Suusisene kasutamine.

- Oksiidkeraamiliste restauratsioonide, metallrestauratsioonide ja
kompoaosiitrestauratsioonide konditsioneerimine.

—  Saastumise valtimiseks ei tohi Monobond Etch & Prime'i vitta
aplikaatoriga otse pudelist.

- Arge sisestage aplikaatorit Monobond Etch & Prime'i pudelisse.
See v@ib pdhjustada saastumist.

- Lahusti aurustumise valtimiseks sulgege Monobond Etch & Prime'i
pudel ettevaatlikult kohe parast kasutamist.

Korvaltoimed

Harvadel juhtudel vdivad Monobond Etch & Prime'i koostisosad
pohjustada Ulitundlikkust. Sellistel juhtudel ei tohi toodet enam
kasutada.

Koostoimed
Teadaolevad koostoimed seni puuduvad.

Kliiniline kasu
- Malumisfunktsiooni taastamine
- Esteetiline restauratsioon

Koostis
Vesi, alkohol, ammooniumpolifluoriid, fosforhappemetakriilaat,
silaanmetakrilaat, dipodaalsilaan, varvaine.

2  Pealekandmine

Eeltoodeldud ja eeltootlemata silikaatkeraamiliste restauratsioonide

ettevalmistamine

- Parast suhuproovimist tuleb restauratsiooni pohjalikult veejoaga
loputada ning kuivatada &li- ja niiskusevaba dhuga.

- Kandke ainet Monobond Etch & Prime mikroharjaga
sidumispinnale ja hdoruge 20 s 6rnalt pinna sisse. Laske
reageerida veel 40 sekundit.

- Loputage Monobond Etch & Prime pdhjalikult veejoa abil, kuni
roheline varv on kadunud. Kui parast loputamist jaab
mikropooridesse jadke, voib restauratsiooni puhastada kuni
5 minutit veega ultraheliseadmes.

- Kuivatage restauratsiooni umbes 10 sekundit tugeva 0li- ja
niiskusevaba dhujoaga.

Markus. Monobond Etch & Prime'iga konditsioneeritud pindade
saastumist sllje ja verega tuleb valtida.

Sisestage konditsioneeritud restauratsioon tihendava komposiidi abil
vastava kasutusjuhendi kohaselt.

3  Ohutusteave

- Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tdsiseid juhtumeid, votke
Uhendust ettevdttega Ivoclar Vivadent AG (Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait www.ivoclar.com) ja
kohaliku terviseametiga.

- Kehtivad kasutusjuhised ja simbolite selgitused on kattesaadavad
veebisaidil www.ivoclarcom/elFU.

- Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pohi-UDI-DI: 76152082ABONDO0O8HY

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (saadaval
veebisaidil www.ivoclarcom).

- Toode sisaldab alkohole. Hoidke eemal stlteallikatest.

- Monobond Etch & Prime on sodvitav. Valtige kokkupuudet naha ja
limaskestaga. Kui materjal puutub nahaga kogemata kokku, peske
kohe rohke veega.

- Harvadel juhtudel voib kokkupuude nahaga pdhjustada
dlitundlikkust koostisosade suhtes.

- Tavapadrased meditsiinilised kindad ei kaitse metakrilaatide
drritava toime eest.

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid tuleb ara visata riigisiseste digusaktide
kohaselt.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
suuddnes kaasnevad teatud riskid.

Teadaolevad kliinilised jaakriskid on jargmised.

- Liimsideme toimivuse nurjumine
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Séilivusaeg ja hoiustamine

Sailitada temperatuuril 2-28 °C

Arge kasutage toodet parast sailivusaja I5ppu.
Kolblikkusaeg: vt pudelil ja/véi pakendil olevat teavet.

Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivaclar Vivadent AG voi oma kohaliku kaubanduspartneriga.

Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Materjalid on vdlja td6tatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jargida kasutusjuhiseid.

Vastutus ei kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste voi ettendhtud kasutusala eiramisest. Kui tooteid ei
kasutata juhendi kohaselt, vastutab nende sobivuse ja kasutamise eest kasutaja.

ivoclar.com

ivoclar
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[Ilvl Lietosanas instrukcija
Keramikas praimeris

Rx ONLY

C€ o123
wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein

[ ]
Iivoclar

1 Paredzeta lietosana

Date information prepared:
2024-02-26 / Rev.0

Paredzetais noliiks
No silikata keramikas izgatavotu netieSo zobu restauraciju
sagatavosana adhezivai cementesanai.

Pacientu mérkgrupa
- Pacienti ar pastavigajiem zobiem
- Pieaugusi pacienti ar zobu implantiem

Paredzetie lietotaji

- Zobarsti

—  /Zobarsta asistenti
- Zobu tehniki

Ipasa apmaciba
Ipasa papildu apmaciba nav nepiecieSama.

Lietojums
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Monobond® Etch & Prime ir paskodinoSs vienkomponenta keramikas
praimeris ieprieks apstradatiem un ieprieks neapstradatiem stikla
keramikas materialiem. Produktu Monobond Etch & Prime izmanto,
lai sagatavotu silicija bazes keramikas virsmas adhezivai saitei ar
lutéjosSiem kompozitmaterialiem. Produkts Monobond Etch & Prime
kodina un silanize silikata keramikas virsmas viena darba proceddra.
Indikacijas

- TrUkstoSa zoba struktira priek$éjos un aizmugurejos zobos

- DaJéjs zobu trukums priek$€jo un aizmugurgjo zobu regiona

Lietosanas jomas/restauracijas veidi

Produkts Monobond Etch & Prime ir saistisanas lidzeklis, kuru izmanto,
lai izveidotu izturigu Kimisko sasaisti starp lutéjoSiem
kompozitmaterialiem un stikla keramikas kompozitmaterialiem.

Kontrindikacijas
Monobond Etch & Prime izmantosana ir kontrindicéeta, ja ir zinams,
ka pacientam ir alerdija pret jebkuru no izstradajuma sastavdalam.

LietoSanas ierobeZojumi

- Intraorala lietoSana.

- Oksidkeramikas restauraciju, metala restauraciju un
kompozitmaterialu restauraciju kondicionésana.

- Laiizvaintos no piesarnojuma, produktu Monobond Etch & Prime
nedrikst iznemt tieSi no pudeles, izmantojot aplikatoru.

- Neievietojiet aplikatoru Monobond Etch & Prime pudelé. Tas var
izraisit piesarnojumu.

- Uzreiz péc lietosanas rupigi aizveriet Monobond Etch & Prime

Blakusiedarbiba

Retos gadijumos Monobond Etch & Prime sastavdalas var izraisit
sensibilizaciju. Sados gadijumos produktu vairs nedrikst lietot.
Mijiedarbiba

Lidz Sim nav zinamas nekadas mijiedarbibas.

Khiniskie ieguvumi

- Ko3Jasanas funkcijas atjaunosana

- Estetiskas formas atjaunosana

Sastavs

Udens, spirts, amonija polifluorids, fosforskabes metakrilats,
silana metakrilats, dipodals silans, krasviela.

2 Lietojums

leprieks apstradatu un ieprieks neapstradatu silikata keramikas

restauraciju sagatavosana

- Pec pielaikosanas ripigi noskalojiet restauraciju ar tdens struklu

- Uz savienojuma virsmas ar mikrootinu uzklgjiet Monobond
Etch & Prime un 20 sekundes ieberziet to virsma, izmantojot
vieglu spiedienu. Laujiet readet vel 40 sekundes.

- RUpigi noskalojiet Monobond Etch & Prime ar udeni, lidz za)a krasa
ir nonemta. Ja péc skaloSanas mikroporainas vietas ir atliekas,
restauraciju var tirit ar Gdeni ultraskanas tirisanas iekarta lidz pat
5 minutem.

mitrumu nesaturosa gaisa plusmu.

Piezime. Nedrikst pieJaut ar produktu Monobond Etch & Prime
kondiciongto virsmu piesarnosanu ar siekalam un asinim.

levietojiet kondicionéto restauraciju, izmantojot lutéjosu
kompozitmaterialu saskana ar attiecigo lietosanas instrukciju.

3  Informacija par drosibu

- Jasaistiba ar So produktu notiek butisks negadijums, sazinieties ar
uznémumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtensteina, izmantojot So timekJa vietni: www.ivoclarcom, un ar
attiecigajam vietéjam atbildigajam iestadem.

- Pasreizéja lietoSanas instrukcija un simbolu skaidrojums ir
pieejami timek|a vietné: www.ivoclarcom/elFU.

- DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) var izgit no Eiropas
medicinisko ieriéu datubazes (European Database on Medical
Devices, EUDAMED) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata UDI-DI: 76152082ABONDO08HY

Bridinajumi

- leveérojiet informaciju, kas sniegta dro3ibas datu lapa (DDL)
(pieejama vietné www.ivoclar.com).

- Produkts satur spirtus. Sargajiet no aizdegsanas avotiem.

- Monobond Etch & Prime ir kodigs. Izvairieties no saskares ar adu
un gJotadu. Ja materials nejausi nonak saskare ar adu,
nekavejoties skalojiet ar lielu daudzumu tdens.

- Retos gadijumos saskare ar adu var izraisit sensibilizaciju pret
sastavdalam.

- Tirdznieciba pieejamie mediciniskie cimdi nepasarga no
metakrilatu sensibilizéjosas iedarbibas.

Informacija par utilizaciju

Atlikusie uzkrajumi ir jautilizé atbilstosi attiecigas valsts juridiskajam

prasibam.

Atlikusie riski

Lietotgjiem janem vera, ka jebkada darbibu veikSana ar zobiem mutes

dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem.

Ir zinami talak noraditie kiiniskie atlikusie riski.

- Adheziva savienojuma atteice
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Uzglabasana un uzglabasanas laiks

Uzglabasanas temperatdra: 2-28 °C.

Nelietojiet produktu péc noradita deriguma termina beigam.

Deriguma termins: skatiet informaciju uz pudeles un/vai
iepakojuma.

Pirms lietosanas aplukojiet iepakojumu un produktuy, lai
parliecinatos, ka tiem nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma
sazinieties ar Ivoclar Vivadent AG vai vietgjo izplatitaju.

Papildu informacija

Glabat bérniem nepieejama vieta!

Materials ir paredzets izmantosanai tikai zobarstnieciba. Apstrade ir javeic tikai saskana ar lietosanas instrukciju.
RaZotajs neuznemsies nekadu atbildibu par zaudejumiem, kas radusies, neieverojot lietosanas instrukeiju vai
paredzeto izmantosanas merki. Produkta izmantotaja pienakums ir parbaudit produkta piemerotibu un lietot

produktu atbilstosi instrukcija paredzétajam merkim.

ivoclar.com

ivoclar
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Keramikos gruntas
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1  Paskirtis

Date information prepared:
2024-02-26 / Rev.0

Numatytoji paskirtis
Netiesioginiy danty restauracijy i silikatines keramikos paruosimas
adheziniam cementavimui.

Tiksliné pacienty grupé
- Pacientai su nuolatiniais dantimis
- Suauge pacientai su danty implantais

Numatytieji naudotojai

- Odontologai

-  (Odontology asistentai
- Danty technikai

Specialusis mokymas
Papildomo specialiojo mokymo nereikia.

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

,Monobond® Etch & Prime" yra savaime ésdinantis vieno komponento
keraminis gruntas, skirtas i$ anksto apdorotoms ir neapdorotoms stiklo
keramikos medZiagoms. ,Monobond Etch & Prime" naudojamas

silicio dioksido pagrindu pagamintiems keraminiams pavirsiams
kondicionuoti, kad klijai buty suklijuoti cementavimo kompozitais.
.Monobond Etch & Prime" vienu metu ésdina ir silanizuoja silikatinius
keraminius pavirsius.

Indikacijos
—  Truksta priekiniy ir galiniy danty strukturos
- Dalinis edentulizmas priekiniy ir galiniy danty srityje

Naudojimo sritys / restauracijy tipai:

.Monobond Etch & Prime" veikia kaip riSamoji medziaga ir yra
naudojama tvirtai chemiskai suristi cementavimo kompozitus ir stiklo
keramikos restauracijas.

Kontraindikacijos
.Monobond Etch & Prime" naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas
yra alergiskas bet kuriai jo sudétinei daliai.

Naudojimo apribojimai

- Naudojimas burnoje.

- Oksido keramikos restauracijy, metalo restauracijy ir kompozito
restauracijy kondicionavimas.

- Siekiant iSvengti uztersimo, ,Monobond Etch & Prime" imti tiesiai
i$ buteliuko naudojant aplikatoriy negalima.

- Aplikatoriaus nekiskite | ,Monobond Etch & Prime" buteliuka.
Taip galite uZtersti buteliuka.

- I8kart panaudoje atsargiai uzdarykite ,Monobond Etch & Prime"
buteliuka, kad tirpiklis neisgaruotu.

Salutinis poveikis
Retais atvejais ,Monobond Etch & Prime" komponentai gali padidinti
jautruma. Tokiais atvejais gaminio naudoti nebegalima.

Saveikos
Iki Siol neZinoma apie jokias sqveikas.

Klinikiné nauda

- Kramtymo funkcijos atklrimas
- Estetinio vaizdo atkdrimas

Sudétis
Vanduo, alkoholis, amonio polifluoridas, fosforo ragsties metakrilatas,
silano metakrilatas, dipodalio silanas, daziklis.

2  Kaip naudoti

IS anksto apdoroty ir neapdoroty silikato keramikos restauracijy

paruosimas

- ISbande, restauracija kruopsciai praplaukite vandens srove ir
iSdZiovinkite oro srove be alyvos ir drégmeés.

- Antklijuojamo pavirsiaus mikrosepetéliu uztepkite ,Monobond
Etch & Prime" ir Svelniai spausdami trinkite | pavirsiy 20 sekundziy.
Palaukite 40 sekundZiy, kol sureaguos.

- ,Monobond Etch & Prime" kruopsciai nuskalaukite vandeniu, kol
nebeliks Zalios spalvos. Jei po skalavimo mikroporose lieka kokiy
nors likugiy, restauracija galima plauti vandeniu ultragarso
aparate iki 5 minuciy.

- Restauracija stipria oro srove be alyvos ir drégmeés dZiovinkite apie
10 sekundziy.

Pastaba. Imkités veiksmuy, kad su ,Monobond Etch & Prime" apdoroti
pavirsiai nebuty uztersti seilémis ir krauju.

Apdorota restauracija naudodami cementavimo kompozita jstatykite
pagal atitinkama naudojimo instrukcija.

3  Saugos informacija

- vykus rimtiems, su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite
su lvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (Lichtensteinas), svetainé: www.ivoclar.com, arba su
artimiausia atsakinga kompetentinga institucija.

- Dabartinés naudojimo instrukcijos ir simboliy paaiskinimai
pateikiami interneto svetainéje: www.ivoclar.com/elFU.

- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santraukg (SSCP) galima
rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED)
adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI: 76152082ABONDOO8HY

|spéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapg (SDL) (jj rasite adresu
www.ivoclarcom).

- Produkto sudétyje yra alkoholiy. Laikykite atokiau nuo uzsidegimo
Saltiniy.

- ,Monobond Etch & Prime" yra ésdinanti medZziaga. Venkite saly¢io
su oda ir gleivine. Jei ant odos netycia patekty medziagos,
nedelsdami nuplaukite odg dideliu kiekiu vandens.

- Retais atvejais salytis su oda gali sukelti jautruma sudedamosioms
dalims.

- Pramoninés medicininés pirstinés neapsaugo nuo metakrilaty
jautrinamojo poveikio.

Informacija apie iSmetima

Likusias atsargas reikia pasalinti laikantis atitinkamy nacionalinés
teises reikalavimuy.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertméje yra
susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra Zinomos toliau nurodytos klinikings liekamosios rizikos:

- RiSiklio jungties pazeidimas



5

Tinkamumo laikas ir laikymas

Laikykite 2-28 °C temperaturoje

Nenaudokite produkto pasibaigus nurodytai galiojimo datai.
Galiojimo laikas: Zr. informacijg ant buteliuko ir (arba) pakuotés.
Pries naudodami apzidrékite, ar pakuoteé ir produktas nepazeisti.
Jei kyla abejoniy, kreipkités j ,lvoclar Vivadent AG" arba savo vietinj
platintoja.

Papildoma informacija

Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje!

MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijoje. Apdoroti galima grieztai tik pagal naudojimo instrukcijas. Jei
nesilaikoma instrukeijy arba ignoruojama nurodyta naudojimo sritis, neprisiimame atsakomybeés uz patirta Zala.
Patikrinti, ar medziaga tinkama ir gali biti naudojama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra
naudotojo atsakomybé.

ivoclar.com

ivoclar
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