syntac’

[en] Instructions for Use

Enamel-Dentin Bonding Agent

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein

ivoclar
T Engish

1 Intended use

Date information prepared:
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Intended purpose
Bonding of dental restorations to dental hard tissue

Patient target group
Patients with permanent teeth

Intended users / Special training
- Dentists
- No special training required.

Use
For dental use only.

Description

Note: The product consists of the three individual components
Syntac® Primer, Syntac® Adhesive and Heliobond. All three components
must be used in combination and in the prescribed sequence. The
three components can be purchased individually.

Syntac is a enamel-dentin adhesive assortment for direct and indirect
restorations. It can be used in combination with both light- and self-
curing composites. The light-curing bonding agent Heliobond must be
used prior to the application of the composite.

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

Areas of application:

- Adhesive for direct composite restorations
- Adhesive for indirect restorations

Contraindications
The use of the product is contraindicated if the patient is known to be
allergic to any of its ingredients.

Limitations of use

-  The product must not be used if the stipulated working technique
cannot be applied.

- Dual-curing materials always have to be light-cured.

- When using the product, the 3s PowerCure curing program must
not be employed.

- The applicators are for single use only and must not be

reused due to hygienic reasons.

Side effects
In rare cases, components of the product may lead to sensitization. In
these cases, the material should no longer be used.

Interactions

- Peroxide-based bleaching agents and disinfectants may inhibit
the polymerization of adhesives. Such materials must not be used
<14 days prior to the application of the product.

- Inorder to achieve sufficient adhesion to enamel, the acid-etch
technigue must be employed. Contamination of the etched and
dried enamel surface with e.g. saliva or blood will hamper this
effect.

- Phenolic substances (e.g. eugenol) may inhibit the polymerization
of the product.

- Before any treatment with the product, completely rinse off all
iron- and aluminium-based styptic agents with water.

Clinical benefit

- Reconstruction of chewing function
- Restoration of esthetics

Composition
Syntac Primer: Triethylene glycol dimethacrylate, polyethylene glycol
dimethacrylate, maleic acid, acetone in an agueous solution.

Syntac Adhesive: Polyethylene glycol dimethacrylate and
glutaraldehyde in an agueous solution.

Heliobond: Bis-GMA, triethylene glycol dimethacrylate.

2  Application

21 lIsolation
Ensure adequate relative or absolute isolation.

2.2. Pulp protection / Cavity lining

In very deep cavities, areas close to the pulp must be selectively
coated with a calcium hydroxide liner and subsequently covered with a
pressure-resistant cement (e.g. a glass ionomer cement).

2.3 Conditioning with phosphoric acid gel
Please observe the Instructions for Use
of the phosphoric acid gel.

- Apply phospharic acid gel to the prepared enamel first, and then
to the dentin. The etchant should be left to react on the enamel
for 15 to 30 seconds, and on the dentin for 10 to 15 seconds.

- Note: Do not overdry the dentin.

Following this, remove all etchant gel with a vigorous water spray
for at least b seconds. Excess moisture should be removed leaving
the dentin surface with a slightly glossy wet appearance (wet
bonding).

This can be done with either an air syringe, a dry brush, a foam
pellet or other lint-free absorbents.

2.3 Dosage

Note: Do not mix Syntac Primer and Syntac Adhesive. Apply the
products sequentially!

Note: The solvent contained in Syntac Primer (acetone) is highly
volatile. If this solvent evaporates, the monomer separates at 23 °C/
73 °F and a mean drop size after about 60 seconds. Therefore, the
primer should be dispensed from the bottle immediately before
application. If several cavities are being restored at the same time,
fresh primer should be dispensed for each cavity. Do not use the
primer after the mentioned separation process has taken place.

- Dosage depends on the area of application.

- Dispense the required amount of material into a mixing well.

- Pickup and apply the product using a customary disposable
applicator.

- Seal the bottle tightly after each use.

2.4 Application of Primer, Syntac Adhesive and Heliobond

- Apply Syntac Primer with the applicator on the cavity and
gently rub in. Syntac Primer requires a contact time of at least
15 seconds on the dentin.

- Disperse excess Syntac Primer and dry thoroughly. Do not rinse.

- Apply Syntac Adhesive, leave it for 10 seconds and thoroughly dry
the cavity with an air syringe. Do not rinse.

- Apply Heliobond and blow to a thin layer.

- Note: At this point, Heliobond must be light-cured when direct
fillings are placed. For the placement of indirect restorations,
Heliobond is polymerized together with the luting material.



2.5 Curing
Please observe the Instructions for Use
of the curing light employed.

Note: The light probe should be held less than 5 mm above the product
surface and should not touch unpolymerized material.

Note: If the diameter of the light guide tip is smaller than the
restoration diameter, perform an overlapping polymerization in order
to ensure that all areas of the restoration are covered.

- If used in combination with light-curing luting composites, the
product does not require separate curing.

- Fordirect restorations, separate curing of the product is required:

- Ligh-cure it for 10 seconds at a light intensity of between 500 to
1,300 mW/cm2.

2.6 Application of the filling or luting material

The filling material or the luting material must be applied according to
the instructions of the manufacturer.

Application notes

- Syntac does no contain any light initators. Therefore, the
subsequent application of the light-curing bonding agent
Heliobond is mandatory.

- When seating lab-fabricated inlays, crowns or veneers with low-
viscosity, light- or dual-curing luting composites, Heliobond
should not be light-cured separately. Heliobond should be
polymerized together with the luting composite to assure the
accurate fit of the restoration.

If self-curing composites are used, the light-curing bonding
agent Heliobond must be applied. The bonding agent must be
light-cured before the self-curing composite is applied.

- Prevent any contamination of the applicator with blood, saliva,
sulcus fluid or water during application. In the event of
contamination, the cavity must be rinsed again and the
procedure must be repeated with a new applicator.

3  Safety information

- The product is anirritant. Contact with the skin, mucous
membrane or eyes should be avoided.

- Syntac Primer is an irritant and highly flammable.

- Incase of skin contact, immediately wash with copious amounts
of water.

- If the material should come in contact with the eyes, immediately
rinse with copious amounts of water and consult a physician or
ophthalmologist.

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

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

- Inthe case of serious incidents related to the product, please
contact Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.voclar.com and your responsible
competent authority.

- The current Instructions for Use are available in the download
section of the Ivoclar Vivadent AG website (www.ivoclar.com).

- 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: 76152082ABONDOQ7HW

ivoclar.com

Warnings

- Observe the Safety Data Sheet (SDS) (available in the download
section of the Ivoclar Vivadent AG website www.ivoclar.com).

- Warnings for phosphoric acid gel: Phosphoric acid gel is corrosive.
Avoid contact with the eyes, mucous membrane and skin
(goggles are recommended for both patients and operators). If
the material should accidentally come in contact with the eyes,
immediately rinse with copious amounts of water and consult a
physician / ophthalmologist. Observe the Safety Data Sheet (SDS)
(available at www.ivoclar.com).

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

- Postoperative sensitivity

4  Shelf life and storage

- Close bottles immediately after use; exposure to light causes
premature polymerization.

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

- Ifthe indicated storage temperature is exceeded, proper
functioning of the product cannot be ensured.

- Do not use the product after the indicated date of expiration.

- Expiry date: See note on packaging.

- 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.

5  Additional information

Keep material out of the reach of children!

Not all products are available in all countries.

The product 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 use. The user is responsible for testing the product for its suitability and
use for any purpose not explicitly stated in the Instructions.

ivoclar
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1 Bestimmungsgemdsse Verwendung

Zweckbestimmung
Kleben dentaler Restaurationen auf Zahnhartsubstanz

Patientenzielgruppe
Patienten mit bleibenden Zahnen

Bestimmungsgemasse Anwender / Besondere Schulung
- Zahnarzt
-  Keine besondere Schulung erforderlich

Verwendung
Nur fir den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Hinweis: Das Produkt besteht aus den drei Einzelkomponenten
Syntac® Primer, Syntac® Adhesive und Heliobond. Es darf nur in Kombi-
nation aller drei Komponenten und in der angegebene korrekten
Reihenfolge angewendet werden. Alle drei Komponenten sind einzeln
erhaltlich.

Das Produkt ist ein Schmelz-Dentin-Adhasiv fir direkte und indirekte
Restaurationen. Es kann sowohl in Kombination mit licht- als auch mit
selbsthartenden Compositematerialien verwendet werden. In jedem
Fall muss das lichthartende Bonding Heliobond verwendet werden.

Indikationen

- Fehlende Zahnsubstanz im Front- und Seitenzahnbereich
- Partielle Zahnlosigkeit im Front- und Seitenzahnbereich

Anwendungsgebiete:

- Adhasiv flr direkte Composite-Restaurationen
- Adhasiv flr indirekte Restaurationen

Kontraindikationen

Bei erwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe.

Verwendungsbeschrankungen
- Wenn die vorgeschriebene Anwendungstechnik nicht maglich ist
darf das Produkt nicht angewendet werden.
- Dualhartende Materialien missen immer mit Licht aktiviert
werden.
- Beider Verwendung des Produktes darf das 3s Power Cure
Belichtungsprogramm nicht verwendet werden.
- Die Applikatoren sind zur einmaligen Anwendung bestimmt
und dudrfen aus hygienischen Griinden nicht wieder-
verwendet werden.

Nebenwirkungen

Bestandteile des Produkts kdnnen in seltenen Fallen zu einer
Sensibilisierung fuhren. Verzichten Sie in diesen Fallen auf die weitere
Anwendung.

Wechselwirkungen

- Peroxid-basierte Bleichmittel und Desinfektionsmittel konnen
die Aushartung von Adhasiven inhibieren. Solche Materialien
darfen < 14 Tage vor der Behandlung mit dem Produkt nicht
eingesetzt werden.

- Zur Erzielung einer ausreichenden Haftung am Schmelz muss die
Saureatztechnik angewendet werden. Eine Kontamination des
geatzten und getrockneten Schmelzes z.B. mit Speichel oder Blut
hebt diese Wirkung auf.

- Phenolische Substanzen (z.B. Eugenol) kénnen die Aushartung
des Produkts inhibieren.

- Blutstiller auf Eisen- und Aluminiumbasis mussen durch
grindliches Spulen mit Wasser vor der Behandlung mit dem
Produkt restlos entfernt werden.

Klinischer Nutzen

- Wiederherstellung der Kaufunktion
- Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung
Syntac Primer: Triethylenglycoldimethacrylat, Polyethylenglycol-
dimethacrylat, Maleinsaure, Aceton in wassriger Losung.

Syntac Adhesive: Polyethylenglycoldimethacrylat, Glutaraldehyd in
wassriger Losung.

Heliobond: Bis-GMA, Triethylenglycoldimethacrylat.

2  Anwendung

21 Trockenlegung
Sorgen Sie flr eine adaquate relative oder absolute Trockenlegung.

2.2 Pulpenschutz / Unterfiillung

Bei sehr tiefen, pulpanahen Kavitaten diesen Bereich punktformig mit
einem Calciumhydroxidpraparat abdecken und anschliessend mit
einem druckstabilen Zement tGberschichten (z. B. Glasionomerzement).

2.3 Konditionierung mit Phosphorsauregel
Beachten Sie die Gebrauchsinformation
des Phosphorsauregels.

- Mit Phosphorsauregel zuerst auf praparierten Schmelz, dann auf
Dentin auftragen. Die Saure soll 15-30 Sekunden auf Schmelz und
fr 10-15 Sekunden auf Dentin einwirken.

- Hinweis: Das Dentin nicht Gibertrocknen.

- Danndas Gel grindlich flr mindestens b Sekunden mit kraftigem
Wasserstrahl abspulen und Uberschissige Feuchtigkeit so
trocknen, dass danach eine leicht feucht schimmernde
Dentinoberflache erkennbar ist (wet-bonding).

- Das kann mit dem Luftblaser oder mit einem trockenem Pinsel,
Schaumstoffpellet oder sonstigem fusselfreien Absorbens
durchgefiihrt werden.

2.3 Dosierung
Hinweis: Syntac Primer und Syntac Adhesive nicht mischen sondern
nacheinander auftragen!

Hinweis: Das im Syntac Primer enthaltene Losungsmittel (Aceton) ist
leicht flichtig. Verdunstet dieses Losungsmittel, separiert sich das
Monomer bei 23 °C und einer mittleren Tropfengrésse nach etwa

60 Sekunden. Den Primer deshalb erst unmittelbar vor der Applikation
aus dem Flaschchen entnehmen. Beim Versorgen mehrerer Kavitaten
muss ggf. der Primer jedes Mal neu dem Flaschchen entnommen
werden. Nach dem beschriebenen Separierungsprozess den Primer
nicht mehr verwenden

- Die Dosierung ist vom Anwendungsgebiet abhangig.

- Dosieren Sie die benotigte Menge des Produkts in eine
Tapfelplatte.

- Nehmen Sie das Produkt von der Tupfelplatte mit einem
handelstblichen Einweg-Applikator auf.

- Verschliessen Sie die Flaschen nach der Entnahme sorgfaltig.

2.4 Applikation des Syntac Primer, Syntac Adhesive und Heliobond

- Syntac Primer mit Applikator auf die Kavitat auftragen und leicht
einreiben. Die Kontaktzeit des Syntac Primers mit Dentin sollte
mindestens 15 Sekunden betragen.

- Uberschuss von Syntac Primer verblasen und griindlich trocknen.
Nicht abspllen!

- Syntac Adhesive auftragen, 10 Sekunden einwirken lassen und die
Kavitat mit Luftblaser griindlich trocknen. Nicht spulen!

- Heliobond applizieren und dinn ausblasen.



- Hinweis: Heliobond muss bei direkten Restaurationen (Fillungen)
zu diesem Zeitpunkt lichtgehartet werden. Bei indirekten
Restaurationen wird es erst zusammen mit dem Befestigungs-
material polymerisiert.

2.5 Ausharten
Beachten Sie die Gebrauchsinformation des verwendeten
Polymerisationsgerats.

Hinweis: Halten Sie den Abstand des Lichtleiters zur Produkt-Oberflache
maglichst gering (kleiner als 5 mm) ohne die ungehartete Oberflache
zu berthren.

Hinweis: Wenn der Durchmesser des Lichtaustrittsfensters kleiner ist
als der Restaurationsdurchmesser, muss Uberlappend belichtet
werden, sodass alle Bereiche der Restauration abgedeckt werden.

- Das Produkt soll in Verbindung mit lichthartenden
Befestigungscomposites nicht separat ausgehartet werden.

- Beidirekten Fullungen von Restaurationen ist die vorherige
Aushartung des Produktes notwendig.

- Belichtungszeit von 10 Sekunden bei einer Lichtintensitat von
500 bis 1300 mW/cm2.

2.6 Applikation der Fiillung oder des Befestigungsmateriales
Applikation des Fullungsmaterials oder Befestigungsmaterial
entsprechend den Herstellervorschriften

Anwendungshinweise

- Syntac enthalt keine Polymerisationsinitiatoren. Aus diesem
Grund ist die anschliessende Anwendung des lichthartenden
Bondings Heliobond vorgeschrieben.

- Beider Befestigung von laborgefertigten Inlays, Kronen oder
Veneers mit dinnfliessenden licht- oder dualhartenden
Befestigungscomposites sollte Heliobond nicht separat
lichtgehartet werden. Die Polymerisation erfolgt dann erst
zusammen mit dem Befestigungscomposite, um die
Passgenauigkeit der Restauration nicht zu beeintrachtigen.

- Kommen selbsthartende Composites zur Anwendung, muss auf
jeden Fall das lichthartende Bonding Heliobond verwendet
werden. Dieses muss vor dem Aufbringen des selbsthartenden
Composites lichtgehartet werden.

- Jegliche Kontamination des Applikators mit Blut, Speichel,
SulcusflUssigkeit oder Wasser ist wahrend der Anwendung zu
vermeiden. Bei Kontamination muss erneut die Kavitat abgespult
und der Vorgang mit einem neuen Applikator wiederholt werden.

3 Sicherheitshinweise

- Das Produkt ist reizend. Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen
vermeiden.

- Syntac Primer ist reizend und leicht entzindlich

- BeiHautkontakt sofort mit viel Wasser waschen.

- BeiKontakt mit den Augen sofort griindlich mit Wasser spllen
und einen Arzt/Augenarzt aufsuchen.

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

- Handelsubliche medizinische Handschuhe schitzen nicht vor
Sensibilisierung auf Methacrylate.

ivoclar.com

- Beischwerwiegenden Vorfdllen, 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 ist auf der Website der Ivoclar
Vivadent AG im Downloadcenter hinterlegt (www.ivoclar.com).

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

- Basic-UDI-DI: 76152082ABONDOO7HW

Warnhinweise

- Sicherheitsdatenblatter (SDS) beachten (auf der Website der
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclarcom im Downloadcenter
hinterlegt).

- Warnhinweise fir Phosphorsauregel: Phosphorsauregel ist atzend.
Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden (Schutz-
brille fur Patient und Behandler werden empfohlen). Bei Kontakt
mit den Augen diese sofort griindlich mit Wasser spllen und
einen Arzt/Augenarzt aufsuchen. Sicherheitsdatenblatter (SDS)
beachten (verfligbar unter www.ivoclar.com).

Entsorgungshinweise
Restbestande sind gemass den nationalen gesetzlichen
Bestimmungen zu entsorgen.

Restrisiken

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

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

- Verlust des adhasiven Verbundes

- Postoperative Sensibilitat

4 Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Flaschchen nach Gebrauch sofort verschliessen, Lichtzufuhr fihrt
zu vorzeitiger Polymerisation.

- Lagertemperatur 2 - 28 °C

- BeiUberschreitung der angegebenen Lagertemperatur kann die
Funktionalitat nicht gewahrleistet werden.

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden.

- Verfalldatum: Siehe Hinweis auf Verpackung

- Verpackung und Produkt vor der Anwendung auf Unversehrtheit
Uberprufen. Im Zweifel kontaktieren Sie die Ivoclar Vivadent AG
oder lhren lokalen Vertriebspartner.

5  Zusétzliche Informationen

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!
Nicht alle Produkte sind in allen Landern verfigbar!

Das Produkt wurde fir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemass Gebrauchsinformation
verarbeitet werden. Fir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemasser
Verarbeitung ergeben, Gbernimmt der Hersteller keine Haftung. Dariiber hinaus ist der Verwender verpflichtet,
das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fir die
vorgesehenen Zwecke zu prifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefthrt sind.

ivoclar
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Destination
Adhésion des restaurations dentaires aux tissus dentaires durs

Groupes cible de patients
Patients ayant des dents permanentes

Utilisateurs prévus / Formation spécifique
- Chirurgiens-dentistes
- Pas de formation spécifique requise.

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

Remarque : Le produit se compose de trois éléments distincts :
Syntac® Primer, Syntac® Adhesive et Heliobond. Les trois composants
doivent étre utilisés en combinaison et dans I'ordre prescrit. Les trois
composants peuvent étre achetés individuellement.

Syntac est un assortiment d'adhésifs amélo-dentinaires pour les
restaurations directes et indirectes. Il peut étre utilisé en combinaison
avec des composites photopolymérisables et autopolymérisants.
L'agent de liaison photopolymérisable Heliobond doit étre utilisé avant
I'application du composite.

Indications

- Structure de dent manquante sur dents antérieures et
poste’rieures

- Edentement partiel dans la zone antérieure et postérieure

Domaines d'application :

- Adhésif pour restaurations directes en composite
- Adhésif pour restaurations indirectes

Contre-indications
Lutilisation du produit est contre-indiquée en cas d'allergie connue du
patient a l'un des composants.

Restrictions d'utilisation

- Le produit ne doit pas étre utilisé si la technique de travail
prescrite ne peut étre appliquée.

- Les matériaux a polymérisation duale doivent toujours étre
photopolymeérisés.

- Lors de l'utilisation du produit, le programme de polymérisation
3s PowerCure ne doit pas étre utilisé.

- Les applicateurs sont a usage unigue et, pour des raisons

d'hygiéne, ne doivent pas étre réutilisés.

Effets secondaires

Les composants du produit peuvent, dans de rares cas, conduire a des
sensibilités. Dans ces cas, les matériaux ne doivent plus étre utilisés.

Interactions

- Les agents d'éclaircissement ou désinfectants a base de peroxyde
peuvent inhiber la polymeérisation des adhésifs. De tels matériaux
ne doivent pas étre utilisés < 14 jours avant l'application du
produit.

- Afin d'obtenir une adhésion suffisante a I'émail, utiliser la
technique de mordangage a I'acide. La contamination de la
surface de I'émail mordancée et séchée par de la salive ou du
sang, par exemple, entravera cet effet.

- Lessubstances phénoligues (ex. eugénol) peuvent inhiber la
polymérisation du produit.

- Avant tout traitement avec le produit, rincer complétement tous
les agents hémostatiques a base de fer et d'aluminium avec de
l'eau.

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

Composition
Syntac Primer : Diméthacrylate de triéthyléne glycol, diméthacrylate
de polyéthylene glycol, acide maléique, acétone en solution agueuse.

Syntac Adhesive : Diméthacrylate de polyéthyléne glycol et
glutaraldéhyde en solution aqueuse.

Heliobond : Bis-GMA, diméthacrylate de triéthylene glycol.

2 Mise en ceuvre

21 lIsolation
Il est nécessaire de procéder a une isolation compléte ou partielle
correcte.

2.2. Protection de la pulpe / Fond de cavité

Dans les cavités tres profondes, les zones proches de la pulpe doivent
étre recouvertes, de maniere ciblée, d'un fond de cavité a I'hydroxyde
de calcium, puis recouvertes ensuite d'un ciment non compressif (ex.
ciment verre ionomere).

2.3 Conditionnement au gel d'acide phosphorique

Dﬂ Veuillez respecter le mode d'emploi
de I'acide phosphorique utilisé.

- Appliquer le gel d'acide phosphorique d'abord sur I'émail préparg,
puis sur la dentine. Laisser agir 15 a 30 secondes sur I'émail,
et 10 a 15 secondes sur la dentine.

- Remarque : Ne pas trop sécher la dentine.
Ensuite, rincer le gel de mordangage avec un jet d'eau vigoureux
pendant au moins 5 secondes. Tout exces d'humidité doit étre
¢éliming, en laissant la surface de la dentine avec un aspect
humide et légérement brillant (wet bonding).
Cette opération peut étre réalisée a I'aide d'une seringue a air,
d'une brosse séche, d'une pastille de mousse ou d'autres
absorbants non pelucheux.

2.3 Dosage
Remarque : Ne pas mélanger Syntac Primer et Syntac Adhesive.
Appliguez les produits I'un apres l'autre !

Remargque : Le solvant contenu dans le Syntac Primer (acétone) est
trés volatil. Si ce solvant s'évapore, le monomeére se sépare a 23 °C et
une goutte de taille moyenne apparait aprés environ 60 secondes. Par
consequent, le primer doit &tre sorti du flacon immédiatement avant
I'application. Si plusieurs cavités sont restaurées en méme temps, un
nouveau primer doit étre appliqué pour chaque cavité. Ne pas utiliser
le primer apres que le processus de séparation mentionné a eu lieu.

- Ledosage dépend de la zone d'application.

- Verser la quantité nécessaire de produit dans un godet de
mélange.

- Prélever et appliquer le produit a I'aide d'un applicateur jetable
habituel.

- Fermer hermétiguement le flacon aprés chaque utilisation.

2.4 Application du Primer, de Syntac Adhesive et d'Heliobond

- Appliquer Syntac Primer a I'aide de I'applicateur dans la cavité et
faire pénétrer doucement. Syntac Primer nécessite un temps de
contact d'au moins 15 secondes sur la dentine.

- Disperser l'exces de Syntac Primer et sécher soigneusement. Ne
pas rincer.

- Appliquer Syntac Adhesive, laisser agir 10 secondes et sécher
soigneusement la cavité a l'aide d'une seringue a air. Ne pas rincer.



~  Appliquer Heliobond et souffler pour obtenir une fine couche.

- Remarque : A ce stade, Heliobond doit étre photopolymérisé lors
de la mise en place des obturations directes. Pour la mise en
place de restaurations indirectes, Heliobond est polymérisé avec
le matériau d'assemblage.

2.5 Polymérisation

EE] Veuillez respecter le mode d'emploi
de la lampe a photopolymériser utilisée.

Remarque : l'embout lumineux doit étre maintenu a moins de 5 mm
au-dessus de la surface ou le produit a été appliqué et ne doit pas
toucher le matériau non polymeériseé.

Remarque : Sile diamétre de I'embout lumineux est inférieur au
diametre de la restauration, effectuer une polymeérisation par
chevauchement afin de s'assurer que toutes les zones de la
restauration sont couvertes.

- S'il est utilisé en combinaison avec des composites de collage
photopolymérisables, le produit ne nécessite pas de
polymérisation séparée.

- Pour les restaurations directes, une polymérisation séparée du
produit est nécessaire : photopolymériser pendant 10 secondes
une intensité lumineuse comprise entre 500 et 1300 mW/cm2.

2.6 Application du matériau d'obturation ou de collage
Le matériau d'obturation ou d'assemblage doit étre appliqué
conformément aux instructions du fabricant.

Remarques pratiques

- Syntac ne contient pas de photo-initiateurs. Par conséquent,
I'application ultérieure de I'agent de liaison photopolymeérisable
Heliobond est obligatoire.

- Lors de l'assemblage d'inlays, de couronnes ou de facettes
fabriqués au laboratoire avec des composites de collage a faible
viscosité, photopolymérisables ou a polymeérisation duale,
Heliobond ne doit pas étre photopolymeérisé séparément.
Heliobond doit étre polymérisé en méme temps que le composite
de collage afin d'assurer un ajustage précis de la restauration.

Si des composites autopolymérisants sont utilisés, I'agent de
liaison photopolymérisable Heliobond doit &tre appliqué. lagent
de liaison doit étre photopolymeérisé avant l'application du
composite autopolymérisant.

- Empécher toute contamination de l'applicateur par du sang, de la
salive, du fluide gingival ou de I'eau pendant I'application. En cas
de contamination, la cavité doit étre rincée a nouveau et la
procédure doit étre répétée avec un nouvel applicateur.

3 Informations relatives a la sécurité

- Le produit est un irritant. Eviter le contact avec la peau, les
mugueuses et les yeux.

- Syntac Primer est un produit irritant et hautement inflammable.

- Encasde contact avec la peau, laver immédiatement et
abondamment a l'eau.

- Sile produit entre en contact avec les yeux, rincer
immédiatement avec une grande quantité d'eau et consulter un
médecin ou un ophtalmologiste.

- Dans de rares cas, le contact avec la peau peut provoquer une
sensibilisation aux composants.

- Les gants médicaux du commerce n'offrent pas de protection
contre l'effet sensibilisant des méthacrylates.

ivoclar.com

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

- Le mode d'emploi actuel est disponible sur la page de
téléchargement du site internet Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- 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: 76152082ABONDO07HW

Avertissements

- Respecter la Fiche de Données Sécurité (SDS) (disponible sur la
page de téléchargement du site internet Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- Avertissements pour le gel ,é I'acide phosphorique : le gel a I'acide
phosphorique est corrosif. Eviter le contact avec la peay, les
mugqueuses et les yeux (des lunettes de protection pour le patient
et |'utilisateur sont recommandées). Si le produit entre en
contact accidentellement avec les yeux, rincer immédiatement
avec une grande quantité d'eau et consulter un médecin ou un
ophtalmologiste. Respecter la Fiche de Données Sécurité (SDS)
(disponible sur www.ivoclarcom).

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

- Sensibilités postopératoires

4  Durée de vie et conditions de conservation

- Refermer les flacons immédiatement aprés utilisation, une

exposition a la lumiére pouvant provoquer une polymérisation

prématurée.

Température de stockage : 2 a 28 °C

- Silatempérature de conservation indiquées est dépassée, cela
peut compromettre le bon fonctionnement du produit.

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

-  Date d'expiration : Voir sur I'emballage.

Avant |'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.

5 Informations supplémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !
Tous les produits ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Ce produit a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Le produit doit étre mis en ceuvre en
respectant scrupuleusement le mode d'emploi. La responsabilité du fabricant ne peut étre reconnue pour des
dommages résultant d'un non-respect du mode d'emploi ou un élargissement du champ d'application prévu.
Lutilisateur est responsable des tests effectués sur le matériau et qui ne sont pas explicitement énoncés dans
le mode d'emploi.

ivoclar
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Destinazione d'uso
Adesione di restauri dentali ai tessuti dentali duri

Categorie di pazienti
Pazienti con dentatura permanente

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme/Formazione
- Odontoiatri
-  Nessuna formazione specifica richiesta.

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

Avvertenza: il prodotto & costituito da tre singoli componenti Syntac®
Primer, Syntac® Adhesive e Heliobond. Tutti e tre i componenti devono
essere utilizzati in combinazione e nella sequenza prescritta. | tre
componenti possono essere acquistati singolarmente.

Syntac € un adesivo smalto-dentinale per restauri diretti ed indiretti.
Puo essere utilizzato in combinazione con materiali compositi
fotoindurenti e autoindurenti. Prima dell'applicazione del composito si
deve utilizzare I'adesivo fotopolimerizzabile Heliobond.

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

Campo d'impiego:
—  Adesivo per restauri diretti in composito
- Adesivo per restauri indiretti

Controindicazioni
['uso del prodotto sul paziente & controindicato in caso di allergia nota
ad una delle sue componenti.

Restrizioni d'uso

-l prodotto non deve essere utilizzato in caso di impossibilita ad
applicare la tecnica di lavorazione prevista.

- I'materiali ad indurimento duale devono essere sempre
fotoattivati.

- Quando si utilizza il prodotto, non utilizzare il programma di
polimerizzazione 3s PowerCure.

- Gli applicatori sono esclusivamente monouso e, per motivi

diigiene, non devono essere riutilizzati.

Effetti collaterali

In rari casi, alcuni componenti del prodotto possono provocare
sensibilizzazione. In questi casi, sospendere I'utilizzo del prodotto.

Interazioni

- Glisbiancanti ed i disinfettanti a base di perossido ed i
disinfettanti possono inibire la polimerizzazione degli adesivi.
Questi materiali non devono essere impiegati < 14 giorni prima
del trattamento con il prodotto.

- Per ottenere una sufficiente adesione allo smalto & necessario
I'impiego della tecnica di mordenzatura con acido. Una
contaminazione della superficie mordenzata ed asciutta, per es.
con saliva 0 sangue, ne annulla I'effetto.

- Sostanze fenoliche (per es. eugenolo) possono inibire la
polimerizzazione del prodotto.

- Prima di procedere al trattamento con il prodotto, risciacquare
accuratamente con acqua qualsiasi residuo di emostatico a base
di ferro ed alluminio.

Benefici clinici

- Ripristino della funzione masticatoria
- Ripristino dell'estetica

Composizione

Syntac Primer: trietileneglicoldimetacrilato,
polietileneglicoldimetacrilato, acido maleico, acetone in soluzione
acquosa.

Syntac Adhesive: polietileneglicoldimetacrilato e glutaraldeide in
soluzione acquosa.

Heliobond: Bis-GMA, trietileneglicoldimetacrilato.

2 Utilizzo

21 Isolamento
Garantire un isolamento relativo o assoluto adeguato.

2.2. Protezione pulpare / Sottofondo

In caso di cavita molto profonde adiacenti alla camera pulpare,
ricoprire selettivamente con un preparato all'idrossido di calcio e
sovrastratificare con un cemento resistente alla pressione (per es.
cemento vetroionomerico).

2.3 Condizionamento con acido fosforico in gel

Attenersi alle Istruzioni d'uso dell'acido fosforico in gel
utilizzato.

- Applicare il gel a base di acido fosforico partendo dallo smalto
preparato, quindi passare alla dentina. Lasciare agire l'acido sullo
smalto frai15 e i 30 secondi e sulla dentina fra i 10 e i 15 secondi.

- Nota: non asciugare eccessivamente la dentina!
Successivamente, rimuovere accuratamente il gel con un forte
getto d'acqua per almeno 5 secondi. Asciugare I'umidita in
eccesso,in modo che la dentina presenti una superficie
dall'aspetto leggermente lucido-umido (wet-bonding).

Questa operazione puo essere effettuata con getto d'aria, un
pennello asciutto, un tampone in espanso oppure altro materiale
assorbente privo di pelucchi.

2.3 Dosaggio
Avvertenza: non miscelare Syntac Primer e Syntac Adhesive. Applicare
i prodotti in successione!

Avvertenza: il solvente contenuto in Syntac Primer (acetone) &
altamente volatile. Se questo solvente evapora, dopo 60 secondi circa,
ilmonomero si separa a 23 °C e ad una dimensione di una goccia
media. Pertanto, prelevare il Primer dal flacone soltanto poco prima
dell'applicazione. Trattando piu cavita contemporaneamente, erogare
nuovo Primer per ogni cavita. Se si verifica il processo di separazione
descritto, non utilizzare pil il Primer.

- Il dosaggio dipende dal campo di impiego.

- Erogare la quantita di materiale necessaria in una vaschetta di
miscelazione.

- Prelevare e applicare il prodotto con un normale applicatore
monouso.

- Chiudere bene il flacone dopo ogni utilizzo.

2.4 Applicazione di Primer, Syntac Adhesive e Heliobond

- Applicare Syntac Primer nella cavita con un pennello e frizionare
delicatamente. Il tempo di contatto di Syntac Primer con la
dentina deve essere di almeno 15 secondi.

- Distribuire con getto d'aria le eccedenze di Syntac Primer ed
asciugare accuratamente. Non risciacquare!



- Applicare Syntac Adhesive, lasciare agire per 10 secondi e
asciugare accuratamente la cavita con getto d'aria. Non
risciacquare!

- Applicare Heliobond e distribuire in strato sottile con getto d'aria.

- Nota: in caso di restauri diretti, Heliobond deve essere
fotopolimerizzato in questo momento. In caso di restauri indiretti,
Heliobond si polimerizza assieme al cemento.

2.5 Polimerizzazione
Attenersi alle Istruzioni d'uso della
lampada fotopolimerizzante utilizzata.

Avvertenza: mantenere possibilmente una distanza minima dalla
superficie del prodotto inferiore a 5 mm, evitando perd un contatto
diretto con la superficie da polimerizzare.

Avvertenza: se il diametro del puntale del conduttore ottico &
inferiore a quello del restauro, eseguire una polimerizzazione
sovrapposta per garantire la copertura di tutte le aree del restauro.

- In combinazione con cementi compositi fotoindurenti, non &
necessaria una polimerizzazione separata del prodotto.

- Incaso direstauri diretti invece, € necessario un indurimento
separato del prodotto:

- Fotopolimerizzazione per 10 secondi ad un'intensita luminosa da
500 a 1300 mW/cm2.

2.6 Applicazione del materiale da restauro o del cemento

Applicare il materiale da restauro o il cemento seguendo le indicazioni
del produttore.

Avvertenze per l'uso

- Syntac non contiene fotoiniziatori. Per questo motivo € prescritto
il successivo impiego del bonding fotoindurente Heliobond.

- Nella cementazione di inlays, corone o faccette realizzate in
laboratorio con cemento composito a bassa viscosita,
fotoindurente o a indurimento duale, Heliobond non dovrebbe
essere fotopolimerizzato separatamente. Per assicurare la
precisione di adattamento del restauro, Heliobond dovrebbe
essere polimerizzato insieme al cemento composito.

Utilizzando compositi autoindurenti, € comunque necessario
I'utilizzo del bonding fotoindurente Heliobond. Il bonding deve
essere fotopolimerizzato prima dell'applicazione del composito
autoindurente.

- Durante l'applicazione evitare qualsiasi contaminazione
dell'applicatore con sangue, saliva, liguido sulculare o acqua. In
caso di contaminazione, € necessario sciacquare nuovamente la
cavita e ripetere il procedimento con un nuovo applicatore.

3 Avvertenze di sicurezza

- Il prodotto ¢& irritante. Evitare il contatto con cute, mucose e
occhi.

- Syntac Primer ¢ irritante e facilmente inflammabile.

- Incaso di contatto con la cute, lavare immediatamente e
abbondantemente con acqua.

- Seil materiale dovesse entrare in contatto con gli occhi,
sciacquare immediatamente con abbondante acqua g, se
necessario, consultare un medico oppure un oftalmologo.

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

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

ivoclar.com

- 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.

- Leistruzioni d'uso aggiornate sono disponibili sul sito Ivoclar
Vivadent AG nella sezione Download (www.ivoclarcom).

- Il Summary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa
alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica - SSCP) puo essere
consultato dall'European Database on Medical Devices EUDAMED
(database europeo sui dispositivi medici) al sito https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABOND007HW

Avvertenze

- Rispettare le schede di sicurezza (Safety Data Sheet/SDS)
(disponibili nella sezione download del sito Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- Avvertenze relative all'acido fosforico in gel: Il gel all'acido
fosforico & corrosivo. Evitare il contatto con la cute, con le
mucose e con gli occhi (si consiglia I'uso di occhiali al paziente e
all'operatore). Se il materiale dovesse entrare accidentalmente in
contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con
abbondante acqua e, se necessario, consultare un medico/
oftalmologo. Attenersi alle schede di sicurezza (SDS) (disponibili
sul sito www.ivoclar.com).

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 nel cavo orale esistono generalmente alcuni
rischi.

Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

- Perdita del legame adesivo

- Sensibilita postoperatoria

4  Avvertenze di conservazione e stoccaggio

- Dopo l'uso, chiudere immediatamente il flacone; I'esposizione alla
luce determina una polimerizzazione precoce.

- Temperatura di conservazione: 2-28 °C

- Sesisupera la temperatura di conservazione indicata, non &
possibile garantire il corretto funzionamento del prodotto

- Non utilizzare il prodotto dopo la data della scadenza.

- Datadiscadenza: vedere le indicazioni 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.

5 Informazioni supplementari

Conservare fuori dalla portata dei bambini!
Non tutti i prodotti sono disponibili in tutti i paesi.

Questo prodotto € stato sviluppato unicamente 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 risultanti 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 del prodotto agli scopi
previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle Istruzioni d'uso.

ivoclar
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Uso previsto
Unidn de restauraciones dentales al tejido duro dental

Grupo objetivo de pacientes
Pacientes con dientes permanentes

Usuarios previstos/Formacion especial

- Odontdlogos
- No se requiere formacién especial.

Uso
Sélo para uso odontoldgico.

Descripcion

Nota: El producto esta formado por los tres componentes individuales
Syntac® Primer, Syntac® Adhesive y Heliobond. Los tres componentes
deben utilizarse en combinaciony en la secuencia prescrita. Los tres
componentes pueden adquirirse por separado.

Syntac es una gama de adhesivos para esmalte y dentina para
restauraciones directas e indirectas. Puede utilizarse en combinacion
con composites fotopolimerizables y autopolimerizables. El agente
adhesivo fotopolimerizable Heliobond debe utilizarse antes de la
aplicacion del composite.

Indicaciones

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

Ambitos de aplicacion:
- Adhesivo para restauraciones directas con composite
— Adhesivo para restauraciones indirectas

Contraindicaciones

El uso del producto esta contraindicado si se sabe que el paciente es
alérgico a alguno de sus componentes.

Limitaciones de uso

- El'producto no debe utilizarse sino se puede emplear la técnica
de trabajo estipulada.

- Los materiales de polimerizacion dual siempre deben
fotopolimerizarse.

— Al utilizar el producto, no se debe emplear el programa de
polimerizacion 3s PowerCure.

- Los aplicadores son de un solo uso y no deben reutilizarse

por motivos de higiene.

Efectos secundarios

En casos raros, los componentes del producto podran causar
sensibilizacion. No deberia continuar utilizandose el material en dichos
€asos.

Interacciones

- Los agentes blanqueadores a base de peroxido y los
desinfectantes podran inhibir la polimerizacion de los adhesivos.
Dichos materiales no deben utilizarse <14 dias antes de la
aplicacion del producto.

- Paralograr una adherencia suficiente al esmalte, se debe
emplear la técnica de grabado acido. La contaminacion de la
superficie de esmalte grabaday seca con, p. ej, lasalivao la
sangre, dificultaran este efecto.

- Lassustancias fendlicas (p. ej., el eugenol) podran inhibir la
polimerizacion del producto.

- Antes de cualquier tratamiento con el producto, enjuague bien
con agua todos los agentes astringentes basados en hierro y
aluminio.

Beneficio clinico
- Reconstruccidn de la funcién masticatoria
- Restauracion de la estética

Composicion
Syntac Primer: Dimetacrilato de trietilenglicol, dimetacrilato de
polietilenglicol, dcido maleico, acetona en solucidn acuosa.

Syntac Adhesive: Dimetacrilato de polietilenglicol y glutaraldehido en
solucion acuosa.

Heliobond: Bis-GMA, dimetacrilato de trietilenglicol.

2 Aplicacion

21 Aislamiento
Garantice un aislamiento relativo o0 absoluto adecuado.

2.2. Proteccion de la pulpa / revestimiento de cavidades

Cuando se traten cavidades muy profundas, las areas proximas a la
pulpa deben cubrirse de forma selectiva con una preparacion a base
de hidréxido de calcio y posteriormente con un cemento resistente a
la presion (p. e}, cemento de iondmero de vidrio).

2.3 Acondicionado con gel de acido fosférico

Observe las instrucciones de uso
de acido fosforico.

- Apligue el gel de acido fosférico primero al esmalte preparadoy,
luego, a la dentina. Se debe dejar que el grabador reaccione
sobre el esmalte de 15 a 30 segundos y sobre la dentina de 10 a
15 segundos.

- Nota: No reseque la dentina.

A continuacidn, elimine todo el gel grabador con un chorro de
agua potente durante al menos b segundos. El exceso de
humedad debe eliminarse dejando la superficie de la dentina con
un aspecto himedo ligeramente brillante (adhesion himeda).
Esto se puede hacer con una jeringa de aire, un cepillo seco, una
bolita de espuma u otros absorbentes sin pelusa.

2.3 Administracion

Nota: No mezcle Syntac Primery Syntac Adhesive. iApligue los
productos sequencialmente!

Nota: El disolvente contenido en Syntac Primer (acetona) es muy
volatil. Si este disolvente se evapora, el monomero se separaa 23 °Cy
con un tamafio promedio de gota al cabo de unos 60 segundos. Por lo
tanto, la imprimacion debe dispensarse del frasco inmediatamente
antes de la aplicacion. Si se restauran varias cavidades al mismo
tiempo, debe dispensarse imprimacion nueva para cada cavidad. No
utilice la imprimacion después de que se haya producido el
mencionado proceso de separacion.

- Ladosificacion depende de la zona de aplicacion.

- Dispense la cantidad necesaria de material en un pocillo de
mezcla.

- Recojay aplique el producto con un aplicador desechable
habitual.

- Cierre herméticamente el frasco después de cada uso.

2.4 Aplicacion de Imprimacion, Syntac Adhesive y Heliobond

- Apligue Syntac Primer con el aplicador sobre la cavidad y frote
suavemente. Syntac Primer requiere un tiempo de contacto de al
menos 15 segundos sobre la dentina.

- Disperse el exceso de Syntac Primer y séquelo bien. No aclare.

- Aplique Syntac Adhesive, déjelo actuar durante 10 segundos y
seque bien la cavidad con una jeringa de aire. No aclare.



- Apligue Heliobond e insufle hasta obtener una capa fina.

- Nota: En este punto, Heliobond debe fotopolimerizarse cuando se
cologuen restauraciones directas. Para la colocacion de
restauraciones indirectas, Heliobond se polimeriza junto con el
material de cementacidn.

2.5 Polimerizar

Siga las instrucciones de uso de la
lampara de polimerizacion empleada.

Nota: La sonda de luz deberia mantenerse a menos de 5 mm por
encima de la superficie del producto y no deberia tocar el material sin
polimerizar.

Nota: Si el diametro de la punta de la guia de luz es menor que el
didmetro de la restauracion, efectuar una polimerizacion superpuesta
para asegurarse de que se cubren todas las zonas de la restauracion.

- Sise utiliza en combinacidn con composites de cementacion
fotopolimerizables, el producto no requerira una polimerizacion
por separado.

- Pararestauraciones directas, se requiere una polimerizacion por
separado del producto:

- Fotopolimericelo durante 10 s con una intensidad luminica de
=500 a=1300 mWecm2

2.6 Aplicacion de material de obturacion o de cementacion

El material de obturacion o de cementacién debe aplicarse siguiendo
las instrucciones del fabricante.

Notas de aplicacion

- Syntac no contiene iniciadores de luz. Por lo tanto, es obligatoria
la aplicacion posterior del agente adhesivo fotopolimerizable
Heliobond.

- Cuando se cologuen incrustaciones, coronas o carillas fabricadas
en laboratorio con composites de cementacion de baja
viscosidad, fotopolimerizables o de polimerizacion dual, Heliobond
no debe fotopolimerizarse por separado. Heliobond debe
polimerizarse junto con el composite de cementacion para
asegurar el ajuste preciso de la restauracion.

Si se utilizan composites autopolimerizables, debe aplicarse el
agente adhesivo fotopolimerizable Heliobond. El agente adhesivo
debe fotopolimerizarse antes de aplicar el composite
autopolimerizable.

- Evite cualquier contaminacion del aplicador con sangre, saliva,
liquido del surco o agua durante la aplicacion. En caso de
contaminacion, se debe enjuagar nuevamente la cavidad y
repetir el procedimiento con un nuevo aplicador.

3  Informacion de seguridad

- Elproducto esirritante. Deberia evitarse el contacto con la piel,
las mucosas y los ojos.

- Syntac Primer esirritante y altamente inflamable.

- Encaso de contacto con la piel, lave inmediatamente con
abundante agua.

- Siel material entra en contacto con los ojos, lave
inmediatamente con abundante aguay acuda a un médico u
oftalmalogo.

- Encasos aislados, el contacto con la piel puede provocar
sensibilidad a los ingredientes.

ivoclar.com

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

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

- Lasinstrucciones de uso actualizadas estan disponibles en la
seccion de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

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

- UDI-DI basico: 76152082ABONDOQ7HW

Advertencias

- Observe la ficha de datos de seguridad (FDS) (disponible en la
seccion de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- Advertencias para el gel de acido fosférico: El gel de acido
fosfarico es corrosivo. Evite el contacto con los ojos, las mucosas
y la piel (se recomiendan gafas protectoras tanto para pacientes
como para operarios). Si el material entra accidentalmente en
contacto con los o0jos, lavar inmediatamente con abundante agua
y acudir a un médico/oftalmadlogo. Siga la ficha de datos de
seguridad (FDS) (disponible en www.ivoclar.com).

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

Riesgos residuales
Los usuarios deberian 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
Sensibilidad posoperatoria

4  Vida Gtil y almacenamiento

- Cierre los frascos inmediatamente después de su uso; la
exposicion a la luz puede provocar una polimerizacion prematura.

- Temperatura de almacenamiento: 2-28 °C

- Sise supera la temperatura de conservacion recomendada, no se
podra garantizar el rendimiento adecuado del producto.

- No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.

- Fecha de caducidad: Véase la nota en el embalaje.

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

5 Informacion adicional

iMantenga el material fuera del alcance de los nifios!
No todos los productos estan disponibles en todos los paises.

El producto ha sido desarrollado exclusivamente para su uso odontoldgico. El procesamiento deberia realizarse
estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. No se aceptara responsabilidad alguna por los
dafios provocados por el incumplimiento de las instrucciones o del 3mbito de aplicacién indicado. El usuario es
responsable de comprobar la idoneidad y el uso del producto para cualquier fin no recogido explicitamente en
las instrucciones.

ivoclar
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Finalidade prevista
Unido de restauragdes dentdrias ao tecido dentario duro

Publico-alvo de pacientes
Pacientes com dentigdo permanente

Usuarios pretendidos / Treinamento especial
- Dentistas
- Ndo requer treinamento especial.

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

Nota: O produto consiste em trés componentes individuais, o

Syntac® Primer, 0 Syntac® Adhesive e o Heliobond. Todos os trés
componentes devem ser utilizados em combinagdo e na sequéncia
prescrita. Os trés componentes podem ser adquiridos individualmente.

0 Syntac é um conjunto de adesivo esmalte-dentina para restauragdes
diretas e indiretas. Ele pode ser utilizado em combinagdo com
compositos fotopolimerizaveis e autopolimerizaveis. 0 agente de unido
fotopolimerizavel Heliobond deve ser utilizado antes da aplicagdo do
composito.

Indicagoes
- Estrutura dentaria ausente nos dentes anteriores e posteriores
- Edentulismo parcial na regido anterior e posterior

Areas de aplicagdo:
- Adesivo para restauragdes diretas em compasito
- Adesivo para restauragdes indiretas

Contraindicagao

0 uso do produto é contraindicado quando o paciente apresentar
alergia conhecida a qualguer um dos seus ingredientes.

LimitagOes de uso

- 0 produto ndo deve ser utilizado se a técnica de trabalho
estipulada ndo puder ser aplicada.

- 0s materiais de polimerizagao dual sempre devem ser
fotopolimerizados.

- Ao utilizar o produto, 0 modo de polimerizagdo 3s PowerCure ndo
deve ser empregado.

- Os aplicadores sdo de uso Unico e ndo devem ser

reutilizados por razoes higiénicas.

Efeitos colaterais
Em casos raros, os componentes do produto podem levar a
sensibilizagdo. Nesses casos, 0 material ndo deve ser mais utilizado.

Interagoes

- Agentes clareadores a base de perdxido ou desinfetantes podem
inibir a polimerizagao de adesivos. Tais materiais ndo devem ser
utilizados = 14 dias antes da aplicagao do produto.

- Para obter uma adesdo suficiente ao esmalte, a técnica de
condicionamento dcido deve ser empregada. A contaminagdo da
superficie do esmalte condicionada e seca com, por exemplo,
saliva ou sangue, dificultara esse efeito.

- Substancias fendlicas (p. ex. eugenol) podem inibir a
polimerizagdo do produto.

- Antes de qualquer tratamento com o produto, lavar
completamente com agua, todos os agentes hemostaticos a
base de ferro e aluminio.

Beneficios clinicos

- Reestabelecimento da fungdo mastigatdria
- Reestabelecimento da estética

Composi¢do
Syntac Primer: Dimetacrilato de trietilenoglicol, dimetacrilato de
polietilenoglicol, acido maleico e acetona, em uma solugdo aguosa.

Syntac Adhesive: Polietilenoglicol dimetacrilato e glutaraldeido em
uma solugdo aquosa.

Heliobond: Bis-GMA, dimetacrilato de trietilenoglicol.

2  Aplicagdo

21 Isolamento
E necessario o isolamento relativo ou absoluto adequado.

2.2. Protegdo pulpar / Forramento cavitdrio

Em cavidades muito profundas, as areas proximas da polpa devem ser
recobertas seletivamente com um cimento de hidroxido de calcio e,
em sequida, deve ser aplicado um cimento resistente & pressao (por
exemplo, um cimento de iondmero de vidro).

2.3 Condicionamento com gel de acido fosférico

Observe as Instrugdes de Uso
do gel de acido fosfdrico.

- Apligue o gel de cido fosfdrico primeiro no esmalte preparado e
depois na dentina. 0 agente condicionante deve ser deixado agir
no esmalte por 15 a 30 segundos e na dentina por 10 a 15
segundos.

- Nota: ndo desidratar a dentina.
Em sequida, remova todo o gel de condicionamento com um jato
de dgua vigoroso por pelo menos 5 segundos. 0 excesso de
umidade deve ser removido, deixando a superficie da dentina
com uma aparéncia Umida levemente brilhante (unido umida).
Isso pode ser feito com uma seringa de ar, um pincel seco, uma
bolinha de espuma ou outros absorventes livres de fibras de
algodao.

2.3 Dosagem
Nota: Nao misture o Syntac Primer e o0 Syntac Adhesive. Aplique 0s
produtos sequencialmente!

Nota: O solvente contido no Syntac Primer (acetona) é altamente
volatil. Se esse solvente evaporar, 0 monémero se separa a 23 °C,
promovendo a formagdo de uma gota, apos 60 segundos. Portanto, o
primer deve ser dispensado do frasco imediatamente antes da
aplicagdo. Se varias cavidades estiverem sendo restauradas ao mesmo
tempo, deve-se aplicar um novo primer para cada cavidade. Ndo use o
primer depois que 0 processo de separagdo mencionado tiver
ocorrido.

- Adosagem depende da drea de aplicagdo.

- Dispense a quantidade necessaria de material em
um recipiente de mistura.

- Pegue e apligue o produto utilizando um aplicador
descartavel comum.

- Feche bem o frasco apds cada uso.

2.4 Aplicagdo do Primer, do Syntac Adhesive e do Heliobond

- Apligue o Syntac Primer com o aplicador na cavidade e esfregue
suavemente. O Syntac Primer requer um tempo de contato de
pelo menos 15 segundos na dentina.

- Disperse o excesso de Syntac Primer e seque completamente.
N3do enxague.

- Apligue o Syntac Adhesive, deixe-o0 agir por 10 segundos e seque
completamente a cavidade com uma seringa de ar. Ndo enxague.



- Apligue o Heliobond e, utilize o jato de ar para obter uma camada
fina.

- Nota: Nesse ponto, o Heliobond deve ser fotopolimerizado,
guando uma restauragao direta estiver sendo confeccionada.
Para a cimentagdo de restauragdes indiretas, o Heliobond é
polimerizado junto com o material de cimentagao.

2.5 Polimerizagao
Observe as Instrugdes de Uso
do fotopolimerizador utilizado.

Nota: a ponta de luz deve ser mantida a menos de 5 mm acima da
superficie do produto e ndo deve tocar o material ndo polimerizado.

Nota: se o didametro da ponta da guia de luz for menor do que o
didmetro da restauragdo, realize uma polimerizagdo sobreposta para
garantir que todas as areas da restauragdo sejam cobertas.

- Se utilizado em combinagdo com compositos de cimentagdo
fotopolimerizaveis, o produto ndo requer polimerizagdo separada.

- Pararestauragdes diretas, € necessaria a polimerizagdo separada
do produto:

- Fotopolimerize por 10 segundos em uma intensidade de luz
entre 500 e 1.300 mW/cm2

2.6 Aplicagao do material de preenchimento ou de cimentagao

0 material de preenchimento ou de cimentagao deve ser aplicado de
acordo com as instrugdes do fabricante.

Notas de aplicagao

- 0 Syntac ndo contém nenhum iniciador de luz. Portanto, a
aplicagdo subsequente do agente de unido fotopolimerizavel
Heliobond é obrigatdria.

- Ao cimentarinlays, coroas ou facetas confeccionadas em
laboratdrio com compdsitos de cimentagdo de baixa viscosidade,
fotopolimerizaveis ou de polimerizagdo dual, o Heliobond ndo
deve ser polimerizado separadamente. O Heliobond deve ser
polimerizado junto com o compasito de cimentagdo para garantir
0 ajuste preciso da restauragao.

Se forem utilizados compdsitos autopolimerizaveis, 0 agente de
unido fotopolimerizavel Heliobond deve ser aplicado. 0 agente de
unido deve ser fotopolimerizado antes da aplicagdo do composito
autopolimerizavel.

- Evite qualquer contaminagao do aplicador com sangue, saliva,
fluido do sulco ou dgua durante a aplicagdo. Em caso de
contaminacado, a cavidade deve ser enxaguada novamente e 0
procedimento deve ser repetido com um novo aplicador.

3 Informagdes de seguranga

- 0 produto é irritante. Deve-se evitar o contato com a pele,
membrana mucosa ou olhos.

- 0 Syntac Primer é irritante e altamente inflamavel.

- Emcaso de contato com a pele, lave imediatamente com
grandes quantidades de dgua.

- Se o material entrar em contato com os olhos, enxaguar
imediatamente com quantidades abundantes de agua e consulte
um meédico ou oftalmologista.

- Emcasos raros, o contato com a pele pode causar sensibilizagdo
aos ingredientes.

ivoclar.com

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

- No caso de incidentes graves relacionados ao produto, entre em
contato com a Ivoclar, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.ivoclarcom e seu 6rgao responsavel
competente.

- AslInstrugdes de Uso atuais estdo disponiveis na segdo de
downloads do website da Ivoclar (www.ivoclar.com).

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

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDO07HW

Avisos

- Observe o Safety Data Sheet (SDS) (disponivel na sessdo de
download no site da Ivoclar www.ivoclarcom).

- Avisos sobre o gel de acido fosfarico: O gel de acido fosfdrico é
corrosivo. Evitar o contato com os olhos, membrana mucosa e
pele (os dculos de protecdo sdo recomendados tanto para
pacientes como para profissionais). Se 0 material acidentalmente
entrar em contato com os olhos, enxaguar imediatamente com
agua em quantidade abundante e consultar um médico/
oftalmologista. Observe o Safety Data Sheet (SDS) (disponivel na
sessao de download no site da Ivoclar www.ivoclar.com).

Informagdes de 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 dentaria
na cavidade oral envolve certos riscos.

Alguns desses riscos estao listados abaixo:

- Falha da unido adesiva

- Sensibilidade pos-operatoria

4  Prazo de validade e armazenamento

Feche os frascos imediatamente apds o Uso; a exposi¢do a luz

causa polimerizagdo prematura.

- Temperatura de armazenamento: 2-28 °C

- Se atemperatura de armazenamento for excedida, a fungao
correta do produto ndo podera ser garantida.

- N&o utilizar o produto apds a data de validade indicada.

- Prazo de validade: ver a informagao nas embalagens.

- Antes do uso, inspecionar visualmente a embalagem e o produto

para dano. Em caso de duvidas, entre em contato com a Ivoclar

ou seu revendedor local.

5 Informagdes adicionais

Manter fora do alcance das criangas!
Nem todos os produtos estdo disponiveis em todos os paises.

0 material foi desenvolvido exclusivamente para uso em Odontologia. O processamento deve ser realizado
estritamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidades ndo podem ser aceitas por danos
resultantes da inobservancia das Instrugdes ou da drea de aplicagdo estipulada. 0 usuario & responsavel por
testar o produto quanto a sua adequagao e uso para qualquer finalidade ndo explicitamente indicada nas
Instrugdes.

ivoclar
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1  Avsedd anvandning

Avsett andamal
Bonding av dentala restaurationer till dental hardvavnad.

Patientmalgrupp
Patienter med permanenta tander

Avsedda anvandare / Speciell traning
- Tandlakare
- Ingen sarskild traning kravs.

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

0BS: Denna produkt bestar av tre olika komponenter, Syntac® Primer,
Syntac® Adhesive och Heliobond. Alla tre komponenter maste
kombineras i den namnda ordningen. Varje komponent kan kopas
separat.

Syntac ar ett emalj-dentin adhesiv sortiment for direkta och indirekta
restaurationer. Det kan anvandas i kombination med bade
ljushardande och sjalvhardande kompositer. Heliobond, ljusharande
bondingmedel, maste anvdndas innan kompositen appliceras.

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

Appliceringsomrdden:
- Adhesiv direkta kompositrestaurationer
—  Adhesiv indirekta restaurationer

Kontraindikationer
Det ar kontraindicerat att anvanda produkten om patienten har kand
allergi mot nagot av innehallet.

Begransningar i anvandningen

- Produkten far inte anvandas om den angivna arbetstekniken inte
kan anvandas.

—  Dual-hardande material ska alltid ljushardas.

- Nar produkten anvands far 3s PowerCure-hardprogram inte
anvandas.

- Applikatorerna ar avsedda endast fér engangsbruk

och far inte teranvandas p.g.a. hygieniska skal.

Biverkningar / sidoeffekter

Innehallet i produkten kan i sallsynta fall ge upphov till sensibilisering. |
dessa fall ska materialet inte langre anvandas.

Interaktioner

- Peroxid-baserade blekamnen och desinfektionsmedel kan
inhibera polymeriseringen av adhesiv. Dessa material far inte
anvandas = 14 dagar innan produkten anvands.

- For att skapa tillracklig adhesion till emalj ska syra-etsteknik
anvandas. Kontamination pa den etsade och torkade emaljytan
med t.ex. saliv eller blod kommer att forsamra och hamma
adhesionen.

- Substanser som innehaller fenol (eugenol) kan inhibera
polymeriseringen av produkten.

- Innan produkten anvands skolj noggrant bort alla jarn- och
aluminiumbaserade blodstillande medel med vatten.

Kliniska fordelar

- Rekonstruktion av tuggfunktion
- Restauration av estetiken

Sammansattning
Syntac Primer: Trietylenglykoldimetakrylat,
polyetylenglykoldimetakrylat, maleinsyra, aceton i vattenldsning.

Syntac Adhesive: Polyetylenglykoldimetakrylat och glutaraldehyd i
vattenldsning.

Heliobond: Bis-GMA, trietylenglykoldimetakrylat.

2 Anvéndning

21 Isolering
Arbetsfaltet skall vara torrt; sakerstall relativ eller absolut isolering.

2.2 Pulpaskydd / Kavitetsskydd

Vid mycket djupa, pulpanédra kaviteter skall omradet skyddas
punktformigt med ett kalciumhydroxidpreparat och darefter tackas
med ett tryckstabilt cement (t.ex. glasjonomercement).

2.3 Konditionering med fosforsyregel
Var vanlig och las bruksanvisning till
fosforsyregelen.

- Applicera fosforsyragel forst pa emaljen, sedan dentinet. Lat
etsmedlet reagera pa emaljen i 15 till 30 sekunder, pa dentinet i
10 till 15 sekunder.

- 0BS: Overtorka inte dentinet.
Sedan skoljer du noggrant bort gelen med riklig mangd vatten i
minst 5 s. Overskottsfukt tas bort, sa att endast en I&tt skimrande
dentinyta syns (wet bonding).
Detta kan goras med luftblaster, torr pensel, skumpellet eller
annat luddfritt absorberande material.

2.3 Dosering

0BS: Blanda inte Syntac Primer och Syntac Adhesive. Applicera
produkterna efter varandra!

0BS: Losningsmedlet i Syntac Primer (aceton) ar mycket flyktigt.

Om I6sningen avdunstar, separerar monomeren vid 23 °C efter cirka
60 sekunder i en genomsnittlig droppstorlek. Darfor ska primern
droppas ur flaskan omedelbart innan appliceringen. Om fler kaviteter
restaureras samtidigt, ska frasch primer droppas fram till varje kavitet.
Anvand inte primer efter att patalad separerprocess har agt rum.

- Doseringen beror pa tilldmpningsomradet.

- Applicera dnskad mangd material pa ett blandningsblock.

- Taupp och applicera produkten med en vanlig engangsapplikator.
- Forslut flaskan noggrant efter varje anvandning.

2.4 Applicering av Primer, Syntac Adhesive och Heliobond

- Applicera Syntac Primer med applikator pa kaviteten
och gnugga noggrant in materialet. Syntac Primer behdver
en kontakt-tid pa atminstone 15 sekunder pa dentin.

- Tabort Gverskottsmaterial av Syntac Primer och blas ordentligt
torrt. Skolj inte.

- Applicera Syntac Adhesive, |3t det reagera i 10 sekunder och blas
kaviteten torr med luftblaster. Skolj inte.

- Applicera Heliobond och blas ut det till ett tunt skikt.

- 0BS: Nu maste Heliobond ljushardas for direkta restaurationer. Fér
indirekta restaurationer polymeriseras Heliobond tillsammans
med kompositcementet.

2.5 Hardning



Var vanlig och Ias bruksanvisning till
den ljushardningslampa som anvands.

0BS: Ljusstaven ska hallas mindre an 5 mm ovanfér produktytan och
far inte rora vid det ohardade materialet.

0BS: Om diametern pa ljusledarens spets ar mindre an restaurationens
diameter, genomfor dverlappande ljushardning for att sakerstalla att
alla ytor pa restaurationen tacks.

- Om materialet anvands i kombination med ljushardande
kompositcement behdver produkten inte hardas separat.

- For direkta restaurationer kravs separat hardning:

- Ljushardai10 sekunder med en ljusintensitet mellan 500 och
1300 mW/emz

2.6 Applicera fyllningsmaterialet eller kompositcementet

Fyliningsmaterialet eller kompositcementet maste appliceras enligt
tillverkarens instruktioner.

Appliceringsanvisningar

- Syntac innehaller inga ljusinitiatorer. Darfor maste det
ljushardande bondingmedIlet Heliobond appliceras.

- Nar laboratorieframstallda inlagg, kronor eller fasader
cementeras med lag-viskost, ljus- eller dualhardande cement ska
Heliobond inte ljushardas separat For att sakerstalla
restaurationens passform ska Heliobond ljushardas tillsammans
med cementet.
0Om sjalvhardande kompositer anvands, maste ljushardande
Heliobond appliceras. Heliobond ska ljushardas fore den
sjalvhardande kompositen appliceras.

- Forhindra kontaminering av blod, saliv, vatska fran tandkottsfickan
pa applikatorn under appliceringen. Vid kontaminering maste
kaviteten skoljas igen och proceduren ska upprepas med en ny
applikator.

3 Sakerhetsinformation

- Produkten ar irriterande. Kontakt med pa hud, slemhinna eller
dgon maste undvikas.

- Syntac Primer ar irriterande och mycket lattantandligt.

- Vid hudkontakt, skélj omedelbart med riklig mangd vatten.

- Vid 6gonkontakt spola genast rikligt med vatten och konsultera
lakare eller dgonlakare.

- Kontakt med hud kan i sallsynta fall leda till sensibilisering mot
innehallet.

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

- | handelse av allvarliga incidenter, relaterade till produkten,
kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan /
Liechtenstein, webbplats: www.ivoclarcom samt ansvarig behorig
myndighet.

- Aktuella bruksanvisningar finns att ladda ned pa Ivoclar
Vivadent AGs hemsida (www.ivoclarcom).

- Ensammanfattning av sakerhet 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: 76152082ABONDOQ7HW

ivoclar.com

Varningar

- Varvanlig och |s sakerhetsdatabladet (SDS). (Finns att ladda ned
pa Ivoclar Vivadent AGs hemsida www.ivoclarcom).

- Varning gallande fosforsyragel: Fosforsyragel ar fratande. Undvik
kontakt med 6gon, slemhinna och hud (skyddsglasdgon fér
patient och behandlare rekommenderas). Vid gonkontakt spola
genast rikligt med vatten och konsultera Ikare/6gonldkare.

Var vanlig och |as sékerhetsdatabladet (SDS ) (tillganglig pa
www.ivoclarcom).

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.

Féljande kliniska kvarstaende risker ar kanda:

- Den adhesiva bondingen misslyckas

- Postoperativ kanslighet

4  Hallbarhet och forvaring

- Forslut flaskor omedelbart efter anvandning; exponering for ljus
leder till att materialet hardar i fortid.

- Forvaringstemperatur: 2- 28 °C

- Omden angivna forvaringstemperaturen overskrids kan korrekt
funktion hos produkten inte garanteras.

- Anvand inte produkten efter angivet utgangsdatum.

- Utgangsdatum: Se uppgift pa forpackningen.

- Innan materialet anvands inspektera forpackningen visuellt och
kontrollera att produkten inte ar skadad. Vid tveksamheter, var
vanlig kontakta Ivoclar Vivadent AG eller din lokala dentaldepa.

5 Ytterligare information

Forvaras oatkomligt for barn!

Notera att alla produkter gj finns tillgangliga i alla Iander.

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga folja de givna instruktionerna.
Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador uppkomna genom oaktsamhet i att félja bruksanvisningen eller

anvandning utanfér de givna indikationsomradena. Anvandaren ar ansvarig for kontrollen av materialets
lamplighet till annat andamal an vad som finns direkt uttryckt i instruktionerna.

ivoclar
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1 Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet formal
Binding af dentale restaureringer til tandsubstans

Patientmalgruppe
Patienter med permanente taender

Tilsigtede brugere/szrlig uddannelse

- Tandleger
- Ingen yderligere uddannelse pakrasvet.

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender

Beskrivelse

Bemaerk: Produktet bestar af de tre individuelle komponenter
Syntac® Primer, Syntac® Adhesive og Heliobond. Alle tre komponenter
skal bruges i kombination og i den foreskrevne raekkefglge. De tre
komponenter kan kagbes enkeltvis.

Syntac er et emalje-dentin adhasivsortiment til direkte og indirekte
restaureringer. Det kan bruges i kombination med bade lys- og
selvhardende kompositter. Det lyshaerdende bindemiddel Heliobond
skal anvendes far pafgring af komposit.

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

Anvendelsesomrdder:
- Adheesiv til direkte kompositrestaureringer
- Adhaesiv til indirekte restaureringer

Kontraindikationer
Brugen af produktet er kontraindikeret, hvis patienten er allergisk
overfor nogle af dets indholdsstoffer.

Anvendelsesbegransninger

- Produktet ma ikke anvendes, hvis den foreskrevne teknik ikke er
mulig.

- Dobbelthaerdende materialer skal altid lyshaerdes.

- Nar produktet anvendes, skal 3s PowerCures haerdeprogram
anvendes.

- Applikatorerne er kun til engangsbrug og ma ikke

genbruges af hygiejniske grunde.

Bivirkninger

| sizeldne tilfaelde kan indholdsstoffer i produktet fare til sensibilisering.
Brug af materialet bgr i sddanne tilfaelde ophare.

Interaktioner

- Peroxidbaserede blege- og desinfektionsmidler kan inhibere
polymerisering af adhaesiver. Materialer med peroxider ma ikke
benyttes pa tanden mindre end 14 dage far appliceringen af
produktet.

- For at opna tilstraekkelig binding til emaljen skal syre-
xets-teknikken anvendes. Kontaminering af den atsede og
tarrede emaljeoverflade med fx spyt eller blod kan reducere
bindingen..

- Stoffer, der indeholder phenol (fx eugenol), haammer
polymeriseringen af produktet.

- Forud for enhver behandling med produktet skylles alle rester af
jern- og aluminiumbaserede vaesker benyttet til standsning af
blgdning omhyggeligt vaek med vand.

Klinisk fordel

- Rekonstruktion af tyggefunktion
- Restaurering af aestetik

Sammensatning

Syntac Primer: Triethylenglycoldimethacrylat,
polyethylenglycoldimethacrylat, maleinsyre, acetone i en vandig
oplgsning.

Syntac Adhesive: Polyethylenglycoldimethacrylat og glutaraldehyd i en
vandig oplgsning.

Heliobond: Bis-GMA, triethylenglycoldimethakrylat.

2 Anvendelse

21 Terlegning
Sarg for tilstraskkelig relativ eller absolut tarlaegning.

2.2 Beskyttelse af pulpa/bunddaekning

I meget dybe kaviteter skal omrader med taet relation til pulpa
selektivt daekkes med en calciumhydroxidholdig liner og derefter med
en trykfast cement (fx glasionomercement).

2.3 Konditionering med fosforsyregel
Fglg brugsanvisningen
for fosforsyregel.

- Pafer farst fosforsyregel pa emaljen og derefter pa dentinen.
/Etsgelen skal reagere pa emaljen i 15-30 sekunder og pa
dentinen i 10 til 15 sekunder.

- Bemaerk: Overtar ikke dentinen.

Efter dette fjernes al &etsgel med en kraftig vandstrale i mindst
5 sekunder. Overskydende fugt skal fjernes, sa dentinoverfladen
far et let blankt, vadt udseende (vad binding).

Dette kan ggres med enten en luftsprgjte, en tar barste, en
skumpille eller andre fnugfri absorberende klude.

2.3 Dosering

Bemaerk: Syntac Primer og Syntac Adhesive ma ikke blandes. Pafar
produkterne i reekkefglge!

Bemaerk: Oplgsningsmidlet i Syntac Primer (acetone) er meget
flygtigt. Hvis dette oplgsningsmiddel fordamper, udskilles monomeren
ved 23 °C og en gennemsnitlig drabestarrelse efter ca. 60 sekunder.
Derfor skal primeren doseres fra flasken umiddelbart far pafering. Hvis
flere kaviteter restaureres pa samme tid, skal der bruges ny primer til
hver kavitet. Brug ikke primeren, efter at den naevnte
separationsproces har fundet sted.

- Dosering afhanger af anvendelsesomradet.

- Fordel den ngdvendige masngde materiale i en blandingsbragnd.

- Tag produktet op og pafer det ved hjzelp af en almindelig
engangsapplikator.

- Forsegl flasken taet efter hver brug.

2.4 Pafgring af Primer, Syntac Adhesive og Heliobond

- Pafar Syntac Primer med applikatoren pa kaviteten, og gnid
forsigtigt ind. Syntac Primer kraever en kontakttid pa mindst 15
sekunder pa dentinen.

- Spred overskydende Syntac Primer og ter grundigt. Ma ikke
skylles.

- Pafer Syntac Adhesive, lad det virke i 10 sekunder, og tar kaviteten
grundigt med en luftsprgjte. Ma ikke skylles.

- Pafgr Heliobond og blass til et tyndt lag.

- Bemeerk: P3 dette tidspunkt skal Heliobond lyshaerdes, nar der
placeres direkte fyldninger. Ved placering af indirekte
restaureringer polymeriseres Heliobond sammen med
cementeringsmaterialet.



2.5 Herdning

Retningslinjerne vedrgrende brug af den anvendte
hzaerdelampe skal overholdes.

Bemaerk: Haerdelampens lysleder skal holdes under 5 mm over
produktets overflade og ma ikke komme i kontakt med upolymeriseret
materiale.

Bemaerk: Hvis lyslederens diameter er mindre end restaureringens
diameter, skal der udfares flere overlappende polymeriseringer for at
sikre, at alle omrader af restaureringen daekkes.

- Hvis produktet bruges sammen med lyshaerdende
kompaositcement, er der ikke behov for separat haerdning.

- Separat hardning af produktet er ngdvendig ved direkte
restaureringer:

- Produktet lyshaerdes i 10 sekunder med en lysintensitet pa
mellem 500 og 1,300 mW/cm2

2.6 Pafgring af fyldnings- eller cementeringsmateriale
Fyldningsmaterialet eller cementeringsmaterialet skal anvendes i
henhold til producentens anvisninger.

Anvendelsesbemarkninger

- Syntac indeholder ingen lysinitiatorer. Derfor er den efterfelgende
pafering af det lyshaerdende bindemiddel Heliobond obligatorisk.

- Ved placering af laboratoriefremstillede inlays, kroner eller
facadebelagning med lavviskase, lys- eller dualhardende
cementkompositter, bgr Heliobond ikke lyshaerdes separat.
Heliobond skal polymeriseres sammen med den cementerende
komposit for at sikre en praecis tilpasning af restaureringen.

Hvis der anvendes selvhardende kompositter, skal det
lyshaerdende bindemiddel Heliobond anvendes. Bindemidlet skal
lyshaerdes, far den selvhaerdende komposit pafares.

- Undga enhver kontaminering af applikatoren med blod, spyt,
sulcus-vaeske eller vand under pafgringen. Hvis kontaminering
forekommer, skal kaviteten skylles igen, og proceduren skal
gentages med ny applikator.

3 Sikkerhedsinformation

- Produktet erirriterende. Kontakt med huden, slimhinderne eller
gjnene bgr undgas.

- Syntac Primer erirriterende 0og meget brandfarlig.

- Hvis materialet kommer i kontakt med huden, skylles straks med
rigelige maengder vand.

- Hvis materialet kommer i kontakt med gjnene, skylles straks med
rigelige mangder vand og en Izge eller gjenlaege kontaktes.

- Kontakt med huden kan i sjaeldne tilfaelde fare til sensibilisering
over for indholdsstofferne.

- Medicinske handsker i almen handel yder ikke beskyttelse mod
methacrylaters sensibiliserende virkning.

- ltilfeelde 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 brugervejledning kan downloades i afsnittet
Download pa Ivoclar Vivadent AG's website (www.ivoclarcom).

- 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: 76152082ABONDOO7HW

ivoclar.com

Advarsler

- Overhold Safety Data Sheet (SDS) (kan downloades pa
Ivoclar Vivadent AG's hjemmeside www.ivoclar.com).

- Advarsler for fosforsyregel: Fosforsyregel er setsende. Undga
kontakt med gjne, slimhinder og hud (det anbefales at bade
behandler og patient baerer beskyttelsesbriller). Hvis materialet
ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skylles straks med
rigelige maengder vand og en leege/gjenlaege kontaktes. Se
sikkerhedsdatabladet (SDS) (findes pd www.ivoclarcom).

Oplysninger om bortskaffelse

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

Restrisici

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

De falgende kliniske bivirkninger er kendte:

- Manglende adhasiv binding

- @get fglsomhed efter indgrebet

4  Holdbarhed og opbevaring

- Luk flasker umiddelbart efter brug. Eksponering for lys kan
medfgre for tidlig polymerisering.

- Opbevaringstemperatur: 2-28° C

- Hvis produktet opbevares for varmt, kan korrekt funktion af
produktet ikke garanteres.

- Produktet ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

- Udlgbsdato: Se bemaerkning pd emballagen.

- Undersgg pakken og produktet visuelt for skader far brug. |
tilfaelde af tvivl bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG eller din
lokale forhandler.

5 Yderligere oplysninger

Opbevares utilgaengeligt for barn!

Ikke alle produkter er tilgengelige i alle lande.

Produktet er udviklet udelukkende til brug i forbindelse med restaurering af tender. Behandlingen ber udfares i
ngje overensstemmelse med brugsanvisningen. Der haeftes ikke for skader, der er et resultat af manglende

overholdelse af instruktionerne eller det fastsatte anvendelsesomrade. Brugeren er ansvarlig for at teste
produktet for egnethed og anvendelse til ethvert formal, der ikke udtrykkeligt er anfert i instruktionerne.

ivoclar
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1  Kayttokohteet

Kayttotarkoitus
Suorien restauraatioiden sidostus kovaan hammaskudokseen

Potilaskohderyhma
Potilaat, joilla on pysyvia hampaita

Kayttajat/koulutusvaatimukset
- hammaslaakarit
—  eierityisia koulutusvaatimuksia.

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Huomaa: Tuote koostuu kolmesta erillisesta komponentista, jotka ovat
Syntac® Primer, Syntac® Adhesive ja Heliobond. Kaikkia kolmea
komponenttia on kaytettava yhdessa ja ohjeiden mukaisessa
jarjestyksessa. Kaikkia kolmea komponenttia voidaan hankkia erikseen.

Syntac on kiilledentiinisidosvalikoima suoriin ja epasuoriin
restauraatioihin. Sita voidaan kayttaa yhdessa seka valo- etta
itsekovetteisten yhdistelmamuovien kanssa. Valokovetteista
Heliobond-sidosainetta on kaytettava ennen yhdistelmamuovin
applikointia.

Indikaatiot

- etu-ja takahampaiden puuttuvat hammasrakenteet
—  osittainen hampaattomuus etu- ja takahammasalueella

Kayttoalueet:
—  Sidosaine suoriin yhdistelmamuovirestauraatioihin
- Sidosaine epasuoriin restauraatioihin

Kontraindikaatiot

Tuotteen kdyttd on vasta-aiheista, mikali potilaan tiedetdan olevan
allerginen mille tahansa aineen ainesosalle.

Kayttorajoitukset

- Al& kayta tuotetta, mikali ohjeenmukaista tydskentelytekniikkaa ei
voida noudattaa.

- Kaksoiskovetteisten materiaalien on aina oltava valokovetettuja.

- Tuotetta kaytettaessa ei saa kayttaa 3s PowerCure
-kovetusohjelmaa.

- Applikaattorit ovat vain kertakayttoon, ja niita ei saa

kayttaa uudelleen hygieniasyista johtuen.

Sivuvaikutukset

Harvinaisissa tapauksissa tuotteen komponentit saattavat johtaa
herkistymiseen. Tallaisissa tapauksissa materiaalia ei tule enaa kayttaa.

Yhteisvaikutukset

- Peroksidipohjaiset valkaisu- ja desinfiointiaineet saattavat
estaa sidosaineiden polymeroinnin. Siksi tuotetta saa kayttaa
vasta 14 paivan kuluttua tallaisten aineiden kayttamisesta.

- Jotta saavutetaan optimaalinen sidostuminen kiilteeseen, kiille
on ensin happoetsattava. Mikali etsattu ja kuivattu kiilteen pinta
kontaminoituu syljesta tai veresta, tama heikentaa sidosta.

- Fenoliset aineet (esim. eugenoli) saattavat estaa tuotteen
polymerisaation.

- Ennen mitaan tuotteella tehtavaa sidostamista on kaikki rauta- ja
alumiinipohjaiset verenvuodon tyrehdytysaineet huuhdeltava
taysin pois vedella.

Kliiniset hyodyt
- Purentatoiminnon rekonstruointi
- Estetiikan paraneminen

Koostumus
Syntac Primer: trietyleeniglykolidimetakrylaatti, polyetyleeniglykoli-
dimetakrylaatti, maleiinihappo ja asetoni vesiliuoksessa.

Syntac Adhesive: polyetyleeniglykolidimetakrylaatti ja glutaraldehydi
vesiliuoksessa.

Heliobond: Bis-GMA, trietyleeniglykolidimetakrylaatti.

2 Kaytto

21 Eristys
Varmista riittava suhteellinen tai absoluuttinen eristaminen.

2.2 Pulpan suojaus / kaviteetin eristys

Hyvin syvissa kaviteeteissa pulpan Iahella olevat alueet tulee eristaa
selektiivisesti kalsiumhydroksidipitoisella eristysaineella ja sen jalkeen
peittda painetta sietavalla sementilld (esim. lasi-ionomeerisementti).

2.3 Esikasittely fosforihappogeelilla
Noudata fosforihappogeelin
kayttoohjeita.

- Applikoi fosforihappogeelia ensin preparoiduille kiillepinnoaille ja
sitten dentiinipinnoaille. Anna etsausaineen vaikuttaa kiilteella
15-30 sekuntia ja dentiinilla 1015 sekuntia.

- Huomaa: Al4 ylikuivaa dentiinia.

Poista taman jalkeen kaikki etsausgeeli huuhtelemalla runsaalla
vesisuihkulla vahintaan 5 sekuntia. Poista liiallinen kosteus niin,
etta dentiinipinta jaa hieman kiiltavan kostean nakdiseksi
(markasidostus).

Se voidaan tehda joko ilmasuihkulla, kuivalla harjalla,
superlontyynylla tai muulla nukkaamattomalla imukykyisella
materiaalilla.

2.3 Annostelu
Huomaa: Ala sekoita Syntac Primeria ja Syntac Adhesivea keskenaan.
Applikoi tuotteet perakkain!

Huomaa: Syntac Primerin sisaltama liuotin (asetoni) on hyvin herkasti
haihtuvaa. Jos tama liuotin hoyrystyy, monomeeri erottuu 23 °C:ssa ja
keskikokoinen tippa primeria hoyrystyy noin 60 sekunnin jalkeen. Siksi
primeri tulee annostella pullosta vasta juuri ennen applikointia. Jos
useita kaviteetteja taytetaan samanaikaisesti, jokaiseen kaviteettiin on
annosteltava tuore primeri. Al kdyta primeria, jossa edelld mainittu
erottumisprosessi on jo tapahtunut.

- Annostelu riippuu kayttoalueesta.

- Annostele tarvittava maara materiaalia sekoitusaltaaseen.

- QOtajalevita tuotetta kayttamalla tavanomaista kertakayttoista
applikaattoria.

- Sulje pullo tiukasti jokaisen kayttokerran jalkeen.

2.4 Primerin, Syntac Adhesiven ja Heliobondin applikointi

- Applikoi Syntac Primeria kaviteettiin applikaattorilla ja hankaa
kevyesti. Syntac Primer vaatii vahintaan 15 sekunnin kosketuksen
dentiinin kanssa. )

- Poistaylimaarainen Syntac Primer ja kuivaa huolellisesti. Ala
huuhdo.

- Applikoi Syntac Adhesive, anna sen vaikuttaa 10 sekunnin ajan ja
kuivaa kaviteetti huolellisesti ilmasuihkulla. Al huuhdo.

- Applikoi Heliobond ja puhalla se ohueksi kerrokseksi.

- Huomaa: Tassa vaiheessa Heliobond pitaa valokovettaa, kun
asetetaan suoria taytteita. Epasuorien restauraatioiden
kiinnityksessa Heliobond polymerisoidaan yhdessa
sidostusmateriaalin kanssa.



2.5 Kovetus

Valokovettajan kayttoohjeita
tulee noudattaa.

Huomaa: valokovettajan karki on pidettava korkeintaan 5 mm:n
etaisyydella tuotteen pinnasta, eika se saa koskettaa
polymeroimatonta materiaalia.

Huomaa: jos kovettajan valokarjen lapimitta on pienempi kuin tulevan
restauraation lapimitta, tee limittainen polymerisaatio, jotta kaviteetin
kaikki valokovetettavat alueet katetaan.

- Tuote ei vaadi erillista kovettamista, jos sita kaytetaan yhdessa
valokovetteisten kiinnitysyhdistelmamuovien kanssa.

- Suorissa restauraatioissa tuote on kovetettava erikseen:

- Valokovetusaika on 10 sekuntia valonvoimakkuuden ollessa 500-
1300 mW/emz.

2.6 Taytteen tai sidostusmateriaalin applikointi
Taytemateriaali tai sidostusmateriaali on applikoitava valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Kayttoa koskevia huomautuksia

- Syntac eisisalla valoinitiaattoreita. Siksi seuraavaksi on pakollista
applikoida valokovetteista Heliobond-sidosainetta.

- Asennettaessa laboratoriovalmisteisia inlay-restauraatioita,
kruunuja tai laminaatteja, joilla on alhainen viskositeetti, tai
kaksoiskovetteisia kiinnitysyhdistelmamuoveja Heliobondia ei
valokoveteta erikseen. Heliobond on polymeroitava yhdessa
kiinnitysyhdistelmamuovin kanssa, jotta varmistetaan
restauraation tarkka istuvuus.

Jos kdytetaan itsekovetteisia yhdistelmamuoveja, on applikoitava
valokovetteista Heliobond-sidosainetta. Sidosaine on
valokovetettava ennen itsekovetteisen yhdistelmamuovin
applikointia.

- Al paasta applikaattoria kosketuksiin veren, syljen,
ientaskunesteen tai veden kanssa kayton aikana. Jos kaviteetti
kontaminoituu kosteuden vaikutuksesta, on se huuhdeltava
uudestaan ja uusintakasittely on tehtava uutta applikaattoria
kayttaen.

3 Turvallisuustiedot

- Tuote aiheuttaa arsytysta. Valta kosketusta iholle, limakalvoille ja
silmiin.

- Syntac Primer on arsyttava ja erittdin helposti syttyva aine.

- Jos ainettajoutuu iholle, huuhtele aine valittdmasti pois runsaalla
maaralla vetta.

- Mikali ainetta joutuu silmiin, huuhtele silmia valittomasti
huolellisesti runsaalla vesimaaralla ja ota yhteys ladkariin tai
silmalaakariin.

- |hokosketus saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
herkistymista aineosille.

- Kaupalliset Iaaketieteelliset kasineet eivat suojaa metakrylaattien
herkistavalta vaikutukselta.

- Jos tuotetta kaytettaessa ilmenee vakavia haittatapahtumia, ota
yhteytta Ivoclar Vivadent AG -yhtioon, osoite Bendererstrasse 2,

9494 Schaan, Liechtenstein ja verkkosivusto www.ivoclarcom, seka

paikallisiin terveysviranomaisiin.

ivoclar.com

- Voimassa olevat kayttoohjeet ovat ladattavissa Ivoclar
Vivadent AG:n verkkosivustolta (www.ivoclar.com).

- 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.

- Yksil6llinen UDI-DI: 76152082ABONDOO7HW

Varoitukset

- Noudata voimassa olevaa kayttoturvallisuustiedotetta (SDS), joka
on ladattavissa Ivoclar Vivadent AG -yhtion verkkosivustolta
(www.ivoclarcom).

- Fosforietsausgeelia koskevat varoitukset: Fosforietsausgeeli on
sydvyttavaa. Ala passta geelid silmiin, limakalvoille tai iholle (seké
potilaan etta hoitohenkilokunnan on kaytettava suojalaseja).
Mikali materiaalia joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmia
valittémasti huolellisesti vedelld ja ota yhteys 1aakariin/
silmalaakariin. Noudata kayttoturvallisuustiedotteen (SDS) ohjeita
(saatavana osoitteesta www.ivoclarcom).

Havittamistiedot

Jaljelle jaava materiaali on havitettava voimassa olevien paikallisten
saadosten mukaisesti.

Jaannosriskit

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

Mahdollisia jaannaosriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- sidosaineen irtoaminen

- paikkaamisen jalkeinen hampaan herkkyys

4 Kayttoika ja sailytys

- Sulje pullot valittdmasti kaytdn jalkeen — altistuminen valolle
aiheuttaa materiaalin ennenaikaisen polymerisaation.

- Sailytyslampatila: 2-28 °C

- Korkeampi sailytyslampotila saattaa vaarantaa tuotteen
asianmukaisen toiminnan.

- Al3 kayta tuotetta ilmoitetun viimeisen kayttépaivamaaran
umpeuduttua.

- Viimeinen kayttopaiva: katso merkinta pakkauksessa.

- Tarkasta pakkaus ja tuote silmamaaraisesti ennen kayttoa
vaurioiden varalta. Jos sinulla on kysyttavag, ota yhteytta
Ivoclar Vivadent AG -yhtioon tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

5 Lisdtietoja
Pida materiaali poissa lasten ulottuvilta!
Kaikkia tuotteita ei ole saatavissa kaikissa maissa.

Tuote on kehitetty kaytettavaksi hampaiden hoidossa. Tuotetta tulee kasitella tarkasti kayttdohjeita
noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, ettd kayttdohjeita tai ohjeiden mukaista
soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteen soveltuvuuden testaaminen tai kdyttaminen muuhun kuin ohjeissa
mainittuun tarkoitukseen on kayttdjan vastuulla.

ivoclar



syntac’

[no]l Bruksanvisning
Emalje/dentin-bonding

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2023-12-01/ Rev. 0

ivoclar

1  Tiltenkt bruk

Formal
Liming av dentale restaureringer pa tannsubstans

Pasientmalgruppe
Pasienter med permanente tenner

Patenkt bruker/spesiell oppleering

- Tannlege
- Ingen spesiell opplaering ngdvendig

Bruk
Bare til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Merk: Produktet bestar av de tre enkeltkomponentene Syntac® Primer,
Syntac® Adhesive og Heliobond. Det kan bare brukes i kombinasjon
med alle tre komponentene, og i den angitte riktige rekkefglgen. Alle
tre komponentene er tilgjengelige separat.

Produktet er et emalje/dentin-adhesiv til direkte og indirekte
restaureringer. Det kan brukes bade i kombinasjon med lys- og med
selvherdende komposittmaterialer. Under alle omstendigheter ma den
lysherdende bondingen Heliobond brukes.

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

Bruksomrdder:
— Adhesiv til direkte komposittrestaureringer
- Adhesiv til indirekte restaureringer

Kontraindikasjoner
Ved pavist allergi mot innholdsstoffene i dette produktet.

Bruksbegrensninger

- Nar den foreskrevne bruksteknikken ikke er mulig, skal ikke
produktet brukes.

- Dualherdende materialer skal alltid aktiveres med lys.

- Ved bruk av produktet skal 3s Power Cure belysningsprogram ikke
brukes

- Applikatorene er beregnet til engangsbruk og skal ikke

gjenbrukes av hygieniske grunner.

Bivirkninger

Komponenter i produktet kan i sjeldne tilfeller fare til sensibilisering.
Ikke anvend materialet videre i slike tilfeller.

Vekselvirkninger

- Peroksidbaserte blekemidler og desinfeksjonsmidler kan
hemme herdingen av adhesiver. Slike materialer skal ikke brukes
<14 dager fgr behandling med produktet.

- Syreetseteknikken ma benyttes for & oppna tilstrekkelig adhesjon
til emaljen. Kontaminering av den etsede og tarkede emaljen,
feks. med spytt eller blod, opphever denne effekten.

- Fenolholdige stoffer (feks. eugenol) kan hemme herdingen av
produktet.

- Blodstillende midler pa jern- og aluminiumsbasis ma fjernes
fullstendig ved & spyle grundig med vann fgr behandlingen med
produktet.

Klinisk bruk

- Gjenoppretting av tyggefunksjonen
- Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning
Syntac Primer: Trietylenglykoldimetakrylat,
polyetylenglykoldimetakrylat, maleinsyre, aceton i vannlgsning.

Syntac Adhesive: Polyetylenglykoldimetakrylat, glutaraldehyd i
vannlgsning.

Heliobond: Bis-GMA, trietylenglykoldimetakrylat.

2 Bruk

21 Terrlegging
Serg for adekvat relativ eller absolutt tarrlegging.

2.2 Pulpabeskyttelse/underféring

Ved svaert dype, pulpanare kaviteter skal dette omradet dekkes
punktformet med et kalsiumhydroksidpreparat og deretter dekkes
med en trykkstabil sement (feks. glassionomersement).

2.3 Klargjering med fosforsyregel
[E] Folg bruksanvisningen til fosforsyregelen.

- Fosforsyregel skal fgrst appliseres pd preparert emalje, deretter
pa dentin. Syren skal virke 15-30 sekunder pa emalje i og
10-15 sekunder pa dentin.

- Merk: Ikke overtark dentinet.

- Skyll deretter av gelen grundig med en sterk vannstrale i minst
5 sekunder og tark overflgdig fuktighet, slik at en litt fuktig
skimrende dentinoverflate blir synlig etterpd (wet-bonding).

- Dette kan man gjgre med luftspray eller med en tarr pensel,
skumpellet eller annet lofritt absorpsjonsmiddel.

2.3 Dosering
Merk: Ikke bland Syntac Primer og Syntac Adhesive, men pafgr dem
etter hverandre!

Merk: Lasemidlet (aceton) i Syntac Primer er svaert flyktig. Hvis dette
lgsemidlet fordamper, separeres monomeren ved 23 °C og en
gjennomsnittlig drapesterrelse etter ca. 60 sekunder. Primeren skal
derfor forst tas ut av flasken umiddelbart fagr applisering. Ved
behandling av flere kaviteter kan det vaere ngdvendig 4 ta ut primeren
fra flasken pa nytt hver gang. Ikke bruk primeren etter den beskrevne
Separasjonsprosessen

- Doseringen avhenger av bruksomradet.

- Doser ngdvendig mengde av produktet i en blandeplate.

- Ta opp produktet fra blandeplaten med en vanlig
engangsapplikator.

- Lukk flaskene omhyggelig etter uttak.

2.4 Applisering av Syntac Primer, Syntac Adhesive og Heliobond

- Pafgr Syntac Primer med applikator i kaviteten og gni det lett inn.
Kontakttiden mellom Syntac Primer og dentin skal vaere minst
15 sekunder.

- Blas av overskudd av Syntac Primer og terk grundig. Ikke skyll av!

- Pafer Syntac Adhesive, la det virke i 10 sekunder og tark kaviteten
grundig med luftspray. Ikke skyll!

- Appliser Heliobond og blas ut tynt.

- Merk: Ved direkte restaureringer (fyllinger) ma Heliobond
lysherdes ved dette tidspunktet. Ved indirekte restaureringer
polymeriseres den farst sammen med sementeringsmaterialet.



2.5 Herding
Folg bruksanvisningen til det aktuelle
polymeriseringsapparatet.

Merk: Hold avstanden fra lyslederen til produktoverflaten s liten som
mulig (mindre enn 5 mm) uten & bergre den uherdede overflaten.

Merk: Hvis diameteren pa lysdpningen er mindre enn diameteren pa
restaureringen, ma man belyse overlappende slik at alle omrader av
restaureringen dekkes.

- Produktet skal ikke herdes separat i forbindelse med lysherdende
sementeringskompositter.

- Ved direkte fylling av restaureringer, er det ngdvendig a herde
produktet pa forhand.

- Belysningstid pa 10 sekunder ved en lysintensitet pa 500 til 1300
mW/cm2

2.6 Applisering av fyllingen eller sementeringsmateriale
Appliser fyllmaterialet eller sementeringsmaterialet i samsvar med
produsentens instruksjoner

Merknader om bruk
- Syntac inneholder ingen polymeriseringsinitiatorer. Derfor er det

ngdvendig & bruke den lysherdende bondingen Heliobond etterpa.

- Ved sementering av laboriatoriefremstilte innlegg, kroner eller
fasetter med tynnflytende lys- eller dualherdende
sementeringskompositter, bgr ikke Heliobond herdes separat.
Polymeriseringen utfgres da fgrst sammen med
sementeringskomposittet, for ikke a pavirke tilpasningen til
restaureringen.

- Hvis selvherdende kompositter brukes, ma i alle tilfeller den
lysherdende bondingen Heliobond brukes. Denne ma vaere
lysherdet fgr det selvherdende komposittet pafares.

- Unnga enhver kontaminering av applikatoren med blod, spytt,
sulcusvaeske eller vann i lgpet av behandlingen. | tilfelle
kontaminering ma kaviteten spyles pa nytt og prosedyren gjentas
med en ny applikator.

3 Sikkerhetsanvisninger

- Produktet er irriterende. Unnga kontakt med hud, slimhinner og
@yne.

- Syntac Primer erirriterende og er meget brannfarlig

- Far man stoffet pa huden, vask straks med store mengder vann.

- Farman stoffet i gynene, skyll straks grundig med store mengder
vann og kontakt lege.

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

- Vanlige medisinske hansker beskytter ikke mot sensibilisering mot
metakrylater.

- 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.

ivoclar.com

- Den aktuelle bruksanvisningen finnes i nedlastingssenteret pa
nettsiden til lvoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

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

- Basic-UDI-DI: 76152082ABONDOO7HW

Advarsler

- Folg sikkerhetsdatabladene (SDS) (finnes i nedlastingssenteret pa
nettsiden til lvoclar Vivadent AG www.ivoclarcom).

- Advarsler om fosforsyregel: Fosforsyregel er etsende. Unnga
kontakt med hud, slimhinner og gyne (vernebriller er anbefalt for
bade pasient og tannlege). Far man stoffet i gynene, skyll straks
grundig med store mengder vann og kontakt lege/ayelege. Falg
sikkerhetsdatabladene (SDS) (tilgjengelig pa www.ivoclar.com).

Anvisninger for avfallshandtering

Restbeholdninger skal avfallshandteres i henhold til nasjonale lover og
forskrifter.

Restrisiko

Brukeren ma vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt
kan medfare en viss risiko.

Det finnes falgende kliniske restrisikoer:

- Tap av adhesiv binding

- Postoperativ sensibilitet

4  Holdbarhet og oppbevaring

- Lukk flaskene umiddelbart etter bruk, lystilfarsel farer til tidlig
polymerisering.

- Lagringstemperatur 2-28 °C

- Hvis den oppgitte lagertemperaturen overskrides, kan
funksjonaliteten ikke garanteres.

- Ikke bruk produktet etter utlgpsdatoen.

- Utlgpsdato: Se merking pa emballasjen

- Kontroller fgr bruk at emballasjen og produktet er uskadet. Hvis
du er i tvil, kontakt Ivoclar Vivadent AG eller din lokale
salgspartner.

5 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land!

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



syntac’

[nl] Gebruiksaanwijzing

Glazuur-dentinehechtmiddel

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Nederlands

1 Beoogd gebruik

Date information prepared:
2023-12-01/ Rev. 0

ivoclar

Beoogd doel
Hechting van tandheelkundige restauraties aan hard tandweefsel

Patiéntendoelgroep
Patiénten met permanent gebit

Beoogde gebruikers / speciale training
- Tandartsen
- Geen speciale training nodig.

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Opmerking: Het product bestaat uit de drie individuele componenten
Syntac® Primer, Syntac® Adhesive en Heliobond. Alle drie de
componenten moeten worden gebruikt in combinatie en in de
voorgeschreven volgorde. De drie componenten kunnen afzonderlijk
worden aangeschaft.

Syntac is een assortiment glazuur-dentine-adhesieven voor directe en
indirecte restauraties. Het kan worden gebruikt in combinatie met
zowel licht- en zelfuithardende composieten. Het lichtuithardende
hechtmiddel Heliobond moet worden gebruikt vdér de toepassing van
het composiet.

Indicaties

-  Ontbrekende tandstructuur in de anterieure en posterieure
elementen

- Gedeeltelijk edentulisme in de anterieure en posterieure regio

Toepassingsgebieden:
- Adhesief voor directe composietrestauraties
- Adhesief voor indirecte restauraties

Contra-indicaties
Bij een bekende allergie voor bestanddelen van het product dient van
toepassing te worden afgezien.

Beperkingen van het gebruik
- Het product mag niet worden gebruikt wanneer de
voorgeschreven techniek niet mogelijk is.
- Duaal uithardende materialen moeten altijd onder licht worden
uitgehard.
- Bij gebruik van het product mag het 3s PowerCure programma
niet worden gebruikt.
- De applicators zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik en mogen niet worden hergebruikt om
hygiénische redenen.

Bijwerkingen

In zeldzame gevallen kunnen bepaalde bestanddelen van het product
tot overgevoeligheid leiden. In deze gevallen moet van verdere
toepassing van het materiaal worden afgezien.

Interacties

- Bleek- en desinfectiemiddelen op basis van peroxide kunnen de
polymerisatie van adhesieven afremmen. Dergelijke materialen
mogen niet < 14 dagen voor de toepassing van het product
worden gebruikt.

- Omvoldoende hechting aan het glazuur te bereiken, moet de
zuur-etstechniek gebruikt worden. Verontreiniging van het
geétste en gedroogde glazuuroppervlak met bijv. speeksel of
bloed zal dit effect belemmeren.

- Fenolhoudende stoffen (bijv. eugenol) kunnen de polymerisatie
van het product belemmeren.

- Spoel vaor elke behandeling met het product alle op ijzer en
aluminium gebaseerde bloedstelpende middelen weg met water.

Klinisch voordeel

- Reconstructie van de kauwfunctie
- Herstel van esthetiek

Samenstelling
Syntac Primer: tri-ethyleenglycoldimethacrylaat, polyethyleenglycoldi
methacrylaat, maleinezuur en aceton in een waterige oplossing.

Syntac Adhesive: polyethyleenglycoldimethacrylaat en
glutaaraldehyde in een waterige oplossing.

Heliobond: Bis-GMA, tri-etheenglycoldimethacrylaat.

2 Toepassing

21 Isolatie
Zorg voor voldoende relatieve of absolute isolatie.

2.2 Pulpabescherming / afdeklaag caviteit

Bij zeer diepe caviteiten moeten gebieden in de buurt van de pulpa
selectief worden afgedekt met een onderlaag van calciumhydroxide
en vervolgens bedekt met een drukbestendig cement (bijv. een
glasionomeercement).

2.3 Conditionering met fosforzuurgel

E]E Neem de gebruiksaanwijzing van
de fosforzuurgel in acht.

- Breng de fosforzuurgel eerst aan op het geprepareerde glazuur
en vervolgens op het dentine. Het etsmiddel moet gedurende
15-30 seconden op het glazuur blijven zitten om te reageren en
10-15 seconden op het dentine.

- Opmerking: Maak het dentine niet te droog.

Verwijder hierna alle etsgel met een krachtige waterstraal
gedurende minstens 5 seconden. Verwijder overtollig vocht, zodat
het dentineoppervlak er enigszins glanzend nat uitziet (natte
hechting).

Dit kan worden gedaan met een luchtspuit, een droog borsteltje,
een schuimpellet of andere pluisvrije absorberende materialen.

2.3 Dosering
Opmerking: meng Syntac Primer en Syntac Adhesive niet. Breng de
materialen na elkaar aan!

Opmerking: Het oplosmiddel van Syntac Primer (aceton) is zeer
vluchtig. Wanneer het oplosmiddel verdampt, dan scheidt het
monomeer bij 23 °C en een gemiddelde druppelgrootte na ongeveer
60 seconden. Haal de primer dan ook pas direct voor het toepassen uit
het flesje. Wanneer meerdere caviteiten tegelijkertijd worden
behandeld, moet de primer steeds opnieuw uit het flesje worden
gehaald. Gebruik de primer niet meer als het beschreven
scheidingsproces heeft plaatsgevonden.

- Dedosering is afhankelijk van het toepassingsgebied.

- Doe de benodigde hoeveelheid materiaal in een mengbakje.

- Pakhet product op en breng het aan met een gebruikelijke
wegwerpapplicator.

- Sluit de fles na elk gebruik goed af.



2.4 Het toepassen van Primer, Syntac Adhesive en Heliobond

- Breng Syntac Primer met de applicator op de caviteit aan en wrijf
het licht in. De contacttijd van Syntac Primer en het dentine moet
ten minste 15 seconden zijn.

- Blaas overtollige Syntac Primer weg en laat het geheel goed
drogen. Niet spoelen.

- Breng Syntac Adhesive aan, laat het 10 sec. inwerken en blaas de
caviteit met een luchtspuit goed droog. Niet spoelen.

- Breng Heliobond aan en blaas het uit tot een dunne laag.

- Opmerking: Op dit punt moet Heliobond onder licht worden
uitgehard wanneer directe vullingen worden geplaatst. Bij het
plaatsen van indirecte restauraties wordt de Heliobond samen
met het bevestigingsmateriaal gepolymeriseerd.

2.5 Uitharden
Neem de gebruiksaanwijzing van
de gebruikte uithardingslamp in acht.

Opmerking: De lichtgeleider moet minder dan 5 mm boven het
productoppervlak worden gehouden en mag niet in aanraking komen
met niet-gepolymeriseerd materiaal.

Opmerking: Als de diameter van de lichtgeleidertip kleiner is dan de
diameter van de restauratie, voer dan een overlappende polymerisatie
uit om er zeker van te zijn dat alle delen van de restauratie afgedekt
zijn.

- Bij gebruik van het product in combinatie met onder licht
uithardende bevestigingscomposieten hoeft het niet apart te
worden uitgehard.

- Voor directe restauraties is afzonderlijke uitharding van het
product vereist:

-  Onder licht laten uitharden gedurende 10 s bij een lichtintensiteit
tussen 500 en 1.300 mW/cm?.

2.6 Aanbrengen van de vulling of het bevestigingsmateriaal
Het materiaal van de vulling of het bevestigingsmateriaal moet
worden toegepast volgens de instructies van de fabrikant.

Opmerkingen bij toepassing

- Syntac bevat geen lichtinitiatoren. Daarom moet na het
aanbrengen van Syntac het lichtuithardende hechtmiddel
Heliobond worden gebruikt.

- Bij plaatsing van in het laboratorium vervaardigde inlays, kronen
of veneers met onder licht of duaal uithardende composieten
met lage viscositeit mag Heliobond niet afzonderlijk worden
uitgehard. De Heliobond moet worden gepolymeriseerd samen
met het bevestigingscomposiet om een nauwkeurige pasvorm
van de restauratie te waarborgen.

Bij gebruik van zelfuithardende composieten moet het onder licht
uithardende hechtmiddel Heliobond worden toegepast. Het
hechtmiddel moet onder licht worden uitgehard voordat het
zelfuithardende composiet wordt toegepast.

- Voorkom elke besmetting van de applicator met bloed, slijm,
sinusvocht of water tijdens het aanbrengen. In geval van
verontreiniging moet de caviteit opnieuw worden gespoeld en de
toepassing worden herhaald met een nieuwe applicator.

3 Informatie met betrekking tot de veiligheid

- Hetproductisirriterend. Contact met de huid, slijmvliezen en
ogen moet worden vermeden.

- Syntac Primer is irriterend en licht ontvlambaar.

- Bijhuidcontact onmiddellijk wassen met zeep en veel water.

- Als het materiaal in de ogen terechtkomt, spoel deze dan
onmiddellijk met veel water en raadpleeg een arts of oogarts.

- Inzeldzame gevallen kan huidcontact overgevoeligheid voor de
bestanddelen veroorzaken.

ivoclar.com

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

- 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.ivoclar.com en de verantwoordelijke bevoegde
instantie.

- De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar in het
downloadgedeelte van de website van Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

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

- Basis-UDI-DI: 76152082ABONDO07HW

Waarschuwingen

- Neem het Veiligheidsinformatieblad (Safety Data Sheet, SDS) in
acht (beschikbaar in het downloadgedeelte van de website van
Ivoclar Vivadent AG, www.ivoclar.com).

- Waarschuwingen voor etsgel met fosforzuur: Fosforzuurgel is een
corrosief (bijtende stof). Voorkom aanraking met ogen,
slijmvliezen en de huid (voor de patiént en de behandelend
tandheelkundige wordt een veiligheidsbril aanbevolen). Als het
materiaal per ongeluk in de ogen terechtkomt, spoel deze dan
onmiddellijk met veel water en raadpleeg een arts of oogarts.
Neem het Veiligheidsinformatieblad (SDS) in acht (beschikbaar
via www.ivoclarcom).

Informatie over de afvoer

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

- Postoperatieve gevoeligheid

4  Houdbaarheid en bewaren

- Sluit de flessen onmiddellijk na gebruik; blootstelling aan licht
veroorzaakt vroegtijdige polymerisatie.

- Bewaartemperatuur: 2-28 °C

- Als de aangegeven temperatuur bij opslag wordt overschreden,
kan een juiste werking van het product niet worden
gegarandeerd.

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

- Uiterste gebruiksdatum: raadpleeg de informatie op de
verpakking.

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

5 Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!
Niet alle producten zijn in alle landen beschikbaar.

Dit product 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 er
verantwoordelijk voor om na te gaan of het product voor de beoogde toepassing geschikt is, vooral als deze
toepassing niet in de gebruiksaanwijzing vermeld staat.

ivoclar
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1 MNpoBAemépevn Xpron

MpoPAemopevn ebappoyn
YUYKOAANGN 000VTIATRLKWY ATIOKATACTACEWY 0€ OKANPO 0J0VTIKG 10TO

Oudda aoBevwv-atoxog
AoBeveic pe povipa dovta

MpoBAenopevol xpnoteg / EWIkA eknaideuon
- 0Odovrtiatpol
- Aev anatteital 101k exmaideuan.

Xprion
Movo yia 0dovTIaTeLKn Xprion.

Nepypadn

Inueiwan: To Ttpoidv amoTeAETal Ao Tela ETIUEQOUCG OUOTATIKA,
Syntac® Primer, Syntac® Adhesive kat Heliobond. Kat ta tpia ouotatika
TIPETIEL VA XPNOLLOTIOOUVTAL OUVOUACTIKA KAL E TNV TIPORAETIOUEVN
oclpd. Ta Tpla oUOTATIKA TOPOUV VO AyopaoToUV EEXWPLOTA

To Syntac amoteAei éva guatnua ouykoMnong adapavtivne-odovivng
yla AECEC KAl EUUETER ATIOKATAOTACELS. MTopel va xpnaotpomotnBei
OUVOUOOTIKA TOOO LLE HWTOTIONUUEPL{OLEVER OO0 KOl LLE
autoToAupEPL{OUEVEG oUvBETER pNTiveg. O PLITOTIOAUPEPLIOIEVOQ
OUYKOMNTIKOC Ttapayovtag Heliobond TtpEmeL va XpnoLLOTIOLELTAL TIPLY
v edpapuoyn Tg ouvBeTng pntivng.

Evdeifelg
- EMNumnc odovtikr ouoia og poobia kal omioBia dovtia
- Mepkn vwdotnTa oTny poacbia kal omioBla Teploxn

Ieptoxeg edpapuoyng:
—  JUYKOMNTIKO YLl ALECEC ATIOKATAOTATELC CUVBETNG pPNTIVNG
= JUYKOMNTIKO Yla EUETEG ATIOKATAOTACELC

Avtevdeifeilg
H xpnon tou poidvtog avtevdeikvuTal Qv €ival yvwato 0Tl 0 aoBevng
€lval AMEPYLKOC 0€ OTIOLODNTIOTE ATO TA CUCTATIKA TOU TIPOIOVTOC.

Meploplopoi xprong

- Tompoiov Dev TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLELTAL av DV UTTOPEL va
€DapUOooTEL N evOEDELYEVN TEXVIKN EpyacCiag.

- Ta UAKA DUTTAOU TIOAULLEPLOLOU TIPETTEL TIAVTA VAL UTIORANNOVTAL OE
DUWTOTIOAULLEPLOWO.

- Katd tn xpron Tou Ttpoidvtog, OV TIPETIEL VA XPNOLLLOTIOLETAL TO
TIPOYPOUUA TIOAULLEPLOOU 3s PowerCure.

- 01 edbapuoyeig TpoopilovTal Hovo yia pia xenon kat dev

TIPETIEL VAL ETIAVAXPNOLLLOTIOOUVTAL YA AOYOUC UYLELVAG.
Napevépyeleg
Y€ OTIAVLEG TIEPUTTWOELS, CUOTATIKA TOU TIPOIOVTOG €ival duvatov va

TIPOKAAEOOUV £UALOONGIA. € TETOLEG TIEQITTWOELG Ba TIPETIEL va
DLOKOTITETAL N XPr)ON TOU UALKOU.

ANNAeTOpACELQ

- Oumapdyovieg AeUKkavaong Kal T ATOAULLAVTLKA TIOU TIEQLEXOUV
uttepo&eidia evdExeTal va avaoTeiAoUV TOV TIOAULEPLOUO TWV
OUYKOMNTIKWY TIapayovIwy. Mn XpnoLUOTIOLELTE TIAPOUOLA UALKA
< 14 NUEPEC TIPLV ATTO TNV EPAPLLOYN TOU TTPOIOVTOG.

- [ va emiteuxBel EMapKng GUYKOANGN otnv adapavtivn, TTPETeL
va £haPUOOTEL N TEXVIKN adpotoinang tng adapavtivng. Tuxov
LOAUVON TG oTEYVNG adPOTIoINKEVNG ETILDAVELAS TNG
adapavtivne T.x. he odAlo i aipa Ba avaxalticel auto To
ATIOTEAEOUA.

- Oudpawolikeée ouaieg (Try., EUYEVOAN) EVDEXETAL VO AVAOTEINOUY
TOV TIOAULEPLOLO TOU TIPOLOVTOC.

- [pv amo KaBe edapuoyr ToU TIPOIOVTOC, EETAUVETE TEAEIWC e
VEPO OAOUC TOUG OTUTITIKOUC TTapAyovTeg e BAan Tov aidnpo Kal
T0 apyiho.

KAviko 0delog

- AToKatdoTtacon LaonTKAS Asttoupyiag
- AoBnTikn amokataotaon

JuvBeon
Syntac Primer: AlpeBakpUAIKO TPLatBUAEVOYAUKOANG, OLLEBAKPUALKO
TIOAUCLLBUAEVOYAUKOANG, INAEIVIKO 0EU, AKETOVN 0€ UDATIKO DLAAUAL.

Syntac Adhesive: AipeBakpuliko TToAUALBUAEVOYAUKOANC Kal
yAoUTaPaAdEldn o€ UdATIKO DLAAUUAL

Heliobond: Bis-GMA, OipeBakpuAikr) TpLatBUAeVOYAUKOAN.

2 Edappoyn

21 Amopovwon
AlaodaAOTE TNV ETTAPK OXETIKA N ATIOAUTN ATIOUOVWON.

2.2 TMpootaoia moAdoU / KAAUPN KOAOTNTAG HLE OUDETEPO OTPWLA
Y€ TTIONU BaBLEG KOINOTNTEG, OL TIEPLOXEG KOVTAL OTOV TIOADO Ba TIPETTEL
va KAAUTITOVTAL ETIAEKTIKA e okeUaoua udpo&etdiou Tou aoBeotiou
KOl 0TN OUVEXELA va okemadovTal pe avBektikr otny ttieon kovia (Tt.x.,
uaAolovopepn Kovia).

2.3 Mpoctopaoia pe (A dwadopikoU 0E£og
E]E NMapakaloupe va tnpsite tg 00nyieg Xpriong tou
{eAé dpwadoplkou 0€€og.

- Edapuoote (eheé pwodopikol 0E£0C TIPWTIA OTNV
TIOPAOKEUAOEVN adapavtivn Kal LETA oTny odovtivn. To
adpOTIOINTIKO Bal TIPETIEL VA TIAPAUELVEL yia va KAVEL avTidpaon pe
v adapavtivn yia 15 pe 30 DsUTEPOAETTITA, EVWI LLE TNV 0DOVTIVN
yta 10 pe 15 deutepOAeTTTOL

- Inueiwon: Mnv oTEyVWVETE UTIEPPBOALKA TNV 0d0ovTivn.
AKoAoUBWG, adalp€ate 0AN TNV YEAN Tou adpoTIoNTIKOU e
€VTOVO EKAOUO VEQOU yia TOUAAXLOTOV 5 deutepolertta. H
ETIMAEOV Uypaoia Ba mpemet va adalpsitatl aprvoviag tnv
erupavela 0dovtivng Je pia ehadpwe yuahatepn own (uypn
GUYKONNGN).

AUTO UTIOpEL Va YiVEL LE aEPOCUPLYYQ, OTEYVO BOUPTOaKL, BUoka
adpwdouc UNIKOU ) dAa amoppodnTIKA peca Xwpig xvoudt.

2.3 Aogohoyia
Inpeiwan: Mnv avautyvuete To Syntac Primer kal o Syntac Adhesive.
Edapudlete ta mpoiovta diadoxika!

Inueiwon: 0 dLaAUTNE TIOU TIEPLEXETAL 0TO Syntac Primer (aketovn)
eival laitepa mINTIKoS. EAv autog o dlaAutng e€atuoTel, To
povouepeg dlayxwpiletal atoug 23 °C e €T OYKO TITWONG LETA aTto
60 DeuTepOAETTTA TIEPLTIOU. ETIOLLEVWIG, O EVEQYOTIOLNTAG Bal TIPETIEL VaL
dlavepetal amo T dLdAn aueowg TpLy TV epapuoyn. Edv yivetal
ATIOKATACTACN TIOMUWY KOOTHTWY TaUTOXpova, Ba TIPETEL va
OLOVEUETAL VEOC EVEQYOTIOLNTAG Yid KABE KOWOTNTA. MN XONOLUOTIOLELTE
TOV EVEPYOTIOLNTN €AV TIpAyHatoronBet n avadepopevn dladikaoia
Dl wWPLOUOU.

- H0ooohoyia e€aptdtal amnd tnv mepLoxn £hAPUOYAG.

—  ALQVELLETE TNV ATIALTOULLEVN TIOOOTNTA UALKOU O£ €va BoBpio
avapeigne.

- Napte kal ehapUOOTE TO TIPOLOV XPNOLLLOTIOLIVTAC Evay ouvren
£bapuoyea piag xpnong.

- 2dpayiote Kahd 10 GLAADL0 PETA armo KABe xpnon.

2.4 Edappoyn tou Primer, Syntac Adhesive kat Heliobond

- Edappoote otnv kolotnta Syntac Primer e évav ebapuoyea
Kal tpite amahd pexpl va armoppodnBel. To Syntac Primer
amnattet dlapkela emadng Touldxlotov 15 BEUTEPOAETTTWY OTNV
odovTivn.



- Am\wote TIg tepiooeleg Tou Syntac Primer kat oTeyvwoTte KaAd.
Mnv EeTAEVETE.

- Edapuoote to Syntac Adhesive, adnote 1o yia 10 deutepdAemIa
KOl 0TEYVWOTE KAAA TNV KOOTNTA LLE oUpLlyya agpa. Mnv
EETINEVETE.

- Edappoote 1o Heliobond kat puon&te yia va dnuioupynosTe pia
A\emTn otpwon.

- Inueiwon: Y& auto To onkeio, To Heliobond Ttpémel va
DWTOTIOAULEPLOTEL OTav ToTIoBeTOUVTAL AUETES eldpatele. Ma
NV DapUOoYN ELLLLECWY ATIOKATAOTATEWY, To Heliobond
ToAUpepileTal Hadi e To UAKO GUYKOANGNG.

2.5 MoAupeplopog
Tnpeite 1g 0dnyieg Xpriong tng Auxviag TOAULLEPLOLLOU TIOU
XpnotuoroLeitat.

Inueiwan: To pUYX0Q PUITOTIOAUEPLOUOU TIPETTEL VA KOATIETAL
ALYOTEPO A6 5 MM TIAvVW aTto TNV €M AVELD TOU TIPOIOVTOC Kal Dgv
TIPETIEL v ayYilEL TO ATIOAUMEQPLOTO UALKO.

Ynueiwan: Av n akpn Tou pUYXoug GUWTOTIOAULLEPLOOU EXEL ULKPOTEPN
OLAETPO ATTO TNV ATTOKATACTAON, TIPAYLATOTIONOTE
AMNAOETUKAAUTITOUEVO TIOAULLEPLOWOS Yia va dlaodalioste otL Ba
KaAUPBOoUV OAEC OL TIEPLOXEG TNC ATIOKATAOTAONG.

- Eav xpnowlomonBel oe ouvduaouo Ue GUITOTIOAULEPLIOUEVEG
PNTWVWOELC KOVIEG, TO TIPOIOV Dev aTtalTel E£XWPLOTO TIONUULEPLOLLO.

- [la AuECEg amoKaTaoTATELC, amalteltal EEXwPLOTOC
TIOAULEPLOKLOC TOU TIPOLOVTOC:

- QuwtomoAupepioTe yia 10 DEUTEPOAETITA XPNOLLOTIOWWIVTAG
£vtaon Gwtog Letady 500 kat 1.300 mW/em2

2.6 Edappoyn tou epdpaktiko’ UALKOU 1 ToU UAIKOU OUYKOAANGNG
To EUPPAKTIKO UALKO 1) TO UNKO GUYKOMNNONG TIPETIEL vaL epapudleTal
oUpdwva PE TIC 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH.

INUELWOELG EDaPHOYNG

- To Syntac dev TeplEXel WTOEKKIVNTEG. ETTOpEVWG, N eTTakOAoUBN
edapuoyr Tou GWIOTOAULEPL{OLEVOU CUYKOANTIKOU Ttapayovta
Heliobond ival umtoxpewTtikn.

- Otav mpayuaToToLEiTal TOTIO8ETNON EPYA0TNPLAKWY EVBETWY,
otedbavwy 1 OPEWY PE pNTVUIDELS Koviee xaunhou Ewdoug,
dWTOTOAULLEPL{OEVEC 1) OUTTAOU TTIOANUMEPLOLLOU, To Heliobond Oev
TIPETIEL va hwTtoTtoAupepidetal Eexwplotd. To Heliobond Ba
TIPETIEL val TTIOAULEpileTal padi pe T pnTividn Kovia yia
dlaodaMaon t™ng akpLBoug £dhapuoyng TN ATOKATACTACNG.

Edv xpnotpototeital autotmoAupepL{oevn oUVBETN pNTivn, TIPETIEL
va ePpapuoleTal 0 PUITOTIOAUHEPLIOIEVOC GUYKOANTIKOG
napdyovtag Heliobond. O guykoMNTIKOC TTapAyovTag TIPETIEL Va
dwToToAULLEPL(ETAL TIPLY EPAPOOTEL N AUTOTIOAUMEPL{OUEVN
ouvBetn pntivn.

- NABete TP yIa va aroTpEWPETe OAUVON TOU £DapUoyEd e
aipa, oo, oUNOBOVTIKG UYPO N VEPO KATA TNV ePapUoyn. 2
mepimtwaon empoAuvong, Ba el va EemuBel Eavd n kootnTa
Kal va savaAndBei n dladikaoia e veo epappoyea.

3 NAnpodopicg aodaleiag

- Tompoidv sival epeBLoTIKO. MpeTel va amodeUyeTal n etadn UE To
0¢pua, Toug BAevvoydvoug ) Ta HATLA.

- To Syntac Primer gival epeBloTikdg tapayovtag Kat dlaitepa
UPAEKTO.

- Yemepintwon enadnc e To DEPUA, EETTAUVETE AUECWC LUE
acdBovo vepo.

- EAv 10 UANIKO £pBeL 0 eTtadr e TA LATLA, EETIAUVETE AUEOWC HE
AachBovo VEPO Kal OULBOUAEUTEITE yLaTpo ) odBaALLiaTpo.

- Xe OTAVIEG TIEPUTTWOELC, N eTadr e To dEppa slval duvatov va
TIPOKAAEDEL EUALOBNGIA 0T CUOTATIKA.

- Ta ouvnBn laTpikd yavtia 0gv TTapEXoUV TIPooTasia amo TV
cualoBnoia ota peBakpUALKA.

ivoclar.com

- XeTepimtwon coBapuv TEPLOTATIKWY TTOU OXeTi{ovTal [E TO
TIPOIOV, ETIKOWVWVAOTE We TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, lotdtoroc:
www.ivoclar.com Kat e TNV appodia ToTiKn apxn.

- Outpéxouoec 00nyieg Xprong eivat dlaBeatpeg otn oeAida Anying
TIANPOdopLWY aTov LoToToTo TG Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Mmnopeite va kateBaoete TNV mEPIANWN XApAKTNPLOTIKWY
aodbaheiag kat KA\vikwy emddoswy (SSCP) ard tnv supwaikn
Baon DeDOMEVWY VLA Ta LATPOTEXVOAOYIKA TipoiovTa (EUDAMED)
otn dtevBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baowo UDI-DI: 76152082ABONDO07HW

MNposldomonoelg

- Tnpeite tic 0dnyieg tou Aektiou Asdopévwy Aodaheiac (SDS), ou
elval dlaBeotpueg otn oeAida Anwng TTANPodopLWY OTOV LOTOTOTIO
e Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

- [Mposldomolngelg yia To {eAeé dwadopilkoU 0€€0g: To (e
dwodoplkoU o£oc sivat dLaBpuwTiko. AlodUYETE TNV madn Ue
Ta pdTa, toug BAevvoydvoue kat to dEppa (ouvioTtwvTat
TIPOOTATEUTIKA YUCALA TOOO YIa TOUG ETTAYYEAUATIES UYElag 000
KalL yla touc aoBeveic). Eav to UAKO épBel katd AaBoc ot emadn
LLE TA LATLA, EETAUVETE AUETWC LE AdBovo vEPO Kal
OUPBOUAEUTELTE ylaTpd/obBaliatpo. Tnpeite Te odnylec tou
Aektiou Aedopévwy Aadpaheiac (SDS) (BlaBéaoto otn deuBuvan
www.ivoclarcom).

MAnpodopieg améppuing
01 TT00OTNTEC UAKOU TIOU TIEPLOCGEUOUY Ba TIPETIEL VAL ATTOPPLTTTOVTaL
OUMDWVA LLE TIQ OXETIKEG €BVIKEG VOULOBETIKEC ATTALTNOELG.

YroAstmopevol Kivouvol

OLxpnoteg Ba mpemel va yvwpllouv 0TL KABe 000vVTIATRLKN eTTEURACN
0TN OTOLLATIKY) KOOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUC KIVDUVOUC,

Ot akdAouBoL KAWVIKOL UTTOAELTTOEVOL KivOUVOL gival yvwoTol:

- Aotoxia 000U GUYKOAANGNG

- MetenepBatikn sualodnoia

4  Aapkewa {wng Kat aroBrikeuon

- Khelvete ta dloNidla apéowe LETA TN Xpnon. H ékBean oto dpwg
TIPOKAAEL TIPOWPO TIONUULEPLOLO.

- Oegpuokpaocia arobnkeuong: 2-28 °C

- Av EemEPOTOUY TA CUVIOTWLLEVA OpLa BEPUOKPAGIaG
amoBnkeuaong, N owath AEltoupyia Tou TtpoiovTog dev sival
dlaodallopevn.

- Mn XpnoLUOTIOLELTE TO TIPOIOV LETA TNV avaypadOUEVN
nuepopnvia AnEng.

- Huepopnvia AEng: Avaypadetal otn ouokeuaaia.

- Mpv amo tn xpnon, eEAeyETe OTTTIKA TN CUOKEUAoia Kat TO TIpoioV
yia {nkLEe. Av uttapyouv apdLBoiise, areuBuvBeite otnv Ivoclar
Vivadent AG r) gTov TOTIKO avIITPOoWTIO.

5 [MpooBseteg mAnpodopicg

Na dpulacostal pakpld amd madid!

Aev gival DlaBEotpa OAa Ta TTPOIOVTA 0€ OAEQ TIQ XUWPEG.

To TTPOIOV KATAGKEUAOTNKE ATIOKAELOTIKA yLa 000VTIATALKN Xpron. H eme€epyaaia Tou Ba TpemeL va
TIpayHaTomoLelTal auotnpd ouudwva We Tig 0dnyleg xpnong. Aaltioelg yia BAABEeG Tou odeiloval o€ pn
Tpnan twv 00nyLWY, 1) 0€ XpNon €KTOC TG evOEDELYMEVNG TTEPLOXNC £Dapuoync, Dev Ba yivovial dekTE, Av To
TIPOTOV TIPOKELTAL VA XPNOLUOTIOINBEL yia OTIOLOVOATIOTE AAAO OKOTIO EKTOC O0WY avadEpoval pntd oTiq
00nyieg, 0 XpAOTNG EXEL TNV EUBUVN vaL EAEYEEL TNV KATAMNAGTNTA KaL T DuvaTOTNTA XPAONG TOU TTPOIoVToC.

ivoclar
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Kullanim amaci
Dental restorasyonlarin dig sert dokusuna yapistiriimasi

Hedef hasta grubu
Kalici disleri bulunan hastalar

Hedef kullanicilar / Ozel egitim

- Dis hekimleri

- Herhangi bir 6zel egitim gerekli dedildir.
Kullanim

Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Aciklama

Not: Uriin Uig ayri bilesenden olusmaktadir: Syntac® Primer,
Syntac® Adhesive ve Heliobond. Bu Ug bilesen birlikte ve 6ngdrdlen
sirayla kullaniimalidir. S6z konusu Ug bilesen ayri ayri satin alinabilir.

Syntac; direkt ve indirekt dolgular igin kullanilan bir mine-dentin adeziv
seckisidir. Hem 1s1kla hem de kendiliginden sertlesen kompozitlerle
birlikte kullanilabilir. Kompozit uygulamasi 6ncesinde, isikla sertlesen
bonding ajani Heliobond kullaniimalidir.

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

Uygulama alanlari:
—  Direkt kompozit restorasyonlart igin adeziv
- Indirekt restorasyonlar igin adeziv

Kontrendikasyonlari
Urtinin kullanimi, hastanin herhangi bir bilesenine kars alerjik oldugu
biliniyorsa kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

- Ongérilen calisma teknigi uygulanamiyorsa Griin
kullanilmamalidir.

- i}l}<i|i kurlenen malzemeler, daima isikla kirlenmelidir.

= Urlna kullanirken 3s PowerCure polimerizasyon programi
uygulanmamalidir.

- Aplikatorler yalnizca tek kullanimliktir ve hijyenik

nedenlerden dolayi tekrar kullaniimamalidir.

Yan etkiler

Urtiniin bilesenleri nadir hallerde hassasiyete yol agabilir. Bu
durumlarda materyalin kullanimina son verilmelidir.

Etkilesimleri

- Peroksit bazli beyazlastirma maddeleri ve dezenfektanlar,
adezivlerin polimerizasyonunu onleyebilir. Bu tir malzemeler,
Urintn uygulanmasindan <14 gin éncesinde kullanilmamalidir.

- Mine Uzerinde yeterli miktarda yapisma olmasini saglamak igin
asitle purdzlendirme teknigi uygulanmalidir. PirGzlendirilen ve
kurutulan mine ylzeyinin tikdrdk veya kan gibi bir madde ile
kontaminasyonu bu etkinin olusmasini engeller.

- Fenolik maddeler (6r. 6jenol) Grinln polimerizasyonunu
engelleyehilir.

- Ur0n herhangi bir tedavi uygulanmadan 6nce, tUm demir ve
aliminyum bazli kanama durdurucu ajanlari suyla iyice durulayin.

Klinik fayda

- Gigneme islevinin rekonstriksiyonu

- Estetik restorasyon

Bilesimi

Syntac Primer: Sulu gézeltide trietilen glikol dimetakrilat, polietilen
glikol dimetakrilat, maleik asit ve aseton.

Syntac Adhesive: Sulu ¢gozeltide polietilen glikol dimetakrilat ve
glutaraldehit.

Heliobond: Bis-GMA, trietilen glikol dimetakrilat.

2  Uygulama

21 izolasyon
Yeterli bagil veya mutlak izolasyon saglayin.

2.2 Pulpa korumasi / kavite kaidesi

Cok derin kavitelerde, pulpaya yakin alanlar segici olarak kalsiyum
hidroksit astar ile ortilmeli ve ardindan basinca dayanikli siman (or.
cam iyonomer siman) ile kaplanmalidir.

2.3 Fosforik asit jel ile hazirlama
Liitfen fosforik asit jelinin
Kullanma Talimatlari'na uyun.

- Fosforik asit jelini dnce hazirlanmis mine Gzerine ve ardindan
dentine uygulayin. Asit mine Uzerinde reaksiyon igin 15-30 saniye
ve dentin Uzerinde reaksiyon igin 10-15 saniye bekletilmelidir.

- Not: Dentini fazla kurutmayin.

Bunun ardindan tiim asit jelini en az 5 saniye boyunca yogun su
pUskurterek giderin. Fazla nem giderilmeli, dentin yGzeyi, hafif,
parlak bir gérinime sahip olacak kadar islak birakiimalidir (islak
bonding).

Bu islem havali siringa, kuru firga, kdpik yumadi veya diger tiy
birakmayan emicilerle yapilabilir.

2.3 Dozaj
Not: Syntac Primer ve Syntac Adhesive Urlnlerini birbiriyle
karistirmayin. Urlinleri sirayla uygulayin!

Not: Syntac Primer iginde bulunan ¢ézici (aseton) son derece
ugucudur. Bu solventin ugmasi halinde monomer 23 °C'de ayrilir ve

60 saniye sonrasinda orta damlacik boyutuna ulasir. Bu nedenle
primerin uygulamadan hemen énce siseden alinmasi gerekmektedir.
Birkag kavitede ayni anda restorasyon yapilacaginda, her bir kavite igin
yeni primer alinmalidir. Belirtilen ayrilma islemi gergeklestikten sonra
primeri kullanmayin.

- Dozaj, uygulama alanina baghdir.

- Gerekli miktarda malzemeyi bir karistirma kabinda dagitin.

- Piyasada yaygin bulunan tek kullanimlik bir aplikator kullanarak
UrlnG ahin ve uygulayin.

- Her kullanimdan sonra siseyi iyice kapatin.

2.4 Primer, Syntac Adhesive ve Heliobond'un uygulanmasi

- Aplikator ile kavite Gzerine Syntac Primer uygulayin ve hafifge
ovun. Syntac Primer Grtndndn dentin ile en az 15 saniye temas
etmesi gerekmektedir.

- Fazla Syntac Primer GrGnUnG alin ve iyice kurulayin. Durulama
yapmayin.

- Syntac Adhesive Grinund uygulayin ve 10 saniye boyunca
bekledikten sonra kaviteyi hava siringasi ile iyice kurutun.
Durulama yapmayin.

- Heliobond uygulayin ve ince bir katman haline getirin.

- Not: Bu noktada, direkt dolgular yerlestirildiginde Heliobond isikla
polimerizasyon islemi yapiimalidir. indirekt restorasyonlarin
yerlestirilmesi igin Heliobond yapistirma malzemesi ile polimerize
edilir.



2.5 Polimerizasyon

Liitfen kullanilan polimerizasyon isiginin
Kullanim Talimatlari'na uyun.

Not: Isik probu, Grln yUzeyinden 5 mm'den daha az yukarida tutulmali
ve polimerize olmayan malzemeye dokunmamalidir.

Not: Isik kilavuzunun ucunun ¢api restorasyon ¢apindan kigukse
restorasyonun tim bolgelerinin kaplandigindan emin olmak igin farkli
bolgelere ayri ayri polimerizasyon uygulayin.

- lIsikla polimerizasyon yapistirma kompozitleriyle birlikte kullanilirsa
Urdn igin ayri bir polimerizasyon islemi yapiimasi gerekmez.

- Direkt restorasyonlar igin Urtine ayri olarak polimerizasyon
yapiimasi gerekir:

- 500 ila 1,300 mW/cm? yogunlugundaki bir isikta 10 saniye boyunca
1sikla polimerizasyon islemi uygulayin.

2.6 Dolgu veya yapistirma malzemesinin uygulanmasi
Dolgu veya yapistirma malzemesi, Greticinin talimatlari dogrultusunda
uygulanmalidir.

Uygulama notlar

- Syntac herhangi bir isik baslatici icermez. Bu nedenle, bu islem
sonrasinda isikla sertlesen bonding ajani Heliobond'un
uygulanmasi gerekmektedir.

-  Laboratuvarda hazirlanan inley, kron veya veneerlerin, viskozitesi
dusUk, i1sikla ya da dual polimeriza olan kompozitlerle
yerlestirilmesi s6z konusu oldugunda, Heliobond ayrica isikla
sertlestiriimemelidir. Restorasyonun dogru sekilde yerine oturmasi
icin Heliobond, yapistirma kompoziti ile birlikte polimerize
edilmelidir.

Kendiliginden sertlesen kompozitler kullanildiginda, isikla
sertlesen bonding ajani Heliobond kullaniimalidir. Bonding ajani,
kendiliginden sertlesen bilesen uygulanmadan dnce isikla
sertlestiriimelidir.

—  Uygulama sirasinda aplikatorin kan, takaruk, sulkus sivisi veya
suyla kontamine olmasini 6nleyin. Kontaminasyon durumunda,
kavite tekrar durulanmali ve prosedir yeni bir aplikator ile
yinelenmelidir.

3  Giivenlik bilgileri

- Uriin tahris edicidir. Deri, mukoza zari veya gézlerle temasindan
kaginiimalidir.

- Syntac Primer asindirici ve alevlienehbilirligi yiiksek bir maddedir.

- Ciltle temas durumunda derhal bol miktarda suyla yikayin.

- Materyal gozlerle temas ederse, derhal bol suyla yikayin ve bir
hekime veya oftalmoloji uzmanina bagvurun.

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

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

ivoclar.com

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

- Gegerli Kullanim Talimatlari, Ivoclar Vivadent AG web sitesinin
(www.ivoclarcom) indirme bolimiinde mevcuttur,

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

- Temel UDI-DI: 76152082ABONDO07HW

Uyarilar

- Guvenlik Veri Formunu (SDS) inceleyin (Ivoclar Vivadent AG web
sitesinin (www.ivoclarcom) indirme boliminde mevcuttur).

- Fosforik asit jeli igin uyarilar: Fosforik asit jeli koroziftir. Gozler,
mukoz membran ve cilt ile temastan kaginin (hem hasta hem de
operatorler igin gozlik takilmasi 6nerilir). Materyal kazara gozlerle
temas ederse, derhal bol suyla durulayin ve bir hekime /
oftalmoloji uzmanina basvurun. Givenlik Veri Formunda (SDS)
verilen bilgileri géz éninde bulundurun (www.ivoclarcom
adresinde yer alir).

Bertaraf etme talimatlari
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

- Operasyon sonrasi duyarlhlik

4  Raf omrii ve saklama kosullari

- Kullanimdan hemen sonra siseleri kapatin; isik maruziyeti erken
polimerizasyona neden olur.

- Saklama sicakligr: 2-28 °C

- Belirtilen saklama sicakliginin agiimasi durumunda, Grndin
duzgun sekilde islev gostermesi garanti edilemez.

- Urang, belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanma tarihi: Ambalajdaki nota bakin.

- Kullanim 6ncesinde ambalaji ve Grinu hasara karsl gorsel olarak
inceleyin. Tereddut halinde Ivoclar Vivadent AG'ye veya yerel
bayiinize danisin.

5 ilave bilgiler

Materyali gocuklarin erisemeyecedi yerde saklayin!

Tam Grnler her Glkede mevcut dedildir.

Uriin yalnizea dis hekimliginde kullaniimak izere gelistirilmistir. islemler, kesinlikle Kullanim Talimatlarina uygun
sekilde gergeklestiriimelidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatinin izlenmedigi durumlarda olusacak

hasarlara karsi sorumluluk kabul edilmeyecektir. Uriiniin uygunluk agisindan test edilmesi ve bu Talimatlarda
aclkga belirtilen amaglar disinda kullaniimasina iliskin sorumluluk kullaniciya ait olacaktir.

ivoclar
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MpepycMoTpeHHOE NpUMEHeEHME
BoHAMHT 3yBHbIX pecTaBpaLuii K TBEPAbIM TKaHAM 3y6a

LleneBas rpynna nayneHToB
[TaumeHTbl ¢ NOCTOAHHbIMK 3ybamu

Mpeanonaraemble nosib3oBaTtenu / cneunanbHoe o6yyeHme
- Ctomatonoru
- CneumanbHoe o0byyeHne He TpebyeTcs.

[puMeHeHune
Tonbko 415 NPUMEHEHUSA B CTOMATOMOMMYECKON NPaKTHKE.

OnucaHue

NpumMeyaHme: NMpodyKT BKOYAET TPU OTAENbHbIX KOMMOHEHTa:
npaimep Syntac® Primer, agre3us Syntac® Adhesive n Heliobond. Bce
TPV KOMMOHEHTA O0/MKHbl UCMOMb30BaThCS B KOMOUHALIMN U UX
cneayeT HAHOCUTb B YCTAHOBMNEHHOM NOCNen0BaTeIbHOCTW. Boe Tpu
KOMMOHEHTA MOryT BbITb MPMOBPETEHbI MO 0TAEbHOCTL.

Syntac - 310 aare3nBHas cUCTeEMa ANA IMANM U AeHTUHA N4 NPAMbIX
N HeNpAMbIX pecTaBpaLmin. OHa MOXET MPUMEHATLCS KAk CO
CBETOOTBEPXKAAEMbIMU KOMMO3UTHBIMU MAaTEPUANAMU, TaK U C
CaMOoO0TBEPX AALLMMMCA KOMNO3MTaMu. B ntobom cnydae nepen ee
HAHECEHMEM CreayeT NPUMEeHATb CBETOOTBEPXKAAEMbIA BOHANHT
Heliobond.

Moka3aHus K NPUMEHEHUI0

- [JedekTbl 3ybHOro paaa B nepegHeM 1 60KOBOM OTaAeNax

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

06510CTV MPUMEHEHWS:

- AgresvB Ans NPAMbIX PECTABPALMIA M3 KOMMO3UTHbIX
MaTepuanos

— AgresviB Ans HENpAMbIX PecTaBpaLmit

MpoTnBONOKa3aHus
MpUMeHeHMe NPOOyKTa NPOTMBOMOKA3aHO MPY HAMUMK Y MALMEHTA
annepruu Ha Nto6oi U3 ero KOMMOHEHTOB.

OrpaH1yeHus K NpUMEHEHUL0
- 3anpeLlaeTcsa Mcnonb30BaTh NPOAYKT MpW OTCYTCTBUM
BO3MOXHOCTW NPUMEHEHMWS NPEAYCMOTPEHHON TEXHOMOMMM
paboTbl.
- Matepuanb! BOVHOMO OTBEPXXAEHMS BCEraa A0MXKHbI BbITb
NoABEPrHYTbI CBETOBOM NOMMMEPU3ALIMN.
- [pwv ncnonb3oBaHWUM NPOAYKTA HE CeayeT NPUMEHATb
nporpamMmy nonmmepnsaunm 3s PowerCure.
- ANnNnKaTopbl NpeaHa3HaYeHbl TObKO A5 0AHOKPATHOro
MCMOMb30BaHMS U He AO0MKHbI MCNOMb30BATHCS NMOBTOPHO
M0 FUrMEHNYECKMM CO0DPAXKEHNAM.

Mo6oyHble 3 PeKTbl

B penkux cnyyaax KoMNoHeHTbl NPoayKTa MOTyT NPUBECTU K
CEHCMBMNN3ALIMM OPraHn3Ma. B Takmx crnyyasx oT fafbHenero
NpYMeHeHna MaTeprnana cneayeT 0Tka3aTbea.

B3aumopeiictBue

- Matepwuanbl ons otbenmBaHmnsa 3yb0B 1 oe3nHGUUMpyoLLImMe
CpencTBa Ha OCHOBE MNEPOKCMAA MOTYT HErATMBHO CKa3blBATHCS
Ha NonuMepu3aunm aare3vBoB. Takme MaTepuarnsl He crneayeT
MCMoNb30BaThb < 14 AHel [0 HAHeCeHUA NPOOYKTa.

- [ns noCTUXeHUA yaoBNeTBOPUTENBHOM aAre3nmn K amManm
HeobX0aMMO MCMOMb30BaTb METOA KMCMNOTHOIO NPOTPABIMBAHMS.
3arpssHeHne NPOTPABIEHHOM M BbICYLLEHHON NOBEPXHOCTY
3Manu, HanNpuMep, CoHa UMK KPoBb byayT NPensTCTBOBaTb
3TOMy 3 deKTy.

- (MeHonbHble BelecTsa (HanpyMep, 3BreHos) MoryT
NpenaTcTBOBAaTb NOMMMEPM3ALIMM NPOAYKTA.

- Mepen nto6oi paboToit ¢ NPOAYKTOM HEOBXOAMMO NOMHOCTbLH
CMbITb BO10M BCE KPOBOOCTAHABMMBAKLLME CPEACTBA HAa OCHOBE
Kene3a v antoMUHMS.

KnuHunuyeckas nonb3a

- BoccTaHoBNeHWeE XeBaTenbHOM DYHKUMM
- BoccTaHoBneHve acteTnyeckoro Buaa 3ybos

CocTaB

MpaimMep Syntac Primer: TpMaTUNEHTINKONb OMMETAKPUNAT,
NOMN3ITUNEHINVKONb AMMETAKPWNAT, MaIeVHOBAsA KNCMOTA M aLLETOH B
BOJHOM pPacTBOpE.

Agre3ue Syntac Adhesive: [TonnaTMNeHrNMKONb AMMeTakpMnaT n
rnyTapanbaerna B BoOHOM PacTBOPE.

Heliobond: BucdeHon A rvumnann metakpunat (Bis-GMA),
TPUITUNEHTTIMKOMb OMMETAKPUIAT.

2 [puMeHeHHne

21 Wsonauums
Cnenyet obecneynTb AOCTATOUYHYH OTHOCUTENbHYH MMM ABCONKOTHYH
N30MALMIO.

2.2. 3awuTa nynbnbi/faitHepHas npoknaaka

B o4eHb rnybokMx NoNocTAX y4acTky, bm3kmne K nynbne, A0MKHbI ObiTb
BbIBOPOYHO NMOKPbITbI MPOKMNAAKOM M3 TMAPOKCKOA KanbUms 1 3aTEM
MOKPbITbI LEMEHTOM, YCTONUMBBIM K AaBneHuto (Hanpumep,
CTEKMOMOHOMEPHbIN LIEMEHT).

2.3 MpotpaBnuBaHue renem GpocdopHoOt KUCNOTbI

Co6ntofanTe MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHUIO
¢occdopHoI KUCNOTbI B BUAE rens.

- HaHecTv renb ©ocdOpHOM KUCNOTbI CHAaYana Ha
NPenapMpoBaHHY0 3Maflb, @ 3aTEM Ha AEHTVH.
MpoTpaBnuMBatoLLEee BELLECTBO OOMKHO AeNCTBOBATbL
15-30 cekyH Ha amManu 1 10-15 cekyHd Ha OEHTUHE.

- [lpumeyanue: [IeHTVH He NepecyLUNBaTh!

Mocne aToro NPOTPABNAMBAIOLLMIA renb TLLATENbHO CMbITh
CUNbHOMN CTPYyel Boabl B TeueHme 5 cek. M36bIToYHyH Bnary
cnenyeT yaoanuTb TakuM 06pa3oMm, YTobbl AEHTUH UMEN
YBNaXHEHHbIN By (wet-bonding — BNaxHbI BOHOMH).

3TOro MOXHO 406UTHCH C NMOMOLLbIO BO3AYLLHOMO MycTEPa, CYX0M
KMCTOYKW, T'YOKM v apyroro abcopbeHTa, He 0CTABNAIOLLErD
BOPCWHOK.

2.3 Jo3upoBKa
Mpumeyanue: Syntac Primer n Syntac Adhesive He cMeLLMBaTb.
HaHocuTb NpoayKTbl NocnenoBaTenbHo!

MpuMeydaHue: PacTBopuTeb, cogepXallmiics B npaimepe Syntac
Primer (aueToH), 06/1a0aeT BbICOKOM neTyyecTbio. Mo Mepe
McnapeHns pacTBOPUTENS NPOMCXOAMT Cenapaums MoHOMEPa Npu

23 °C v cpegHeM pa3mepe Kanv npuMepHo Yepe3 60 cekyHa. B cBsizu
C 3TUM MpaiMep crneayeT A03MpPoBaTh U3 ByTbINOYKK
HenocpeacTBEHHO nepen npumeHeHneM. Mpy 0aHOBPEMEHHOM
NEYEHUU HECKOMbKMX NOMNOCTEN, KaXabl pa3 HeobxoamMMo
[[03VPOBaTb 13 BYTbINOYKM CBEXYH NOPLMI0 NpaiMepa. He
1CNoMb3yiTe NPaMep, ecnv NPoLLEn NPOLLece cenapaumm,
OMWCaHHbIN BblLLE.

- Jlo3vpoBKa 3aBMCUT 0T 061aCTN NPUMEHEHWS.
- [loMecTnTe HEOHXOAMMOE KONMYECTBO MaTepUana B yHKy 4ns
CMeLLMBaHMS.



- HaHecwTe NopuUmMt NPoayKTa C MOMOLLbH 06bIYHOTO
0HOPa30BOro annsmnkKaTopa.
- [ocne KaXa4oro UCNonb30BaHWs MIOTHO 3aKDbIBal\;IT6 ®NaKoH.

2.4 HaHeceHue npaiMepa, agresuea Syntac u Heliobond

- HaHecTtn Syntac Primer ¢ noMoLLIbio annaMKaTopa v cnerka
BTepeTb B NMonocTb. Bpema koHTakTa npaiMepa Syntac Primer ¢
OEHTUHOM [0MKHO COCTaBNATb He MeHee 15 CekyHA,

- W3numwku npaitmepa Syntac Primer pa3ayTb W TLWATENbHO
npoCyLMTb. He cMbiBaTb!

- HaHecTn agresms Syntac Adhesive, 0cTaBUTb [e1CcTBOBATbL
10 cekyHO M TLLATENbHO NPOCYLLWTL NOM0CTb BO3AYLLUHbIM
nyctepom. He cMbIBaTh!

- HanecTtu Heliobond 1 pa3ayTb 4o TOHKOro cros.

- [lpumeyanue: [pn Nnpambix pecTaBpaumsx Heliobond k atomy
MomeHTy (MNoMBr1poBaHMe) OOMKEH BbITh MONMMEPU30BaH
cBeToM. [1pn HempsaMbIX pecTaBpaumsax Heliobond
nonMMepusyeTcsa BMecTe ¢ GUKCHPYHLLMM MATEPUAIOM.

2.5 0TBepxageHune
CobntogaiiTe MHCTPYKLMIO NO 3KCN/TyaTaLmm
MCMonb3yeMom NoMMEPU3ALIMOHHON NaMnbl.

MNpuMeyaHue: CBETOBOA A0MKEH HAXOAMTLCA Ha BbICOTE MEHEE D MM
OT NOBEPXHOCTM NPOAOYKTa U HE O0/MKEH KaCaTbCA HEOTBEPXKAEHHOIO
MaTepunana.

MNpuMeyvanue: Ecnv onameTp HAaKOHEYHMKA CBETOBOAA MEHbLLE
OnaMeTpa pectaBpaunm, BbINoMHUTE NONUMEPU3aLIN0 BHAXNECT,
yTo6bI 06€CNEYNTb MOKPLITUE BCEX YYACTKOB PECTABPALIN.

- [lpx MCNoNb30BaHNM B COYETAHMM CO CBETOOTBEPXKAIEMbIMM
KOMMO3MUTHbIMW LIEMEHTAMM NMPOLYKT HE TPEOYET OTOENbHOM
nonMMepu3aLmm.

- [1ns npaMbIx pecTaBpauuii TpebyeTcs 0TaenbHas
nonMMepmr3aLma NpoayKTa:

- BbInonHuTe cBeTOBOE 0TBEPXAEHME B TeUYeHme 10 ¢ npu
MHTEeHCUBHOCTM cBeTa oT 500 go 1300 MBT/CM2.

2.6 HaHeceHue NNOMOGMPOBOYHOrO MaTepuana

unun GpuKcupyroero MaTepvana
HaHeceHne NNoMBMPOBOYHOIr0 MATEPNANA UK BUKCUPYHOLLLETO
MaTepuana NPoBOANTbL B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLIMSMMN
npov3soanTens.

MpuMeyaHnsa 0 NPUMEHEHUM:

- Syntac He coaepXuT GOTOMHMLMATOPOB. [0 3TOM NpUYNHE
npeanucaHo 06s3aTebHoe NocNeayoLEE MPUMEHEHNE
cBeTooTBEPXKAAemMoro 6oHamHra Heliobond.

- [pu dwrKcaumm N3roToBMNEHHbIX B NabopaTopmm BKNAAOK TMNA
Inlay, KOPOHOK MM BUHMPOB TEKYUYMM KOMMO3MTOM, KOMMO3UTHBIM
LileMEeHTOM CBETOBOro MM ABOMHOMO oTBEpXaeHa Heliobond He
HY>XHO MONMMEPKU30BaTh 0TAeNbHO. Heliobond gomxeH
NnoMMepU30BaTbCA BMECTE C GUKCUMPYHOLLIMM KOMMO3UTOM A5
0becneyeHna TOYHOro NpUNeraHns PeCTaBpaLIN.

Ecnv ncnonb3yoTca caMooTBepXKAArLLMECH KOMMO3UTbI, B
nto6boM crydae cneayeT NpUMeHATb CBETOMONMMEPU3YHOLLIMIACS
60oHaOMHr Heliobond. Ero Heobxooumo nonMMepn3oBaTh Nepen
HAHECEHMEM CaMOOTBEPXKOAEMOr0 KOMMO3MTa.

- He nonyckaTb 3arpA3HeHUsa annamMkaTopa KPOBbH, CMHOHOM,
3y600eCHEBOW XNOKOCTbIO UM BOOOMK BO BPEMS HAHECEHUS
npenaparTa. B cnyyae 3arpasHeHns HeobXoaMmMo CHOBA MPOMbITb
Mon0CTb ¥ MOBTOPUTbL MPOLIEAYPY C HOBbIM aNM/IMKAaTOPOM.

3  WHdopMaumsa no 6e3onacHOCTU

- TlpodyKT ABNSETCA Pa3apaxKaroLmM BelectsoM. Creayert

136eratb NONagaHUs Ha KOXY, CIM3KNCTble 060M10YKM UK B IMa3a.

- Tpaimep Syntac Primer oka3blBaeT pa3apakaroLlee AeicTeme
NErko BOCM/NAMEHAETCS.

- Bcnydae nonagaHus Ha Koxy HeMeneHHO NPOMOITe KOXyY
60MbLIMM KONMYECTBOM BOfbI.

- Tlpv nonagaHuv MaTepunana B rnasa crnedyet HemeaneHHo
NPOMbITb UX BOMbLIMM KONMYECTBOM BOAb! M 06PATUTLCS K
TepanesTy Ui 0TanbMonNory.

ivoclar.com

- B penOkux cnyyasx KOHTAKT C KOXEM MOXET NPUBECTM K
CEHCUOMNM3aLMM K KOMMOHEHTAM NPenapara.

- KomMepueckne MeauUmMHCKME NMEPYATKM HE 0becrneymBatoT
3aLLUMTbl 0T CEHCMBUNM3MPYIOLLLEro AeUCTBUA METAKPUIATOB.

- Bcny4yae cepbe3Hblx MPOMCLLECTBWI, CBSA3aHHbIX C MPOAYKTOM,
obpaLlaTtbes B komnanmto lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-caiT: www.ivoclarcom, a Takxe B
YMOMHOMOYEHHOE KOMMETEHTHOE BEJOMCTBO.

- [ewcTBytowan MHCTPYKUMA N0 NPUMEHEHMIO [OCTYMNHA B pa3aene
3arpysok Ha caiTe Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- (CBogHasa nHdopMaumsa 0 6e30MNaCHOCTU U KNMHUYECKMX
xapaktepucTtukax (SSCP) npeacrtasneHa B EBponeiickol 6ase
OaHHbIX MeamumnHekux usgenuin (EUDAMED) Ha Be6-caltTte
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Ba30Bbiil yHMKaNbHbIA naeHTUdMKaTop npogykta (UDI-DI):
76152082ABONDO07HW

Npenynpexaexus

- CobnogainTe TpeboBaHus nacnopTa besonacHoctv (SDS)
(pocTyneH B pasaene 3arpy3ok Ha calTe Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- TpenynpexaeHus ona ¢ochopHOM KMCNOTbl B BUAE rens:
MocdhopHas KMUCNOTa B BUAE rens KoPPo3noHHO aKTUBHA.
M36eraiiTe KOHTAKTa C rMa3amu, CIM3UCTbIMKU 060M104KaMM 1
koxel (PEKOMEHAYETCA MCMOMb30BATb 3ALLUMTHBIE 0YKM KaK
NaLVEeHTaM, Tak 1 onepaTopam). [pu nonagaHnn MaTepuana B
rnasa cneayet HeMeaeHHO NPOMbITb MX 60MbLINMM KONMYECTBOM
BOAbI 1 06pATUTLCSA K TepanesTy/odTanbmonory. Cobnofante
MONOXeHWs nacnopTa 6esonacHocTy matepuana (SDS)
(pocTyneH Ha Be6-calTe www.ivoclar.com).

NHdopmaums 06 ytunusauum
OcTaBLUMECS 3aMacbl AOMXKHbI ObITh YTUNN3MPOBAHbI B COOTBETCTBUM
C TPeb0BaHMAMM HALIMOHANBHOr0 3aKOHOAATENbCTBA.

OcTaTouHble PUCKK

Monb30BaTeNM O0MXKHbI 3HATb, YTO NHOOOE CTOMATONOrMYecKoe
BMELLATENbCTBO B POTOBOM MOMOCTM COMPAXEHO C ONpeaeneHHbIMK
pucKaMu.

/3BECTHbI CreaytoLme KNMHUYECKME 0CTAaTOYHbIE PUCKM:

- HapyLlueHve aare3nBHOro CoeanHeHns

- TlocneonepauynoHHas YyBCTBUTENbHOCTb

4  CpoK rogHOCTM U YC/IOBUSI XpPaHEHUs

- 3aKpblBaiTe GrakoHbl CPa3y Nocne UCrnonb3oBaHus;
BO3[ei1CcTBME CBETA NPUBOAMNT K MPEXOEBPEMEHHOM
nonMMepu3aLmm.

- TemnepaTtypa xpaHeHus 2—28 °C

- [pu npeBbILIEHMM YKa3aHHOM TEMNEPATYPbI XPaHEHMWs
HEeBO3MOXHO 0becnevnTb Haanexallee GyHKUMOHMPOBAHWE
NpOoayKTa.

- He ncnonb3yiTe NpoayKT Nocne NcTeYeHns ykazaHHoro cpoka
rogHoCTML.

- CpOKrogHOCTM: CM. Ha YNaKOBKe.

- [epeq Mcnonb30BaHMEM BM3YanbHO OCMOTPUTE YNAKOBKY M
NpOoAyKT Ha NpeaMeT NoBPeXAeHN. B criyuyae COMHEHNI
obpallatbes B Ivoclar Vivadent AG unv K MECTHOMY Aunepy.

5 [ononHuTenbHas uHdpopmaums

XpaHWTb B HEOCTYNHOM Ans AeTeit MecTe!
He Bce NpoayKTbl AOCTYMHbI BO BCEX CTPAHAX.

MpoayKT pa3paboTaH UCKNKYMTENBHO ANS UCMONb30BAHWS B CTOMATONOr M. Icnonb30BaTh NPoayKT cneayet
CTPOro B COOTBETCTBIUN C MHCTPYKLIMEN MO NPUMEHEHWHO. Mbl HE HECEM OTBETCTBEHHOCTY 3 YLLIEp6,
BO3HMKLLWIA B PE3ynbTaTe HECOOM0AEHNSA NHCTPYKLIMIA UMW MPEdyCMOTPEHHO 06M13CTU NPUMEHEHMS.
lonb3oBaTenb 06s3aH N0/ CBOKO OTBETCTBEHHOCTb NEPe/ UCMONb30BaHMEM NPOAYKTa NPOBEPUTH €ro Ha
COOTBETCTBME V1 BO3MOXHOCTb NPUMEHEHNS AN NOCTaBNEHHbIX LIENeit, ECNW 3TV LiENM NPAMO He yKa3aHbl B
VHCTPYKLM N0 NPUMEHEHNIO.

ivoclar
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1  Zamierzone uzycie

Wskazanie
Cementowanie uzupetnien protetycznych do twardych tkanek zeba

Grupa docelowa pacjentow
Pacjenci z zebami statymi

Uzytkownicy / szkolenia specjalne
- Dentysci
- Nie sg wymagane zadne specjalne szkolenia.

Obszary zastosowan

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Uwaga: Produkt sktada sie z trzech materiatdéw: Syntac® Primer,
Syntac® Adhesive i Heliobond. Wszystkie trzy materiaty musza by¢
uzywane w potaczeniu i w okreslonej kolejnosci. Trzy komponenty
mozna naby¢ osobno.

Syntac to asortyment materiatdw taczacych do szkliwa i zebiny w
przypadku bezposrednich i posrednich uzupetnien protetycznych. Moze
by¢ stosowany w potaczeniu zaréwno z kompozytami
Swiattoutwardzalnymi, jak i samoutwardzalnymi. Przed natozeniem
kompozytu nalezy zastosowa¢ swiattoutwardzalny materiat taczacy
Heliobond.

Wskazania

- Brak struktury zeba w odcinku przednim i bocznym
- Braki czesciowe w odcinku przednim i bocznym

Obszary zastosowan

- Systemtaczacy do wykonywania wypetnien z materiatéw
kompozytowych w procedurach bezposrednich

- Systemtaczacy do wykonywania wypetnien w procedurach
posrednich

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

Ograniczenia stosowania
- Nie wolno stosowaé produktu, jesli nie mozna zastosowac
przewidzianej techniki pracy.
- Materiaty o podwdjnym mechanizmie utwardzania zawsze muszgq
by¢ utwardzane $wiattem.
- Podczas korzystania z produktu nie wolno stosowac¢ programu
utwardzania 3s PowerCure.
- Aplikatory sq przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku i nie mogg by¢ ponownie uzywane ze wzgledow
higienicznych.

Skutki uboczne

W rzadkich przypadkach sktadniki produktu moga prowadzi¢ do
uczulen. W takich przypadkach nie nalezy dtuzej stosowac tego
materiatu.

Interakcje

- Srodki wybielajace i dezynfekujace na bazie nadtlenkéw moga
hamowac polimeryzacje systemdw taczacych. Takich materiatdw
nie wolno stosowac < 14 dni przed natozeniem produktu.

- Optymalne potaczenie ze szkliwem jest mozliwe po zastosowaniu
techniki wytrawiania szkliwa. Zanieczyszczenie wytrawionej i
wysuszonej powierzchni szkliwa np. $ling lub krwig utrudni ten
efekt.

- Substancje fenolowe (np. eugenol) moga hamowac polimeryzacje
produktu

- Przed kazdym zabiegiem z uzyciem produktu nalezy catkowicie
sptukac woda tkanki miekkie do ktérych uzyto srodki obkurczajace
na bazie zelaza i aluminium.

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie funkcji zucia
- Przywrdcenie estetyki

Sktad

Syntac Primer: Dimetakrylan glikolu trietylenowego, dimetakrylan
glikolu polietylenowego, kwas maleinowy, aceton w roztworze wodnym.

Syntac Adhesive: Dimetakrylan glikolu polietylenowego i aldehyd
glutarowy w roztworze wodnym.

Heliobond: Bis-GMA, dimetakrylan glikolu trietylenowego.

2  Aplikacja

21 lzolacja
Nalezy zapewni¢ odpowiednig wzgledng lub catkowita izolacje pola
zabiegowego.

2.2. Ochrona miazgi / pokrycie ubytku, zastosowanie linera

W bardzo gtebokich ubytkach obszary w poblizu miazgi muszg by¢
selektywnie pokryte podktadem z wodorotlenku wapnia, a nastepnie
pokryte cementem odpornym na nacisk (np. cementem
szklanojonomerowym).

2.3 Wytrawianie kwasem fosforowym w zelu
Nalezy przestrzega¢ instrukcji stosowania kwasu
ortofosforowego.

- Zastosowac zel kwasu ortofosforowego najpierw na przygotowane
szkliwo, nastepnie na zebine. Wytrawiacz nalezy pozostawic na
szkliwie przez 15-30 s, a na zebinie przez 10-15 s..

- Uwaga: Nie przesuszac zehiny.

Sptukiwac zel kwasu fosforowego energicznym strumieniem wody
przez co najmniej 5 sekund. Usunaé nadmiar wilgoci,
pozostawiajgc btyszczaca, mokrg powierzchnie zebiny (wet
bonding).

Mozna to zrobié za pomoca powietrza z dmuchawki, suchego
pedzelka, kulki z waty lub innego chtonacego wilgo¢ materiatu.

2.3 Dawkowanie
Uwaga: Nie miesza¢ Syntac Primer i Syntac Adhesive. Stosuj produkty
sekwencyjnie!

Uwaga: Rozpuszczalnik zawarty w Syntac Primer (aceton) jest wysoce
lotny. Jesli ten rozpuszczalnik odparuje, monomer oddziela sie w
temperaturze 23 °C i Sredniej wielkosci kropli po okoto 60 sekundach.
Dlatego primer nalezy dozowa¢ z butelki bezposrednio przed aplikacja.
Jesli jednoczesnie odbudowywanych jest kilka ubytkow, dla kazdego
ubytku nalezy natozyé nowy primer. Nie uzywaj primera jesli wystapi
wspomniany proces separacji monomeru.

- Dawkowanie zalezy od obszaru zastosowania.

- Dozowa¢ wymagang ilos¢ materiatu na podstawke z wgtebieniem.

- Nalezy natozy¢ i aplikowaé produkt za pomoca zwyktego
jednorazowego aplikatora.

- Starannie zamknac¢ butelke natychmiast po kazdym uzyciu.

2.4 Zastosowanie Primer, Syntac Adhesive i Heliobond

- Natozy¢ Syntac Primer za pomoca aplikatora na ubytek i
delikatnie wcierac. Syntac Primer wymaga co najmniej 15 sekund
wcirania w zehine.

- Rozproszy¢ nadmiar Syntac Primer i doktadnie wysuszyc.
Nie ptukac.



- Natozy¢ Syntac Adhesive, pozostawi¢ na 10 sekund i doktadnie
osuszy¢ ubytek za pomoca dmuchawki. Nie ptukac.

- Natozyé Heliobond i przedmuchac do uzyskania cienkiej warstwy.

- Uwaga: W przypadku wypetniania ubytku w technice
bezposredniej, materiat Heliobond nalezy na tym etapie
spolimeryzowac. W przypadku cementowania uzupetnienia
protetycznego w technice posredniej, Heliobond mozna
polimeryzowa¢ dopiero razem z cementem.

2.5 Utwardzanie
Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi stosowanej lampy
polimeryzacyjne;j.

Uwaga: Swiattowod nalezy trzymad jak najblizej, (tzn. w odlegtosei
mniejszej niz 5 mm) od powierzchni pokrytej materiatem. Nie powinien
on jednak dotykaé niespolimeryzowanego materiatu.

Uwaga: Jesli srednica koncowki Swiattowodu jest mniejsza niz Srednica
wypetnienia, nalezy wykonaé polimeryzacje naktadkowa, aby zapewnic
pokrycie Swiattem wszystkich obszaréw uzupetnienia.

- W przypadku stosowania materiatu w potaczeniu ze
Swiattoutwardzalnymi materiatami kompozytowymi,
przeznaczonymi do cementowania, oddzielna polimeryzacja
materiatu nie jest konieczna.

- Podczas wykonywania uzupetnien bezposrednich wymagana jest
jednak weczesniejsza polimeryzacja materiatu:

- Utwardzaj przez 10 sek przy natezeniu swiatta od 500 do
1300 mW/ecm?.

2.6 Naktadanie materiatu do wykonywania wypetnien lub
cementowania
Materiat wypetniajacy lub cementujacy nalezy naktadaé zgodnie z
instrukcjami producenta.

Uwagi do aplikacji

- Syntac nie zawiera aktywatordw polimeryzacji. Z tego powodu
obowigzkowe jest zastosowanie swiattoutwardzalnego materiatu
taczacego Heliobond.

- W przypadku osadzania wykonanych w laboratorium inlay'éw,
koron lub licowek z kompozytami o niskiej lepkosci,
Swiattoutwardzalnymi lub podwadjnie utwardzalnymi, Heliobond nie
powinien by¢ utwardzany swiattem oddzielnie. Heliobond
powinien by¢ polimeryzowany razem z cementem
kompozytowym, aby nie zaburzaé doktadnosci dopasowania
uzupetnienia posredniego.

W przypadku stosowania kompozytéw chemoutwardzalnych,
nalezy zawsze zastosowac swiattoutwardzalny materiat taczacy
Heliobond. Materiat taczacy powinien zostac spolimeryzowany
zanim zostanie zaaplikowany chemoutwardzalny kompozyt.

- Zapobiec zanieczyszczeniu aplikatora krwig, $ling, ptynem
surowiczym lub woda podczas aplikacji. W przypadku
zanieczyszczenia nalezy ponownie przeptukac ubytek i powtdrzyé
procedure z uzyciem nowego aplikatora.

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- Produkt jest draznigcy. Nalezy unika¢ kontaktu materiatu ze skora,
btong $luzowa lub oczami.

- Syntac Primer jest substancjq drazniaca i wysoce tatwopalna.

- Pokontakcie ze skdra natychmiast sptukac duza iloscig wody.

- W przypadku kontaktu materiatu z oczami, natychmiast
przeptukac duzg iloscig wody i skonsultowad sie z lekarzem/
okulista.

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

ivoclar.com

- Tradycyjne rekawiczki medyczne nie chronig przed uczulajacym
dziataniem metakrylanow!

- W przypadku powaznych incydentéw zwiazanych z produktem,
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan / Liechtenstein, strona internetowa:
www.ivoclarcom oraz z odpowiednim wtasciwym organem.

-  Aktualne instrukcje uzytkowania sq dostepne w sekcji pobierania
na stronie Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

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

- Podstawowe UDI-DI: 76152082ABONDOQ7HW

Ostrzezenia

- Karty charakterystyki (SDS - Safety Data Sheet) dostepne
sq W sekcji pobierania na stronie Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Ostrzezenia dotyczace zelu z kwasem fosforowym: Zel kwasu
fosforowego jest zracy. Unika¢ kontaktu z oczami, btong $luzowa i
skorg (zaleca sie stosowanie gogli ochronnych zaréwno dla
pacjentow, jak i operatoréw). W razie przypadkowego kontaktu
materiatu z oczami, natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody i
skonsultowac sie z lekarzem / okulista. Przestrzegaé karty
charakterystyki (SDS) (dostepna na stronie www.ivoclar.com).

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

Zagrozenie resztkowe

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

Znane sg nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

- Brakwigzania systemu taczacego

- Nadwrazliwo$¢ pozabiegowa

4  Okres waznosci i przechowywanie

- Butelki nalezy zamykaé natychmiast po uzyciu; wystawienie na
dziatanie Swiatta powoduje przedwczesna polimeryzacje.

- Temperatura przechowywania: 2-28 °C

- W przypadku przekroczenia wskazanej temperatury
przechowywania nie mozna zapewnic¢ prawidtowego
funkcjonowania produktu.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Datawaznosci: Patrz uwaga na opakowaniu.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i
produkt nie sg 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!
Nie wszystkie produkty sq dostepne we wszystkich krajach.

Materiaty sg przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno odbywaé
sie scisle wedtug instrukeji stosowania. Nie ponosi sie odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z
nieprzestrzegania instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru uzytkowania. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za testowanie materiatu dla swoich wtasnych celdéw i za jego uzycie w kazdym innym przypadku
niewyszczegolnionym w instrukcji.

ivoclar
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1  Predvidena uporaba

Date information prepared:
2023-12-01/ Rev. 0

Predvideni namen
Vezanje zobnih restavracij na zobna trda tkiva

Ciljna skupina pacientov
Pacienti s stalnimi zobmi

Predvideni uporabniki/posebno usposabljanje
- Zobozdravniki
- Posebno usposabljanje ni potrebno.

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Opomba: Izdelek je sestavljen iz treh posameznih komponent:
Syntac® Primer, Syntac® Adhesive in Heliobond. Vse tri komponente je
treba uporabiti v kombinaciji in v predpisanem zaporedju. Vse tri
komponente je mogoce kupiti posami¢no.

Syntac je adhezivni sortiment za sklenino/dentin, ki se uporablja pri
neposrednih in posrednih obnovitvah. Uporabiti ga je mogoce v
kombinaciji s kompoziti, ki se strjujejo s svetlobo, in tudi tistimi, ki se
strjujejo samodejno. Pred nanosom kompozita morate uporabiti
vezivno sredstvo Heliobond, ki se strjuje s svetlobo.

Indikacije
- Manjkajo¢a zobna struktura pri sprednjih in zadnjih zobeh
- Delna brezzobost v sprednjem in zadnjem obmocju

Podrocja uporabe:
- Adheziv za direktne kompozitne restavracije
— Adheziv za indirektne restavracije

Kontraindikacije
Ceje znano, da je pacient alergic¢en na katero koli sestavino izdelka,
odsvetujemo njegovo uporabo.

Omejitve uporabe

- lzdelka ne uporabljajte, kadar ni mogoce uporabiti predpisane
delovne tehnike.

- Materiali za dvojno strjevanje morajo biti vedno svetlobno
polimerizirani.

- Priuporabiizdelka ne smete uporabljati programa za strjevanje 3s
PowerCure.

- Nanasalniki so izkljuéno za enkratno uporabo in se ne

smejo ponovno uporabiti zaradi higienskih razlogov.

NeZeleni ucinki
V redkih primerih lahko komponente izdelka povzrocijo preobcutljivost.
V teh primerih materiala ne smete ve¢ uporabljati.

Medsebojno ucinkovanje

- Belilna sredstva ali razkuZzila na peroksidni osnovi lahko zavirajo
polimerizacijo adhezivov. Tovrstni materiali se ne smejo uporabiti
vsaj 14 dni pred nanasanjem izdelka.

- Dabidosegli zadosten oprijem na sklenino, je treba uporabiti
tehniko jedkanja s kislino. Kontaminacija jedkane in posusene
povrsine sklenine z npr. slino ali krvjo bo prepredila ta udinek.

- Fenolne snovi (npr. evgenol) zavirajo polimerizacijo izdelka.

- Preden uporabite izdelek, z vodo temeljito sperite vse stiptike na
osnovi zeleza in aluminija.

Klini¢ni prednosti
- Rekonstrukcija zvecilne funkcije
- Restavracija estetike

Sestava
Syntac Primer: trietilen glikol dimetakrilat, polietilen glikol
dimetakrilat, maleinska kislina, aceton v vodni raztopini.

Syntac Adhesive: polietilen glikol dimetakrilat in glutaraldehid v vodni
raztopini.

Heliobond: Bis-GMA, trietilen glikol dimetakrilat.

2 Uporaba
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Zagotovite ustrezno relativno ali absolutno izolacijo.

2.2 Zascita pulpe/podlaga kavitete

Pri zelo globokih kavitetah je treba obmocja v bliZini pulpe to¢kovno
prekriti z oblogo iz kalcijevega hidroksida in jih nato premazati s
cementom, odpornim na pritisk (npr. steklastim ionomernim
cementom).

2.3 Kondicioniranje z gelom fosforne kisline
Upostevajte navodila za uporabo
gela za jedkanje s fosforno kislino.

- Gel fosforne kisline najprej nanesite na preparirano sklenino
in nato Se na dentin. Gel za jedkanje pustite na sklenini 15 do
30 sekund, da reagira, na dentinu pa 10 do 15 sekund.
- Opomba: Dentina ne posusite prevec.
Nato gel za jedkanje odstranite z moéno vodno prho (najmanj
5 sekund). Odvetno mokroto odstranite, vendar naj ima povrsina
dentina rahlo svetle¢, moker videz (mokro vezanje).
To je lahko narejeno z zracno brizgo, suho krtaco, penasto kroglico
ali drugimi vpojnimi materiali, ki ne puscajo vlaken.

2.3 0Odmerjanje

Opomba: Ne mesajte izdelkov Syntac Primer in Syntac Adhesive. Izdelka
nanasajte enega za drugim!

Opomba: Topilo, ki ga vsebuje Syntac Primer (aceton), je zelo hlapljivo.
Ce to topilo izhlapi, se monomer pri 23 °C in povprecéni velikosti kapljice
logiv 60 sekundah. Temeljni premaz je zato treba stisniti iz plastenke
tik pred nanosom. Ce obnavljate vec kavitet socasno, je treba v vsako
stisniti svez temeljni premaz. Temeljnega premaza ne uporabljajte, ¢e
je prislo do omenjenega procesa locitve.

- Odmerjanje je odvisno od podrocja uporabe.

- Zahtevano koli¢ino materiala odmerite v mesalno posodico.

- lzdelek vzemite in nanesite z obi¢ajnim nanasalnikom za enkratno
uporabo.

- Steklenicko po vsaki uporabi dobro zaprite.

2.4 Nanos izdelkov Primer, Syntac Adhesive in Heliobond

- Zaplikatorjem v kaviteto nanesite Syntac Primer in ga nezno
vtrite. Syntac Primer mora biti v stiku z dentinom najmanj
15 sekund.

- Odvecni Syntac Primer porazdelite in ga temeljito posusite. Ne
spirajte.

- Nanesite Syntac Adhesive, ga pustite 10 sekund in temeljito
osusite kaviteto s stisnjenim zrakom. Ne spirajte.

- Nanesite Heliobond in ga spihajte v tanek sloj.

- Opomba: Za namescene direktne zalivke je treba na tej tocki
Heliobond strditi s svetlobo. Pri indirektnih restavracijah se
Heliobond polimerizira skupaj z materialom za sprijemanje.



2.5 Strjevanje

Upostevajte navodila za uporabo
izbrane lucke za strjevanje.

Opomba: Svetlobno sondo je treba drzati manj kot 5 mm nad povrsino
izdelka in se ne sme dotikati nepolimeriziranega materiala.

Opomba: Ceje premer konice prevodnika svetlobe manjsi od premera
restavracije, opravite prekrivajoco se polimerizacijo, da zagotovite
pokritost vseh obmogij restavracije.

- Cese uporablja v kombinaciji s svetlobno polimerizirajoimi
kompozitnimi cementi, izdelek ne zahteva loGenega strjevanja.

- Zadirektne restavracije je potrebno loceno strjevanje izdelka:

- Svetlobno ga polimerizirajte 10 sekund pri jakosti svetlobe od
500 do 1300 mW/ecm?.

2.6 Nanos polnilnega ali zatesnitvenega materiala
Polnilni ali zatesnitveni material je treba nanasati po navodilih
proizvajalca.

Opombe glede nanasanja

- Syntac ne vsebuje nobenih sprozilcev za svetlobo. Zato mora
obvezno slediti nanos vezivnega sredstva Heliobond, ki se strjuje s
svetlobo.

- Prinamestitvi laboratorijsko izdelanih vstavkov, kron ali previek z
zatesnitvenimi kompoziti z nizko viskoznostjo, ki se strjujejo s
svetlobo ali z dvojnim strjevanjem, vezivnega sredstva Heliobond
ne smete loceno strjevati s svetlobo. Vezivno sredstvo Heliobond
je treba polimerizirati skupaj z zatesnitvenim kompozitom, da se
zagotovi natancno prileganje obnovitve.

Ce uporabljate kompozite, ki se samodejno strjujejo, morate
nanesti vezivno sredstvo Heliobond, ki se strjuje s svetlobo. Pred
nanosom kompozita, ki se samodejno strjuje, morate vezivno
sredstvo strditi s svetlobo.

- Med uporabo preprecite morebitno kontaminacijo nanasalnika s
krvjo, slino, sulkusno tekocino ali vodo. V primeru kontaminacije je
treba kaviteto ponovno sprati in postopek ponoviti z novim
nanasalnikom.

3 Varnostne informacije

- lzdelekje drazilen. Prepreciti je treba stik s koZo, sluznico ali oémi.

- Syntac Primer je drazilen in zelo vnetljiv.

= Vprimerustikas koZo takoj sperite z veliko vode.

- Ce pride material v stik z o¢mi, jih takoj izperite z veliko koli¢ino
vode ter se posvetujte z zdravnikom ali oftalmologom.

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

- Komercialne medicinske rokavice ne zagotavljajo zasc¢ite pred
ucinkom preobcutljivosti, ki ga povzro¢ajo metakrilati.

- Vprimeru 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.

- Trenutna navodila za uporabo so na voljo v razdelku za prenos na
spletnem mestu druzbe Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

- Trenutno veljavna razliGica Povzetka o varnosti in klinicni
udinkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082ABONDO07HW

ivoclar.com

Opozorila

- Upostevajte varnostni list (SDS) (na voljo v razdelku za prenos na
spletnem mestu druzbe Ivoclar Vivadent AG: www.ivoclarcom).

- Opozorila glede gela s fosforno kislino: Gel s fosforno kislino je
jedek. Izogibajte se stiku z oémi, sluznicami in koZo (priporo¢amo
zasCitna odala za pacienta in operaterja). Ce pride material po
nesreci v stik z omi, oCi takoj izperite z veliko koli¢ino vode ter se
posvetujte z zdravnikom ali oftalmologom. UpoStevajte varnostni
list (SDS) (na voljo na spletnem mestu www.ivoclarcom).

Informacije o odstranjevanju
Preostalo zalogo je treba odstraniti skladno z ustreznimi drzavnimi
zakonskimi predpisi.

Druga tveganja

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

Znani sta naslednji preostali klini¢ni tveganiji:

- Okvara adhezivne vezi

- Pooperativna obdutljivost

4  Rok uporabnosti in shranjevanje

- Steklenicke zaprite takoj po uporabi; izpostavljenost svetlobi
povzroGi prezgodnjo polimerizacijo.

- Temperatura shranjevanja: 2-28 °C.

- Ceje navedena temperatura shranjevanja presezena, ni mogoce
zagotoviti pravilnega delovanja izdelka.

- lzdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti.

- Rok uporabnosti: Glejte navedbo na 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!

Nekateri izdelki niso na voljo v vseh drZavah.

Izdelek je bil razvit izkljuéno za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali

dolo¢enega podrocja uporabe. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni
izrecno naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik.

ivoclar
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1  Predvidena uporaba
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ivoclar

Predvidena namjena
Svezivanje dentalnih restauracija s tvrdim zubnim tkivom

Ciljna skupina pacijenata
Pacijenti s trajnim zubima

Predvideni korisnici / posebna obuka
- Stomatolozi
- Nije potrebna posebna obuka.

Uporaba

Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Napomena: Proizvod se sastoji od tri pojedinacna dijela:

Syntac® Primer, Syntac® Adhesive i Heliobond. Sva tri dijela moraju se
koristiti u kombinaciji i propisanim redoslijedom. Sva tri dijela mogu se
kupiti zasebno.

Syntac je asortiman adheziva za caklinu i dentin za direktne i
indirektne restauracije. MoZe se koristiti u kombinaciji s kompozitima
koji se polimeriziraju svjetlom i samopolimeriziraju¢im kompozitima.
Svjetlom polimerizirajuc¢e sredstvo za svezivanje Heliobond mora se
nanijeti prije nanosenja kompozita.

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

Podrucja primjene:
- Adheziv za direktne kompozitne restauracije
- Adheziv za indirektne restauracije

Kontraindikacije

Uporaba proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergi¢an na bilo
koji sastojak materijala.

Ogranicenja primjene

- Proizvod se ne smije upotrebljavati ako nije moguce primijeniti
propisanu tehniku rada.

- Dvostruko polimeriziraju¢i materijali uvijek moraju biti svjetlosno
polimerizirani.

—  Priuporabi proizvoda ne smije se koristiti program polimerizacije
3s PowerCure.

- Aplikatori sluZe samo za jednokratnu uporabu i ne smiju se

ponovno upotrebljavati iz higijenskih razloga.

Nuspojave

U rijetkim slu¢ajevima sastojci proizvoda mogu izazvati osjetljivost. U
tim se slucajevima materijal viSe ne bi trebalo primjenjivati.

Interakcije

- Sredstva za izbjeljivanje na bazi peroksida i dezinficijensi mogu
inhibirati polimerizaciju adheziva. Takvi se materijali ne smiju
upotrebljavati = 14 dana prije primjene proizvoda.

- Kako bi se postigla zadovoljavaju¢a adhezija na caklinu, mora se
primijeniti tehnika jetkanja kiselinom. Kontaminacija jetkane i
suhe povrsine cakline s npr. slinom ili krvlju sprije¢it ¢e taj ucinak.

- Fenolne tvari (npr. eugenol) mogu inhibirati polimerizaciju
proizvoda.

- Prije svakog postupka s proizvodom, vodom potpuno isperite sva
hemostatska sredstva na bazi Zeljeza i aluminija.

Klinicka korist

- Rekonstrukcija funkcije Zvakanja
- Restauracija estetike

Sastav

Syntac Primer: trietilen glikol dimetakrilat, polietilen glikol
dimetakrilat, maleinska kiselina i aceton u vodenoj otopini.

Syntac Adhesive: polietilen glikol dimetakrilat i glutaraldehid u vodenoj
otopini.

Heliobond: bis-GMA, trietilen glikol dimetakrilat.

2 Primjena

21 lzolacija
Osigurajte odgovarajucéu djelomicnu ili potpunu izolaciju.

2.2 Zastita pulpe / podloga

Kod jako dubokih kaviteta selektivno premazite podrucja u blizini pulpe
premazom kalcijevog hidroksida, a zatim ih prekrijte cementom
otpornim na tlak (npr. stakloionomernim cementom).

2.3 Kondicioniranje gelom fosforne kiseline
Postujte upute za uporabu
gela fosforne kiseline.

- Nanesite gel fosforne kiseline prvo na pripremljenu caklinu, a
potom na dentin. Sredstvo za jetkanje treba pustiti da djeluje na
caklini 15 do 30 sekundi, a na dentinu 10 do 15 sekundi.

- Napomena: nemojte presusiti dentin.

Nakon toga uklonite sav gel za jetkanje snaznim mlazom vode
barem 5 sekundi. SuviSnu vlagu trebalo bi ukloniti tako da povrsina
dentina ostane blago vlazna (vlazno svezivanje).

To mozete uciniti zraénom mlaznicom, suhom cetkicom,
pjenastom kuglicom ili drugim upijajuc¢im sredstvima koja ne
ispustaju dlacice.

2.3 Doziranje
Napomena: Nemojte mijeSati Syntac Primer i Syntac Adhesive.
Proizvode nanosite jedan nakon drugoga!

Napomena: Otapalo koje se nalazi u proizvodu Syntac Primer (aceton)
jako je hlapljivo. Ako to otapalo ishlapi, monomer se razdvaja pri
temperaturi od 23 °C u srednje velikoj kapljici nakon otprilike

60 sekundi. Zbog toga bi se Primer trebao istisnuti iz bocice
neposredno prije primjene. Ako se istovremeno obraduje vise kaviteta,
svjezi Primer trebalo biistisnuti za svaki kavitet. Nemojte koristiti
Primer ako je doslo do spomenutog postupka razdvajanja.

- Doziranje ovisi o podrucju primjene.

- Stavite potrebnu koli¢inu materijala u zdjelicu za mijesanje.

- Pokupite i nanesite proizvod pomocu uobic¢ajenog jednokratnog
aplikatora.

- Cvrsto zatvorite bodicu nakon svake uporabe.

2.4 Nanosenje proizvoda Primer, Syntac Adhesive i Heliobond

- Syntac Primer aplikatorom nanesite u kavitet i njeZzno ga utrljajte.
Ostavite da Syntac Primer reagira na dentinu barem 15 sekundi.

- Rasprsite prekomjerni Syntac Primer i temeljito posusite. Nemojte
ispirati.

- Nanesite Syntac Adhesive, ostavite da djeluje 10 sekundi i
zracnom mlaznicom temeljito posusite kavitet. Nemoijte ispirati.

- Nanesite Heliobond i ispusite ga do tankog sloja.

- Napomena: Ako se postavljaju direktni ispuni, tada treba
Heliobond polimerizirati svjetlom. Kod postavljanja indirektnih
restauracija Heliobond se polimerizira zajedno s materijalom za
cementiranje.



2.5 Polimerizacija

Pridrzavajte se uputa za uporabu
lampe za polimerizaciju koju koristite.

Napomena: Vodic svjetla treba drzati manje od 5 mm iznad povrsine
proizvoda i on ne smije dodirivati nepolimerizirani materijal.

Napomena: Ako je promjer vrha svjetlosnog vodi¢a manji od promjera
restauracije, provedite preklapajucu polimerizaciju kako bi se osiguralo
da su sva mjesta restauracije pokrivena.

- Ako se upotrebljava u kombinaciji sa svjetlosno polimeriziraju¢im
kompozitnim cementima, proizvod ne zahtijeva zasebnu
polimerizaciju.

- Kod direktne restauracije potrebna je zasebna polimerizacija
proizvoda:

- Svjetlosno ga polimerizirajte 10 sekundi pri intenzitetu svjetla od
500 do 1300 mW/cm2.

2.6 Nanosenje ispuna ili materijala za cementiranje
Materijal za ispun ili materijal za cementiranje treba nanijeti u skladu s
uputama proizvodaca.

Napomene o primjeni

- Syntac ne sadrZava svjetlosne inicijatore. Zbog toga je obvezna
naknadna primjena sredstva za svezivanje Heliobond koji se
polimerizira svjetlom.

- Kad se cementiraju inleji, krunice ili ljuskice izradeni u laboratoriju
s niskoviskoznim svjetlosno polimeriziraju¢im ili dvostruko
polimeriziraju¢im kompozitnim cementima, Heliobond ne bi
trebalo odvojeno polimerizirati svjetlom. Heliobond bi trebalo
polimerizirati zajedno s cementnim kompozitom kako bi se
osiguralo to¢no dosjedanje restauracije.

Ako se koriste samopolimerizirajuéi kompoziti, potrebno je nanijeti
Heliobond, svjetlom polimerizirajuce sredstvo za svezivanje.
Sredstvo za svezivanje potrebno je polimerizirati svjetlom prije
nanosenja samopolimeriziraju¢eg kompozita.

- Sprijecite bilo kakvu kantaminaciju aplikatora krvlju, slinom,
sulkusnom tekucinom ili vodom tijekom nanosenja. U slucaju
kontaminacije kavitet je potrebno ponovno isprati i ponoviti
cjelokupni postupak novim aplikatorom.

3  Sigurnosne informacije

- Proizvod ima nadrazujuce djelovanje. Treba izbjegavati dodir s
koZom, sluznicom ili o¢ima.

- Syntac Primer je iritirajuce, lako zapaljivo sredstvo.

- Uslucgaju kontakta s koZom odmah isperite obilnom koli¢inom
vode.

- Ako materijal slu¢ajno dode u kontakt s o¢ima odmah isperite oci
obilnom koli¢inom vode i obratite se lijecniku ili oftalmologu.

- Urijetkim slu¢ajevima kontakt s koZom moze uzrokovati
osjetljivost na sastojke.

- Komercijalne medicinske rukavice ne pruzaju zastitu od
osjetljivosti na metakrilate.

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

- VaZece Upute za uporabu dostupne su u odjeljku za preuzimanja
na internetskoj stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- 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: 76152082ABONDO07HW

ivoclar.com

Upozorenja

- PridrZavajte se sigurnosno-tehni¢kog lista (SDS) (dostupan u
odjeljku za preuzimanja na internetskoj stranici tvrtke Ivoclar
Vivadent AG (www.ivoclar.com)).

- Upozorenja za gel fosforne kiseline: Gel fosforne kiseline je
korozivan. Izbjegavajte kontakt s o¢ima, sluznicom i koZom
(nosenje zastitnih naodala preporuduje se i pacijentima i
rukovateljima). Ako materijal slu¢ajno dode u kontakt s 06ima,
odmabh isperite o¢i obilnom koli¢inom vode i obratite se lijeéniku/
oftalmologu. PridrZavajte se sigurnosno-tehnickog lista (Safety
Data Sheet, SDS) (dostupan na www.ivoclar.com).

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

- postoperativna osjetljivost

4  Rok valjanosti i skladiStenje

- Zatvorite bocice odmah nakon uporabe; izlaganje svjetlu uzrokuje
preuranjenu polimerizaciju.

- Temperatura skladiStenja: 2 — 28 °C

- Ako se prekoraCi propisana temperatura skladistenja, ne moze se
zajamciti ispravno funkcioniranje proizvoda.

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

- Rokvaljanosti: pogledajte napomenu na pakiranju.

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

5 Dodatne informacije

Cuvajte materijal izvan dohvata djece!

Nisu svi proizvodi dostupni u svim zemljama.

Materijal je razvijen samo za stomatolosku primjenu. Obrada se mora provoditi 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 svaku svrhu koja
nije izri¢ito navedena u uputama.

ivoclar
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1  Urcené poutziti
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Urceny ucel

Adhezivum pro bondovani zubnich nahrad k tvrdym zubnim tkanim
Cilova skupina pacientt

Pacienti s trvalym chrupem

Uréeni uZivatelé / specialni koleni

- Zubnilékari

- Bez pozadavku na specialni Skoleni.
Poutziti

Pouze pro pouZziti ve stomatologii.

Popis

Poznamka: Produkt se sklada ze tfi samostatnych slozek

Syntac® Primer, Syntac® Adhesive a Heliobond. VSechny tfi slozky musi
byt pouzity v kombinaci a v predepsaném poradi. Tyto tfi slozky Ize
zakoupit samostatneé.

Syntac predstavuje sortiment sklovino-dentinovych adheziv pro pfimé
a nepfimé nahrady. Lze jej pouZit v kombinaci se svétlem tuhnoucimi i
chemicky tuhnoucimi kompozity. Pred aplikaci kompozitu je nutné
pouzit svétlem tuhnouci vazebny prostfedek Heliobond.

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

Oblasti pouZiti:
= Adhezivum pro pfimé kompozitni nahrady
- Adhezivum pro nepfimé nahrady

Kontraindikace
Pouziti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta zndma
alergie na kteroukoliv z jeho sloZek.

Omezeni pouziti

- Produkt nesmi byt pouzit, pokud neni mozna predepsana technika
aplikace.

- Duadlné tuhnouci materialy je vzdy nutno vytvrdit svétlem.

- Pripouziti produktu nesmi byt aplikovan vytvrzovaci program 3s
PowerCure.

- Aplikatory jsou urceny k jednorazovému pouziti a nesmi byt

z hygienickych ddvodd pouzity opakované.

Vedlejsi ucinky

Ve vzacnych pripadech mohou slozky produktu vyvolat senzibilizaci.

V téchto pripadech je tfeba od dalSiho pouZivani tohoto materialu

upustit.

Interakce

- Bélici prostredky na bazi peroxidu a dezinfekéni prostredky
mohou inhibovat polymeraci adheziv. Tyto materidly se nesmi
pouZzivat < 14 dni pred aplikaci produktu.

- Pro dosazeni dostatec¢né adheze ke skloving je nutné pouZzit
techniku leptani kyselinou. Kontaminace leptaného a vysuseného
povrchu skloviny napf. slinami nebo krvi tomuto efektu zabrani.

- Fenolické pripravky (napf. Eugenol) mohou inhibovat polymeraci
produktu.

- Pred jakymkoli oetfenim produktem beze zbytku dlikladné
oplachnéte vodou viechny pfipravky na bazi zeleza a hliniku.

Klinicky pfinos

- Obnoveni zvykaci funkce

- Obnova estetiky

SloZeni

Syntac Primer: Triethylenglykoldimetakrylat,
polyethylenglykoldimethakrylat, kyselina maleinova, aceton ve vodném
roztoku.

Syntac Adhesive: Polyethylenglykoldimetakrylat a glutaral aldehyd ve
vodném roztoku.

Heliobond: Bis-GMA, Triethylenglykoldimetakrylat.

2 Pouziti

21 lzolace
Zajistéte odpovidajici relativni nebo absolutni izolaci.

2.2 Ochrana pulpy / podloZka kavity

U velmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto oblast selektivné
pokryjte pripravkem obsahujicim hydroxid vapenaty a nasledné
prekryjte vrstvou z cementu odolného vadi tlaku (napf: skloionomerni
cement).

2.3 Kondicionovani gelem s obsahem kyseliny fosforec¢né
Dodrzujte navod k pouziti
gelu s obsahem kyseliny fosforecné.

- Gel s obsahem kyseliny fosforeéné naneste nejdrive na
pripravenou sklovinu, aZz potom na dentin. Leptaci pripravek je
treba ponechat reagovat na skloviné po dobu 15 az 30 sekund a
na dentinu po dobu 10 az 15 sekund.

- Poznamka: Nepresuste dentin.

Poté odstrante veskery leptaci gel silnym proudem vody po dobu
nejméneé 5 sekund. Odstrante prebyte¢nou vihkost, vzhled
povrchu dentinu ponechte mirng leskly a vihky (aplikace
vazebného prostredku na vihky dentin).

Lze to provést ofouknutim proudem vzduchu, suchym stéteckem,
pénovou peletkou nebo nezmolkujicim savym ubrouskem.

2.3 Davkovani
Poznamka: Nemichejte Syntac Primer a Syntac Adhesive. Produkty
aplikujte postupné!

Poznamka: Rozpoustédlo obsazené v pripravku Syntac Primer (aceton)
je vysoce tékaveé. Pokud se toto rozpoustédlo odpafi, monomer se
oddéli pfi teploté 23 °C a prlmeérné velikosti kapek priblizné po

60 sekundach. Primer by se proto mél davkovat z lahvicky
bezprostredné pred aplikaci. Pokud se obnovuje vice kavit najednou,
mél by se pro kazdou kavitu aplikovat Gerstvy primer. NepouZivejte
primer poté, co probéhl zminény proces separace.

- Davkovani zavisi na oblasti pouZziti.

- Nadavkujte potfebné mnoZzstvi materidlu na michaci podlozku.

- Produkt naberte a aplikujte pomoci béZzného jednorazového
aplikatoru.

- Po kazdém pouziti lahvicku tésné uzavrete.

2.4 Aplikace pfipravkd Primer, Syntac Adhesive a Heliobond

- Naneste Syntac Primer pomoci aplikatoru do kavity a jemné
rozetrete. Syntac Primer vyZaduje dobu kontaktu s dentinem
nejméné 15 sekund.

- Rozfoukejte prebytecny pfipravek Syntac Primer a dikladné jej
osuste. Neoplachujte.

- Naneste Syntac Adhesive, nechte plsobit 10 sekund a ddkladné
osuste kavitu proudem vzduchu. Neoplachujte.

- Naneste Heliobond a rozfoukejte jej do tenké vrstvy.

- Poznamka: V pfipadé pfimych kompozitnich vyplni musi byt v
tomto okamziku Heliobond vytvrzen svétlem. Pri dosazeni
neprimych nahrad se Heliobond polymeruje spole¢né s
upevnovacim materialem.



2.5 Vytvrzeni

DodrZujte navod k pouZiti
polymeracni lampy.

Poznamka: Odstup lampy od povrchu produktu by mél byt mensi nez
5 mm, avsak lampa by se nevytvrzeného povrchu neméla dotykat.

Poznamka: Pokud je prdimeér svétlovodu mensi nez prdmer nahrady,
provedte prekryvajici polymeraci, abyste zajistili osviceni viech oblasti
nahrady.

- Pripoutziti v kombinaci se svétlem tuhnoucimi upeviiovacimi
kompozity neni tfeba produkt samostatné vytvrzovat.

- U prfimych vyplni je samostatné vytvrzovani produktu nezbytné:

- Vytvrzujte svétlem po dobu 10 sekund pfi intenzité svétla 500 aZ
1300 mW/cm?

2.6 Aplikace vypliiového nebo upeviiovaciho materialu
Vyplfovy nebo upeviiovaci material musi byt aplikovan podle pokynd
vyrobce.

Poznamky k pouZziti

- Syntac neohsahuje Zadné svételné iniciatory. Proto je nasledna
aplikace svétlem tuhnouciho vazebného prostredku Heliobond
povinna.

- Pridosazovani laboratorné vyrobenych inleji, korunek nebo fazet s
nizkoviskdznimi, svétlem nebo duainé tuhnoucimi kompozity by
Heliobond nemél byt vytvrzovan svétlem samostatné. Heliobond
by se mél polymerovat spoleéné s upeviiovacim kompozitem, aby
bylo zajisténo presné dosazeni ndhrady.

Pokud jsou pouzita samotuhnouci kompozita, musi byt pouzit
svétlem tuhnouci vazebny prostredek Heliobond. Pred aplikaci
samotuhnouciho kompozita musi byt vazebny prostfedek vytvrzen
svétlem.

- Zabrante béhem aplikace jakékoli kontaminaci aplikatoru krvi,
slinami, sulkularni tekutinou nebo vodou. V pripadé kontaminace
je tfeba kavitu znovu vyplachnout a postup zopakovat s novym
aplikatorem.

3 Bezpecnostni informace

- Produkt je drazdivy. Je tfeba zamezit jeho kontaktu s pokozkou,
Ustni sliznici nebo ocima.

- Syntac Primer je drazdivy a vysoce horlavy.

- Vpripadé kontaktu s pokoZkou okamzité omyjte postizena mista
velkym mnozstvim vody.

- Pfizasazeni o¢i okam?Zité dlikladné vyplachnéte velkym
mnozstvim vody a vyhledejte pomoc praktického nebo oéniho
lékare.

- Ve vzacnych pripadech m{Ze kontakt s pokozkou zpUsobit
senzibilizaci vd¢i obsaZzenym latkam.

- Bézné dostupné Iékarské rukavice nechrani pred senzibilizujicimi
Ucinky metakrylatd.

- Vpfipadé zavaZnych incidentd souvisejicich s produktem
kontaktujte spoleénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, Lichtenstejnsko, weboveé stranky: www.ivoclarcom a
své mistni verejné zdravotnické urady.

- Aktudlni ndvod k pouZiti je k dispozici v ¢asti s dokumenty ke
stazeni na webovych strankach spolecnosti Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Souhrn Udajli o bezpeénosti a klinické funkci (Summary of Safety
and Clinical Performance = SSCP) je k dispozici v Evropské
databazi zdravotnickych prostredkd (European Database on
Medical Devices) (EUDAMED) na webu https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- Zakladni UDI-DI: 76152082ABONDOO7HW

ivoclar.com

Varovani

- Dodrzujte bezpednostni list (SDS) (je k dispozici v 83sti
s dokumenty ke staZeni na webovych strankach spole¢nosti
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- Varovani platnd pro gel s obsahem kyseliny fosfore¢né: Gel
s obsahem kyseliny fosforecné je Ziravy. Zamezte kontaktu s
o8ima, sliznici a pokoZzkou (u pacientl i Iékard se doporuduje
pouzivat ochranné bryle). Pokud by do$lo k ndhodnému kontaktu
materiadlu s 06ima, okamZité je vyplachnéte velkym mnozstvim
vody a vyhledejte pomoc praktického/ogniho lékare.
DodrZujte pokyny v bezpednostnim listu (SDS) (k dispozici na
www.ivoclarcom).

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

- Pooperaéni citlivost

4  Doba pouzitelnosti a skladovani

- Lahvicky ihned po poufZiti uzavrete; vystaveni svétlu zplsobuje
predcasnou polymeraci.

- Teplota skladovani: 2-28 °C

- Jestlize je prekrocena predepsana teplota skladovani, nelze dale
zarucit radnou funkei produktu.

- Produkt nepouzivejte po uplynuti uvedené exspirace.

- Datum expirace: Viz pozndmka na obalu.

- Pred pouzitim vizualné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pripadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spoleénost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5 Dalsi informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!

Ne vSechny vyrobky jsou dostupné ve viech zemich.

Tento vyrobek byl vyvinut vyluc¢né k pouZiti ve stomatologii. PouZivejte ho vyhradné podle navodu k pouZiti.
Viyrobce nenese Zadnou odpovédnost za Skody vzniklé z divodu nedodrzovani ndvodu k poufiti i stanovenych

oblasti pouZiti. UZivatel odpovida za testovani produktu z hlediska jeho vhodnosti a pouZiti pro jakékoliv Ucely
vyslovné neuvedené v navodu.

ivoclar
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1. Zamysl'ané pouzitie

Date information prepared:
2023-12-01/ Rev. 0

Ugel pouzitia
Lepenie zubnych ndhrad na tvrdé zubné tkaniva.

Ciel'ova skupina pacientov
Pacienti s trvalym chrupom.

Zamysl'ani pouZivatelia/Specialne 3kolenie
- Zubnilekari
- Specidlne Skolenie nie je potrebné

PouZitie

Len na pouzitie v dentalnej oblasti.

Opis

Poznamka: Vyrobok pozostava z troch samostatnych komponentov
Syntac® Primer, Syntac® Adhesive a Heliobond. VSetky tri komponenty
sa musia pouzivat v kombindcii a v predpisanom poradi. Tieto tri
komponenty je moZné kupit jednotlivo.

Syntac predstavuje sortiment lepidiel na sklovinu a zubovinu na priame
a nepriame vyplne. M6Ze sa pouzit v kombindcii so svetlom
vytvrdzovanymi i samovytvrdzovacimi kompozitmi. Pred aplikdciou
kompozitu sa musi pouzit svetlom vytvrdzovany adhézny prostriedok
Heliobond.

Indikacie
- Chybajuca Struktura prednych a zadnych zubov
- Ciasto¢ny edentulizmus v prednej a zadnej oblasti

Oblasti pouZitia:
- Lepidlo na priame kompozitné vypine
- Lepidlo na nepriame vypine

Kontraindikacie

PouZitie vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii pacienta
na niektoré z jeho zloziek.

Obmedzenia pouZitia

- Vyrobok sa nesmie pouzivat, ak nie je mozné pouZit stanoveny
pracovny postup.

- Materidly s dvojitym vytvrdzovanim musia byt vZdy vytvrdzované
svetlom.

- Pripouzivani vyrobku sa nesmie pouZivat program vytvrdzovania
3s PowerCure.

- Aplikatory su ur¢ené len na jednorazové pouzitie a nesmu

sa z hygienickych dévodov pouZivat opakovane.

Vedl'ajSie ucinky
V zriedkavych pripadoch mézu zlozky vyrobku viest k senzibilizacii.
V takychto pripadoch sa material nesmie d'alej pouZivat.

Interakcie

- Bieliace a dezinfekéné prostriedky na baze peroxidov mozu
inhibovat polymerizaciu lepidiel. Takéto materidly sa nesmu
pouzivat =14 dni pred aplikdciou vyrobku.

- Aby sa dosiahla dostato¢na prilnavost k sklovine, musi sa pouZit
postup leptania kyselinou. Kontaminacia leptaného a vysuseného
sklovinového povrchu napriklad slinami alebo krvou bude branit
tomuto ucinku.

- Polymerizaciu vyrobku mézu inhibovat fenolické latky (napr.
eugenol).

- Pred akymkolvek oSetrenim s vyrobkom oplachnite Uplne vetky
styptikd na baze Zeleza a hlinika vodou.

Klinicky prinos
- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie
- Obnova estetiky

ZloZenie
Syntac Primer: trietylénglykol dimetakrylat, polyetylénglykol
dimetakrylat, kyselinu maleinovu a acetdn vo vodnom roztoku.

Syntac Adhesive: polyetylénglykol dimetakrylat a glutaraldehyd vo
vodnom roztoku.

Heliobond: Bis-GMA, trietylénglykol dimetakrylat.

2. Aplikacia

21 lzolacia
PoZaduje sa primerana relativna alebo absolutna izolacia.

2.2 Ochrana drene/vypine kavity

Velmi hiboké kavity v oblastiach blizko drene sa musia selektivne
prekryt pastou na baze hydroxidu vapenatého a nasledne sa prekryju
vrstvou cementu odolného vodi tlaku (napr. skloionomérovym
cementom).

2.3 Kondicionovanie gélovou kyselinou fosfore¢nou
Dodrziavajte pokyny na pouzitie
gélovej kyseliny fosforecnej.

- Gél na baze kyseliny fosfore¢nej naneste najprv na preparovanu
sklovinu, potom na dentin. Leptaci pripravok by sa mal nechat
reagovat na sklovine 15 az 30 sekdnd, a na dentine 10 aZ
15 sekund.

- Pozndmka: Dentin sa nesmie presusit.

VSetok leptaci gél potom odstrante intenzivnym prddom vody
najmenej 5 sekind. Nadbytoénu vinkost treba odstranit natol'ko,
aby mal povrch dentinu trocha leskly vihky vzhl'ad (mokré
lepenie).

To sa da dosiahnut bud' vzduchovou pistol'ou, suchou kefou,
penovou peletou alebo inymi absorpénymi latkami bez vidkien.

2.3 Davkovanie
Poznamka: Syntac Primer a Syntac Adhesive nemiesajte. Tieto latky
aplikujte postupne po sebe!

Poznamka: Rozpustadlo, ktoré Syntac Primer obsahuje (aceton), je
vel'mi prchavé. Pri odpareni tohto rozpustadla sa monomér pri 23 °C a
priemernej velkosti kvapky priblizne po 60 sekundach odseparuje.
Primér by sa preto mal davkovat z flade bezprostredne pred aplikaciou.
Pri zhotovovani vyplIni viacerych kavit sa pre kazdu kavitu musi
davkovat Cerstvy primér. Primér nepouZivajte, ked prebehne uz
uvedeny proces separacie.

- Davkovanie zavisi od oblasti aplikacie.

- Dajte poZadované mnoZstvo materidlu do miesacej jamky.

- Vyrobok zdvihnite a aplikujte pomocou bezného jednorazového
aplikatora.

- Pokazdom pouziti flasu tesne uzavrite.

2.4 Aplikacia produktov Primer, Syntac Adhesive a Heliobond

- Kefkou naneste Syntac Primer na kavitu a opatrne ho vtierajte.
Syntac Primer si vyZzaduje ¢as kontaktu s dentinom minimalne
15 sekund.

- Prebytocny Syntac Primer rozptyl'te a dokladne vysuste.
Neoplachujte.

- Naneste Syntac Adhesive, ponechajte ho posobit 10 sekind a
kavitu starostlivo vysuste vzduchovou pistol'ou. Neoplachujte.

- Naneste Heliobond a rozfukajte ho do tenkej vrstvy.

- Poznamka: V tomto bode sa Heliobond v pripade priamych vyplini
musi vytvrdit svetlom. Pri nasadzovani nepriamych vypini sa
Heliobond polymerizuje spolu s tmeliacim materidlom.



2.5 Vytvrdzovanie

DodrZiavajte navod na pouZitie
pouZivanej vytvrdzovacej lampy.

Poznamka: Svetelna sonda by sa mala drzat menej ako 5 mm nad
povrchom vyrobku a nemala by sa dotykat nepolymerizovaného
materialu.

Poznamka: Ak je priemer hrotu svetlovodu mensi ako priemer nahrady,
vykonajte prekryvajlcu polymerizaciu, aby ste zabezpedili zakrytie
vietkych oblasti nahrady.

- Aksavyrobok pouziva v kombindcii so svetlom vytvrdzovanymi
kompozitmi, vyrobok nevyzaduje samostatné vytvrdzovanie.

- Pripriamych nahradach sa vyzaduje samostatné vytvrdzovanie
vyrobku:

- Vytvrdzujte ho svetlom 10 s pri intenzite svetla od 500 do
1300 mW/cm2

2.6 Aplikacia plniaceho alebo tmeliaceho materialu
Vyplriovy material alebo tmeliaci material sa musi aplikovat podla
pokynov vyrobcu.

Poznamky k aplikacii

- Syntac neobsahuje Ziadne iniciatory svetla. Z tohto dévodu je
povinna nasledna aplikacia svetlom vytvrdzovaného adhézneho
prostriedku Heliobond.

- Priosadzovani laboratdrne zhotovovanych inleji, koruniek alebo
faziet s tmeliacimi kompozitmi s nizkou viskozitou, vytvrdzovanymi
svetlom alebo dudlne by sa Heliobond nemal vytvrdzovat svetlom
samostatne. Na dosiahnutie presného nasadenia vyplne by sa
Heliobond mal polymerizovat spolu s tmeliacim kompozitom.

Pri pouziti samovytvrdzovacich kompozitov sa musi pouZit
svetlom vytvrdzovany adhézny prostriedok Heliobond. Pred
aplikaciou samovytvrdzovaného kompozitu sa adhézny
prostriedok musi vytvrdit svetlom.

- PripoufZiti sa vystrihajte znecisteniu aplikatora krvou, slinami,
sulkuldrnou tekutinou alebo vodou. Pri kantamindcii sa kavita
musi znova vyplachnut a postup sa musi zopakovat s novym
aplikatorom.

3 Informacie o bezpecnosti

- Vyrobok je drazdivy. Treba sa vyhnut kontaktu s pokozkou,
sliznicou alebo oéami.

- Syntac Primer je drazdiva a vel'mi horl'ava latka.

- Prinahodnom zasiahnuti o¢i, o¢i okamzite ddkladne oplachnite
velkym mnozstvom vody.

- Prikontakte latky s o6ami, o¢i okam?Zite oplachujte velkym
mnozstvom vody a porad'te sa s lekarom alebo oftalmoldgom.

-V zriedkavych pripadoch méZe kontakt s pokoZzkou spdsobit
senzibilizaciu na zlozky.

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

- PrizdvaZznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spoloénost Ivoclar Vivadent AG, Benderer Strasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclarcom
a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlne ndvody na poufZitie su k dispozicii v sekcii suborov na
prevzatie na webovom sidle spoloénosti Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- 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: 76152082ABONDOQ7HW

ivoclar.com

Upozornenia

- DodrZiavajte Kartu bezpeénostnych Udajov (Safety Data Sheet,
SDS) (k dispozicii v sekcii suborov na stiahnutie na webovej
lokalite spoloGnosti Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- Upozornenia pre gélovu kyselinu fosforecnu: Gélova kyselina
fosfore¢na ma korozivne Ucinky. Zabrante kontaktu s ocami,
sliznicami a pokozkou (odport¢ame ochranné okuliare pre
pacientov aj oetrujucich). Pri ndhodnom kontakte 1atky s oCami
okamfZite oplachujte oci velkym mnoZstvom vody a porad'te sa
s lekarom/oftalmoldgom. Respektujte Kartu bezpeénostnych
udajov (SDS) (k dispozicii na www.ivoclar.com).

Informdacie o likvidacii

Zvys$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

- Pooperatna precitlivenost

4  Cas pouZitel'nosti a skladovatel'nost

- Uzavrite flaSe ihned' po poufZiti; vystavenie svetlu spdsobuje
predéasnu polymerizaciu.

- Teplota skladovania: 2 - 28 °C.

- Priprekrogeni uvedenej skladovacej teploty nemdze byt zarutena
spravna funkcia vyrobku.

- Vyrobok nepouZivajte po uvedenom datume exspiracie.

- Datum exspirdcie: pozri pozndmku na baleni.

- Pred pouzitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie su
poskodené. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

5 DalSie informacie
Materidl uchovavajte mimo dosahu deti!
Nie vSetky vyrobky su dostupné vo vsetkych krajinach.

Material bol vyvinuty vyhradne na pouZitie v zubnom lekarstve. Pri spracovani sa musia prisne dodrZiavat pokyny
navodu na pouZitie. Vyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost za Skody, ktoré vznikn( v ddsledku iného pouZitia
alebo neodborného spracovania. Za odskusanie vhodnosti vyrobkov a za kazdé pouZitie, ktoré nie je vyslovne
uvedené v ndvodoch, zodpoveda pouzivatel.

ivoclar
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1  Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Fogdszati restaurdtumok rogzitése a fog keményszdvetéhez

Betegcélcsoport
Marado foggal rendelkezd paciensek

Javasolt felhasznalok/specialis képzés

- Fogorvosok

- Nincs szlkség specialis képzésre.

Felhasznalas

Csak fogdszati célu felhasznalasra.

Leiras

Megjegyzés: A termék harom egyedi dsszetevébdl all: Syntac® Primer,
Syntac® Adhesive és Heliobond. Mindharom 6sszetevét egydittesen kell
hasznalni, az eldirt sorrendben. A harom Gsszetevét egyenként kell
megvasarolni.

A Syntac egy zomanc-dentin ragasztérendszer direkt és indirekt

restaurdciokhoz. Felhasznalhatd fényre koté és 6n-koto kompozitokhoz.
A kompozit felvitele el6tt hasznalnia kell a fényre kété Heliobondot.

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

Az alkalmazds terlletei:

- Ragasztoanyag direkt kompozittémésekhez
- Ragasztéanyag indirekt kompozittdmésekhez

Ellenjavallatok
A termék hasznalata nem javasolt, ha ismeretes, hogy a paciens
allergias annak barmely dsszetevdjére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

- Ha az el6irt alkalmazasi technika nem alkalmazhatg, akkor a
termeék hasznalata tilos.

- Dualkotésl anyagokat mindig polimerizalni kell.

- Az anyag alkalmazasakor tilos a 3s PowerCure polimerizacids
programot alkalmazni.

- Az applikatorok egyszerhasznalatosak, higiéniai okokbdl nem

alkalmazhatok Ujra.

Mellékhatasok

Ritka esetekben a termeék dsszetevdi allergizalddast okozhatnak.
Ezekben az esetekben az anyagot nem szabad tovabb hasznalni.

Kolcsonhatasok

- Aperoxid-alapu fehérit6- és fertétlenitGanyagok gatolhatjak az
adheziv anyagok polimerizaciojat. Ezeket az anyagokat a termék
alkalmazasa el6tt < 14 nappal nem szabad felhasznalni.

- A megfelelé zomanc-bond eléréshez savazni kell. A savazott
szaraz zomancfelilet pl. nyallal vagy vérrel vald szennyezGdése
akadalyozza ezt a hatast.

- Afenolos anyagok (pl. eugenol) gatolhatjak a termék
polimerizacidjat.

- Miel6tt az anyagot barmilyen kezelési célbdl hasznalja alaposan
Oblitse le vizzel az 6sszes vas- és aluminiumalapu vérzéscsillapito
szert.

Klinikai elényok
- Ragofunkcio helyredllitasa
- Esztétikai fogpotlas

Osszetétel
Syntac Primer: Trietilén-glikol-dimetakrildt, polietilén-glikol-
dimetakrilat, maleinsav és aceton vizes oldatban.

Syntac Adhesive: Polietilén-glikol-dimetakrilat és glutaraldehid vizes
oldatban.

Heliobond: Bis-GMA, trietilén-glikol-dimetakrilat

2  Alkalmazas

21 lzolalas
Biztositani kell a megfeleld relativ vagy abszolut izolacidt.

2.2 Pulpavédelem/alabélelés

Nagyon mély kavitasokban a pulpa kozeli teriileteket szelektiven be kell
vonni kalcium-hidroxiddal, majd nyomasallé cementtel (példaul
Gvegionomer cementtel) kell befedni.

2.3 Elokezelés foszforsavgéllel
Kérjiik, kovesse a foszforsavas gél
hasznalati utasitasait.

- El6sz0r az el6készitett zomancra, majd a dentinre vigye fel a
foszforsavas gélt. 15-30 masodpercig hagyja a a zomancon és
10-15 masodpercig a dentinen.

- Medgjegyzés: Ne szdritsa ki tulsdgosan a dentint.

Savazast kdvetben tavolitsa el teljesen a gélt legaldbb

5 masodpercig, erds vizpermettel. A felesleges nedvességet el kell
tavolitani, hogy a dentin felllete enyhén fényléen nedvesnek
latsszon (nedves kotés).

Ez torténhet légfecskenddvel, szaraz ecsettel, habpellettel vagy
mas szoszmentes, nedvszivo kenddvel.

2.3 Adagolas

Megjegyzés: Ne vegyitse a Syntac Primert és a Syntac Adhesivet.
A termékeket egymas utan hasznalja!

Megjegyzés: A Syntac Primerben 1évé olddszer (aceton) erésen
parolog. Ha ez az olddszer elparolog, korilbelil 60 masodperc utan a
monomer 23 °C-on és atlagos cseppmeérettel szeparalddik. Ezért a
primert hasznalat el6tt azonnal ki kell adagolni a flakonbdl. Ha tébb
cariest kell egyidejlleg helyreallitani, minden Gregbe friss primert kell
adagolni. Amikor a leirt szeparacios folyamat megtértént, ne hasznalja
tobbet a primert.

- Az adagolds az alkalmazasi terilettdl fligg.

- Adagolja a szlikséges anyagmennyiséget keveréedénybe.

- Az alkalmazasdhoz hasznaljon szokasos egyszerhasznalatos
applikatort.

- Minden hasznalat utan szorosan zarja le a flakont.

2.4 A Primer, a Syntac Adhesive és a Heliobond alkalmazasa

- Vigye fel az applikatorral a Syntac Primert az (regre és finoman
dorzsoélje be. A Syntac Primer rogziiléséhez legalabb
15 masodperces érintkezési id6 szikséges a dentinen.

- Oszlassa szét a felesleges Syntac Primert és alaposan szaritsa
meg. Ne oblitse.

- Vigye fel a Syntac Adhesivet, hagyja hatni 10 masodpercig, majd
alaposan szaritsa meg az Ureget levegdvel. Ne dblitse.

- Vigye fel a Heliobondot és oszlassa szét levegével vékonyan, fujjon
vékony réteget.

- Megjegyzés: Direkt toméseknél polimerizalja a Heliobondot.
Indirekt restaurdtumok beragasztasanal a Helibondot a
ragasztoanyaggal egyitt kell polimerizalni.



2.5 Polimerizalas

Keérjiik, tartsa be az alkalmazott polimerizacios lampa
hasznalati utasitasaban foglaltakat.

Megjegyzés: A polimerizacios I1dmpat kevesebb mint 5 mm-rel kell az
anyag folé tartani, és ameddig az nem polimerizalddott, nem érhet
hozza.

Megjegyzés: Ha a fényvezetd hegyének atmérdje kisebb, mint a
restaurdtum atmeérdje, végezzen atfedd polimerizaciot annak
érdekében, hogy a restauratum teljes fellletét lefedje.

- Fényre koté kompozitokkal egyltt hasznalva az anyag nem
igényel kilon polimerizaciot.

- Direkt fogpdtlasoknal az anyagot kilén polimerizalni kell.

- Polimerizalja 10 masodpercig 500-1300 mW/cm? koz6tti
fényintenzitassal.

2.6 Atomo- és ragasztoanyag alkalmazasa
Applikalja a tdmao- vagy ragasztéanyagot a gyartd utasitasai szerint.

Megjegyzések az alkalmazashoz

- ASyntac nem tartalmaz fényiniciatort. Ezért felvitele utan
hasznalni kell a fényre kété Heliobondot.

- Fogtechnikdban készitett pdtlasok, koronak vagy héjak alacsony
viszkozitasu, fényre koto vagy dudl-kétést ragasztd kompozitokkal
térténd beragasztasanal a Heliobondot nem szabad kilén
polimerizalni. Ahhoz, hogy a restauracidé pontosan illeszkedjen,
egyutt kell polimerizalni a Heliobondot a ragasztd kompozittal.
0Onkoté kompozitok esetében hasznalnia kell a Heliobondot.
Polimerizalja a bondot, miel6tt felvinné az 6nkotd kompozitot.

- Ovja az applikatort a vérrel, nyallal, sulcusfolyadékkal vagy vizzel
valo szennyezOdéstdl. Szennyezddés esetén az Ureget Ujra ki kell
obliteni, és az eljarast Uj applikatorral meg kell ismételni.

3  Biztonsagi tudnivalok

- Atermeék irritativ hatasu. Kerdlni kell a bérrel, nyalkahartyaval vagy
szemmel vald érintkezést.

- ASyntac Primer anyag irritald hatdsu és er6sen gyulékony.

- Bdrrel vald érintkezés esetén azonnal mossa le bé vizzel.

- Haaz anyag szembe ker(l, azonnal 6blitse ki b0 vizzel, és forduljon
orvoshoz vagy szemeészhez.

- Ritka esetekben az anyag borrel valo érintkezése allergiat valthat
ki az 6sszetevokkel szemben.

- Akereskedelemben kaphato orvosi kesztylk nem nyujtanak
védelmet a metakrilatok érzékenyitd hatdsa ellen.

- Habarmilyen komoly incidens merdlne fel a termékkel
kapcsolatban, kérjik, 1épjen kapcsolatba veliink: lvoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
weboldal: www.ivoclar.com, valamint az illetékes hatdsaggal is -
I3sd a hasznalati utasitashan.

- Atermék érvényes hasznalati utasitasa letéltheto az
Ivoclar Vivadent AG weboldalardl (www.ivoclarcom).

- Abiztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaldja (SSCP)
lekérhet0 az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisabol
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABONDOO7HW

ivoclar.com

Figyelmeztetések

- Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapon (SDS) feltlintetett
informacidkat. Az adatlap az Ivoclar Vivadent AG weboldalardl
tolthetd le: www.ivaclarcom.

- Figyelmeztetések a foszforsavas gélhez: A foszforsavas gél
korroziv hatasu. Kerilje az anyag érintkezését a szemmel, a
nyalkahartydkkal és a brrel (véddszemiveg javasolt mind a
paciensek, mind a szakemberek szamara). Ha az anyag véletlendl
a szembe jut, azonnal 6blitse ki b6 vizzel, és forduljon orvoshoz
vagy szemészhez. Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS)
foglaltakat (elérhetd a www.ivoclarcom oldalon).

Hulladékkezelés

Atermékek maradékat a vonatkozd nemzeti jogszabalyi eléirdsoknak
megfelel6en kell drtalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

A termék felhasznalojanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a
szajlreghen végzett fogdszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

Az ismert jarulékos kockazatok a kovetkezok:

- Sikertelen adhezivkotés

- Posztoperativ érzékenység

4  Szavatossagi ido és tarolas

- Hasznalat utdn azonnal zarja le a flakonokat; ha fény éri idé elott
polimerizalodhat.

- Tarolasi hémérséklet: 2-28 °C

- Afeltlntetett tarolasi hdmérséklet tullépése esetén nem
szavatolhato az anyag megfelel hatasa.

- Alejdrati id6 utan tilos felhaszndlni a terméket.

- Szavatossagi idd: Lasd a csomagoldson.

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

5 Tovabbi megjegyzések

Gyermekektdl tavol tartando!
A termékek nem feltétlenll érhetdék el minden orszagbhan.

Ez a termék kizardlag fogorvosi alkalmazasra készult. A feldolgozast szigortian a hasznalati utasitasban leirtak
szerint kell elvégezni. Nem vallalhato feleldsség a karért és karosodasért, ha nem tartottak be a hasznalati
utasitasban foglaltakat, vagy ha az eldirttol eltérd alkalmazasban hasznaljak a terméket. Hasznalat el6tt a
felhasznalo kételes sajat feleldsségére ellendrizni az anyagot abbdl a szempontbdl, hogy az alkalmas-e és
hasznalhaté-e a kivant célra, amennyiben az adott alkalmazas nem szerepel kifejezetten a hasznalati
utasitasban.

ivoclar
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NpepBuheHa HaMeHa
Be3nBarbe AeHTanHMX pecTaypaumja 3a TBpAa 3ybHa TKMBA

LnrbHa rpyna nauumjeHaTa
[TaumjeHTn ca cTanHMM 3ybmma

KopucHuum Kojuma je nponsBog HamereH / nocebHa obyka
- Ctomatonosu
- HeMma noTpebe 3a nocebHOM 0byKoM.

MpuMeHa
CaMo 3a CTOMATONOoLLKY ynoTpeby.

Onuc

HanomeHa: pom3Boa ce cacToju 04 TPM NojeanHaYHe KOMMOHEHTE
Syntac® Primer, Syntac® Adhesive 1 Heliobond. CBe Tpy kOMMNoHeHTe
Ce MOpajy KOpUCTUTM Y KOMBUHALM)W 1 MO NPONMCAHOM peadocneay.
CBe TpM KOMMOHEHTE MOTy Ce KynuTK 3aCe6HO.

Syntac je [oka3aHn NpoM3BO/d M3 aCOPTMMaHA a[AXe3MBa 3a Meh un
OEHTWH 33 OMPEKTHE N MHOMPEKTHE pecTaypaumje. Moxe ce
KOPUCTUTW y KOMBMHAUMjW Ca CBETNIOCHO-NONMMEPK3YjyhnM 1
ayTononmmepusyjyhnmM komnosnTmma. lpe HaHoLleHa KOMMo3unTa
MOPa Ce KOPUCTUTKN CBETNIOCHO-NONNUMepm3yjyhe cpeacTso 3a
Be3vBarbe Heliobond.

WHaukauuje
- HemocTajyha cTpykTypa npearsux 1 604Hmx 3yba
- Kpe3ybocTy aHTEPMOPHOM M MOCTEPMOPHOM PETMOHY

06nactu npumeHe:
- Aoxe3uB 3a AMPEKTHE KOMMO3WUTHE pecTaypauuje
- AOXe3WB 3a MHOMPEKTHE pecTaypauuje

KoHTpanHaukauuje
[TprMeHa Npor3Boaa KOHTPAMHAMKOBAHA je KO je MO3HATO Aa je
naumjeHT anepruyan Ha b1no Koju HEeroB cacTojak.

OrpaHuuerba y Be3u ca ynotpebom

- [lpoun3Bof Ce He CMe KOPUCTUTM ako Huje Moryhe NpuMeHnTM
NPONMUCaHY PaaHy TEXHWKY.

- YBeK ce Mopa 06aBMUTK CBETNOCHA-NONMMMEPU3aLMja MaTepKjana
ca [yanHoM NoNMMEPM3aLIMjOM.

- He cMe ce akTuBMpaTy nporpam nonumepmsaumje 3s PowerCure
Ka[a KopucTuTe 0Baj NPOM3BOA.

- AnnunKaTopM Crye NCKIbYYMBO 3a jeAHOKPATHY ynoTpeby

1 He CMEJy CE MOHOBO KOPUCTUTU U3 XUIMJEHCKMX Pa3nora.

HexerbeHa gejctBa

Y peTkuM Cny4ajeBnMma, CacTojLmM NPOM3BOaAA MOry [d M3330BY
NMPeoCEeT/bUBOCT. Y TUM CUTYaLIMjaMa HEMOjTE BULLIE KOPUCTUTH OBQj
maTepujan.

WHTepakumje

- M3bemmBaun Ha 6a3m nepokenaa nnv Ae3vHouLMjeHen Mory oa
NHXMOMPajy NONMMEPK3aLIM)y aaXe3MBA. TakBM MaTEPUjanK Ce He
CMejy KopucTuth < 14 faHa npe NpMMeHe 0BOr NMPOM3BOAA.

- [Jla 6m ce noctMrna aaekBaTHa aaxe3nja 3a rmeh, Mopa ce
NMPUMEHUTN TEXHUKA HArpU3akba KMCENMHoM. KoHTaMmHauumja
HarpuxeHe v ocyleHe rmenn, HNp. NbyBaukoM MW KPBIbY,
noHUWTKhe 0Baj edekar.

- (MeHonHe cyncTaHue (HNp. eyreHon) Mory MHXMMpaTH
nonMMepmr3aLmjy Npom3Boaa.

- [lpe TpeTnparba NPOM3BOAOM, MOTMYHO MCMEPUTE CBA CPEACTBA
33 33yCTaB/bakbe KPBapeHba Ha 6a3m reoxha v anyMrMHUjyma.

KnuHuuke KOPUCTHU

- PekoHcTpyKuUmja dyHKUMjE XBaKaHba
- PecTaypauuja ecTeTvike

CactaB
Syntac Primer: TpueTuneH rmmkon AMMeTakpuiaT, NoOAMETUNEH MNKON
OVMETAKPUIAT, MaNenHcKa KUCENMHa, aLeToH Y BOOEHOM PacTBOPY.

Syntac Adhesive: lonneTuneH mukon AMMeTakpUnaT 1
rnyTapanaoexun y BOOEHOM PacTBOpY.

Heliobond: Bis-GMA, TpueTuneH rmmkon aMMeTakpuiar.

2  HaHowewe

21 W3onaumja
06e36eamTe oarosapajyny penaTtuBHY UM aNCONyTHY M30NaLNjy.

2.2 3awTtuTa nynne/najHep 3a KaBUTET

Kon BeoMa aybokmx KaBUTETQ, NOAPYYja Y 61M3MHKM Nynne Mopajy ce
CENEeKTUBHO 0610XMTK 06/10rOM 0f KANUMjyM-X1MOPOKCKaAA U MOTOM
NPEKPUTM LIEMEHTOM OTMOPHMM Ha NpuTUcak (HNp. rac-joHoMep
LIEMEHTOM).

2.3 KoHauumoHupare renom pocdopHe KucenmHe
MpuapxxaBajTe ce ynyTcTBa 3a ynoTpeby
rena Ha 6a3u gpocdopHe KUCenuHe.

- Hajnpe HaHecuTe Harpm3ajyhu ren Ha 6a3n pochopHe KMCEennHe
Ha NpunpeMrbeHy rnef), a N0TOM 1 Ha AeHTWH. [en 3a Harpm3are
3yHHMX NOBPLUMHA Tpeba 0CTaBUTK Aa pearyje Ha rmehu oa 15 Ao
30 cekyHaun, a Ha aoeHTMHy o 10 oo 15 cekyHaw.

- HanoMeHa: HemojTe NpekoOMEPHO OCYLUMTN OEHTUH.

HakoH Tora, yKnoHUTE ref 3a Harpu3akbe CHaXHUM
pacnpLIMBaH-EM BOAE Y TPAjarby 04 HajMarbe 5 cekyHau.
YKNOHWUTE BULLIAK BNAre, a MOBPLUMHA AEHTMHA Tpeba Aa MMa
n3rnep 6naror cjaja u Bnare (BNaxHo BE3MBarbe).

To ce Moxe NocThK Ba3ayLLHMM CMPEJEM, CYyBOM YETKOM,
TyndpepoM 0[] BaTe UMK HEKMM APYrM ancopbyjyhiM cpencTsom
KOje He 0CTaB/ba BMNakHa.

2.3 [o3uparbe
HanomeHa: HemojTe ga MewwaTte Syntac Primer n Syntac Adhesive.
HaHocwuTe npom3Boae jedaH 3a Apyrmm!

HanomeHa: PacTBapay koju ce Hanasuy cpeacTsy Syntac Primer
(aueToH) je M3y3eTHO HecTabunaH. AKO 0Baj pacTBapay nucnapu,
MOHOMep Ce pa3aBaja Ha 23°C 1 popMuMpa ce Kan cpeaHe BennymHe
HakoH npmbnxHo 60 cekyHau. CTora npajmep Tpeba n3BagnT 13
6ounLe HenocpeoHoO Npe npuMeHe. AKO Ce MCTOBPEMEHO BPLLM
pecTaypalyja BULLIE KAaBUTETA, 33 CBAKM KaBUTET Tpeba y3eTn HOBM
npajMep. HemojTe KOpUCTUTH NPAJMEP HAKOH LLTO CE A0roamo
MOMEHYTV NPOLIEC Pa3aBajakba.

- [lo3vpatbe 3aBMCK 0 MECTA MPUMEHE.

- [o3vpajTe noTpebHy KoNMymMHy Matepurjana y nocyay 3a MeLakoe.

- Y3MuTe 1 HaHecuTe NPoM3Boa NoMohy yobuuajeHor anmkaTopa
33 jeqHOKPATHY ynoTpeoby.

- YppcTo 3aTBOPUTE BOYMLY HAKOH CBaKe ynoTpebe.



2.4 HaHowere npouseoga Primer, Syntac Adhesive n Heliobond

- HaHecute Syntac Primer Ha kaBuTeT nomohy annmkatopa 1 bnaro
yTP/bajTe. Syntac Primer 3axTeBa BpeMe KOHTaKTa 0/ HajMatbe
15 cekyHOM Ha OEHTUHY.

- YKnoHuTe BMLIAK cpeacTsa Syntac Primer 1 TeMerbHo ocylumTe.
HemojTe ncnupatu.

- Hanecute Syntac Adhesive, ocTaBuTe ra 10 cekyHaM 1 TEMEBHO
OCyLUWTE KaBWUTET Ba3ayLUHMM cnpejeM. HeMojTe ncnmpatiu.

- HaHecute Heliobond v pacnpLumTe ra 'y TaHKOM Crojy.

- HanomeHa: Y oBoM TpeHyTKy, Heliobond je noTpebHo
nonvMMepu30BaTK CBETNOLWNY Ko AMPEKTHMX pecTaypaumja. Kog
nocTaB/bakba MHAOMPEKTHMX pecTaypaLmja, Heliobond ce
nonMMepu3yje 3aje4Ho Ca MaTePMjanoM 3a LEMEHTMPAHSE.

2.5 Monumepusauuja
Mpuap>xaBajTe ce ynyTcTBa 3a ynoTpeby namne
3a NonuMepu3saLmjy Koje KopucTuTe.

HanomeHa: CBeTnocHy coHay Tpeba ApXaTu Makbe 04 5 mm 13Hag
NOBPLUMHE NPOM3BOA M OHA He cMe A0hK Y KOHTAKT ca
HENnonNMMepn30BaHUM MATEPW]ANIOM.

HanomeHa: AKO je MpeYHumK Bpxa BONMLIE 3@ CBETNO MakbK Of,
npeYyHnKa pecTaypaLuje, U3BpLUMTE NOIMMEPU3aLMjy ca
npeknanaremM kako bucTe bUnu curypHu Oa cy cee 0bnactu
pecTaypaLwje NokprBeHe.

- AKO ce KOpMCTM y KOMBUHALM}N Ca KOMMO3UTHUM LIEMEHTMMA Ca
CBET/I0CHOM MONMMEPU3aLIMjOM, MPOM3BOA HE 3aXTEBA NOCEOHY
nonuMepmu3aumjy.

- Koao avpekTHWX pecTaypaumja notpebHa je 3acebHa
nonvMMepu3almja Npomn3Boaa:

- (CBeTnocHa nonnumepmsaumja Tokom 10 cekyHam Manmm
nHTEeH3uUTETOM 13mMeny 500 1 1,300 mW/eom?2.

2.6 HaHoluere UCMyHa MK MaTepUjana 3a LEMEHTUPAHE
MaTepujan ucnyHa unv Matepujan 3a LeMeHTUPake MOpajy ce
HAHETM y cknady ca ynyTcTB1Ma Npon3Bohava.

HanomeHe 3a HaHoLLeHe

- Syntac He cagpxu MHMLKMjaTope cBeTnocTu. CTora je obaBe3Ha
HakHaOHa NPUMEHA CBETNOCHO-NONMMepU3yjyher aaxe3nsa
Heliobond.

- Kapa noctaBrbaTe MHMAeje Npon3BeneHe y nabopartopuju,
KPYHWLIE NV BUHMPE Mane BUCKO3HOCTW, CBETNIOCHO-
nonuMepu3syjyhe KOMNo3unTe 3a LEMEHTUPAHLE WUV KOMMO3UTHE
LEMEHTE ca AyanHoM nonumepmsaumjom, Heliobond ce He cme
3acebHo nonnmepmsosaTh ceeTnowwhy. Heliobond Mopa oa ce
nonuMepm3ayje 3ajeaHo ca KOMNO3MTHMM LIEMEHTOM Aa by ce
0CUrypano NpPeumnsHo NocTaB/barbe PecTaypalyje.

AKO Ce KopuMcTe ayTononuMepmayjyhn KoMno3ntu, Mopa aa ce
HaHece CBETNOCHO-NonMMepun3yjyhu aaxesms Heliobond.
ALxe3viB Mopa fia ce NonnMMepwr3yje cBeTnoLLy Npe Hero WTo ce
HaHece ayTononMMepunsyjyh KOMNO3uT.

- CnpeuyunTe KOHTaMMHaUW]y annnKaTopa KPBIbY, M/byBaYKOM,
CYNKYCHWUM TEYHOCTMMA WV BOAOM TOKOM NMPUMEHE. Y cny4ajy
KOHTaMWHaLMje, HEOMXO4HO je MOHOBO MCNPATK KaBUTET U
NOHOBMTMW NOCTYNakK HaHOLLIEHa HOBUM aMn/IMKaTOPOM.

3 bes6epHocHe uHpopMaLumje

- [lpom3Bog je MpuTtaHc. Tpeba n3beraBaTvt KOHTAKT Ca KOXKOM,
CMY30KOXXOM MW 04YMMA.

- Syntac Primer je Hagpaxyjyhe 1 BeoMa 3anarbuBo CpeacTBo.

- Y cny4ajy KOHTAKTa ca KOXOM, 0IMax ncnepuTte 0bunHoM
KONMYMHOM BofE.

- Ykonwuko MaTtepujan fohe y KOHTaKT ca 04MMa, OfMax UCnepute
06VNHOM KONMUYMHOM BOAE W MOTPAXXMTE CABET NieKapa Uim
odpTanMonora.

ivoclar.com

-  KOHTaKT ca KOXXOM MOXe Y PETKMM CMy4ajeBNUMa M3a3BaTH
NPeoceT/bUBOCT HA CACTOjKe.

- YobuuajeHe MeOMUMHCKE PyKaBMLE He NMPYXKajy 3aLTUTY MPOTUB
ceH3nbunuwyher aejcTBa MeTakpmnaTa.

- Y cny4ajy 030MMbHUX MHUMOEHATA Y BE3W Ca NPOM3BOAOM,
obpaTtute ce komnaHumju Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6 nokauuja: www.ivoclar.com u
04roBapajynnM HaoNEXHUM 0praH1Ma.

- BaxehaynyTcTBa 3a ynoTpeby cy A0CTYyMNHa Y 04erbKy 3a
npey3nMarbe Beb-nokauumje komnanuje lvoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Caxerak 6e36e0HOCHOT M KIUHMYKOT yumHka (SSCP) Moxe ce
npey3eTn ca Beb nokauuje EBponcke 6a3e nogataka o
MeamumMHekmuM ypehajuma (EUDAMED) Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHosHw UDI-DI: 76152082ABONDOO7HW

Ynosopema

- [locTtynajTe y cknaay ca nHdopMaLmnjaMa HaBeaeHUM y
6e3benHocHoM nucTy (SDS) (mocTynaH je y omerbky 3a
npey3nMarbe Beb-nokauumje komnanuje lvoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom)).

- Yno3soperba Koja ce 04HOCE Ha ren Ha 6a3n GocdopHe KUCEeNnHe:
[en Ha 6a3n docdhopHe KMcenuHe aenyje Kopo3mBHO.
/136eraBajTe KOHTAKT Ca 04YMMA, CY30KOXKOM U KOXOM
(npenopyuyje ce Oa Haouyape HOCe 1 MaLMjeHT v NNLE Koje
HaHocw ref). YKonvko Matepujan cryyajHo Oohe y KOHTakT ca
04MMa, 0Max McrepuTe 06UTHOM KONMUYMHOM BOE M NMOTPaXnTe
caBeT nekapa/odranmonora. Npuapxasajte ce 6e36e0HOCHOT
nucTa (SDS) (mocTtynaH Ha www.ivoclarcom).

Opnaratbe y oTnag
lpeocTane 3anunxe ce MOPajy OANOXMUTK Y 0TNAA Y Cknaay ca
04roBapajynNM HaLMOHANHNM 3aKOHCKMM 3aXTEBUMA.

3aocTtanu pn3numn

KopurcHuum Mopajy 4a MMajy Ha yMy [1a CBE CTOMATO/MOLLKE
MHTEPBEHLMj€E Y YCHO] Oyn/bi NoapasymeBajy oapeheHe pu3uke.
[To3HaTV cy cneaehn KNMHWYKK pe3naYaANHNA PUSKULIL:

- Heycnex agxe3unBHOr BE3MBaHba

- [locTonepaTiBHa NPEOCeT/bUBOCT

4  Pok Tpajarba U CKNaguLTee

- 3aTtBopuTe 6ounMLly 0Max HAKOH ynoTpebe; M3NoXEHOCT CBETY
[0BoAM 0 NpepaHe NnonMMmepr3aLmje.

- TemnepaTypa YyBarba: 2-28°C

- YKOnuKo ce HaBeOeHa TeMMepaTypa YyBarba NPemMallu, Huje
Moryhe rapaHToBaTV MCMPaBHO MYHKLMOHMCAHE NPON3BOAA.

- HeMojTe Oa KopucTUTE NPOM3BOL HAKOH UCTEKA HAaBEOEHOr poka
ynoTpebe.

- Pok tpajatba: [Nornenajte HanoMeHy Ha MakoBaHby.

- [Ipe ynoTpebe, BM3yenHo NPOBEPUTE Aa N aMbanaxa u
npoun3Boa H1CY owiTeheHn. Y cnydajy b1no KakBmx HeaoyMuLa,
KOHTAKTMPajTe Komnarwjy Ivoclar Vivadent AG nnm nokanHor
npoaaBLUa.

5 [lopaTtHe uHdopMauuje

YyBajTe MaTepujan BaH OoMaLlaja geLe!
Hucy cBM Npon3BoaM 4OCTYMHM Y CBUM 3EM/baMa.

0OBaj Npou3BOA je pa3BujeH MCKIbYYMBO 3a yroTpedy y cToMatonoruju. 06pada Mopa Aa ce 06aB/ba cTporo
npema ynyTeTy 3a ynotpeby. Mpon3Bohay He npey3vMa 0AroBOPHOCT 3a LUTETE Koje MOry i HacTaHy 3601
HernoLUTOBakba YNyTCTBA 32 YNoTpedy nu HaseaeHe 06nacTy npuMeHe. KOpUCHWK je AyXaH aa nenuta
NOJECHOCT NPOM3BO/A M CHOCK OArOBOPHOCT 3a ynoTpeby Npon3BoAa Y 6110 Kojy CBPXY Koja Huje M3pnumTo
HaBe[eHa y ynyTcTBy 3a ynoTpety.

ivoclar
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MNpenBraeHa HaMeHa
Bp3yBarbe AeHTanHM pecTaBpalymmn co AeHTanHo TBPAO TKUBO

LlenHa rpyna Ha nauueHTn
[TaumeHTn co TpajHM 3abun

Npensuaenu kopucHnum / CneuujanHa obyka
- Ctomatonosu
- He e notpebHa cneumjanHa obyka.

Ynotpeba
CaMo 3a geHTanHa ynotpeba.

Onuc

HanomeHa: [pon3B040T Ce COCTOM 0f TPY UHAVBUOYANHW
komnoHeHTK Syntac® Primer, Syntac® Adhesive 1 Heliobond. Cute Tpu
KOMMOHEHTM MOPA 43 Ce KOPUCTAT BO KOMBMHALMja 1 cnopeq
npenuLLIaHMoT pegocnen. TpUTe KOMIOHEHTU MOXe da Ce KynaT
oaaenHo.

Syntac e aTxe3nBeH acopTMMaH Ha 6a3a Ha rMer-AeHTUH 33 AMPEKTHM
N MHAMPEKTHM pecTaBpaLmnm. Moxe 4a ce Kop1cTM Bo KOMBMHaLMja co
KOMMO3MTW CO aBTOMONMMEPU3aLIMja U CBETNO-MONMMEPU3MPAYKN
komMno3unTw. lMpeg ynotpeba Ha KOMNO3UTOT, MOPA 4a CE KOPUCTU
Heliobond, cBETNONONMMEPM3MPAYKM QTXEIMB.

MHavkaumm

- HepocTaTok Ha men o4 33a60T Ha AHTEPUOPHM U MOCTEPUOPHM
336K

- [JlenymMHa 6€333a060CT BO aHTEPMOPHNOT M MOCTEPMOPHMOT PEMMOH

06nacT¥ Ha NPUMEHQ:
= ATXE3MB 33 AMPEKTHM KOMMO3UTHM PECTABPALIN
—  ATXe3MB 3a MHOMPEKTHM pecTaBpaLmm

KoHTpanHankaumm
YnoTpebaTa Ha NPOM3BOAOT € KOHTPAUHANLMPAHA A0KOMKY € N03HATO
[EeKa NaUMEHTOT € aNepruyeH Ha HeKoja 0 HEroBUTE COCTOjKM.

OrpaHuuyBatba Ha ynoTpebaTta
- [pou3BogoT He Tpeba Aa ce ynoTpebyBa ako He MOXE Aa Ce
NPUMEHN NPONULLIAHATA PABOTHA TEXHMKA.
- MartepujanuTe co OBOjHA NoAMMepM3aLMja Mopa Cekorall Aa ce
nonMMepu3npaar.
- [pw kopucTeHbE HAa NPOM3BOAOT, HE CMee Aa ce ynoTpebysa
nporpamMarta 3a nonumepu3saumja 3s PowerCure.
- AnnvKaTopuTE CE CaMO 3a eAHOKPATHa ynoTpeba 1 He
CMeaT NOBTOPHO [a Ce KOPUCTAT NOpaan XMrMeHCKN
MPUYNHN.

Hecakanu edekTtn

Bo peTkn cnyyau, COCTOjKMTE Ha NPOM3BOAOT MOXKE A3 A0BEAaT A0
pa3BMBatbe YyBCTBUTENHOCT. BO TWe crydau, MaTepujanoT Beke He
Tpeba Oa ce KopUCTMW.

MHTepakummn

- AreHcuTe 3a benerbe M cpeacTBaTa 3a Ae3nHdekLUmMja Ha 6a3a Ha
nepokcKua MOXe 43 ja MHXMbMpaaT nonvmMepunsaumjaTa Ha
atxe3uBuTE. TakBMTE MaTepujanu He Tpeba Aa ce kopuctat
<14 neHa npen HaHECYBarb€ HA MPOM3BOAOT.

- 3a[nace nocTurHe A0BOMHO BP3yBarbe CO MMErTa, MOPa [a Ce
NMPUMEHN TEXHWMKATA HA HArpu3yBarbe CO KMCENVHA.
KoHTaMuHaLmjaTa Ha Harpu3eHaTa v 1cyLleHa NoBpLUMHA Ha
rnerTa co Ha np., NAYHKA UK KPB KE ro nonpeyn 0Boj eekT.

- (QeHonHWTe cyncTaHumm (Ha np., eyreHon) MoXe Aa ja
NHXMBMPaaT NoNMMEpPKU3aLIMjaTa Ha MPOM3BOAOT.

- [Ipen kakoB 6110 TPETMAH CO MPOM3BOAOT, LIENOCHO UCMIaKHETe
M1 CO BOAA CMTE CPEACTBA 33 COMMPAakbe Ha KPBABEHETO Ha 633a
Ha XXEMNE30 N ANYMUHUYM.

KnuHuuka nosonHocT

- PekoHcTpykUMja Ha GYHKLUMjATA 33 LIBakakbe
- PecTaBpauuja Ha ecteTmkaTa

CocTaB

Syntac Primer: TPUETUNEH MNKON OAMMETAKPMNIaT, NONNETUNEH MMNKON
ONMETAKPWUNAT, MaNENHCKA KNCE/MMHA, aLLETOH BO BOAEH PAaCTBOP.

Syntac Adhesive: nonneTUNEH MKKON OMMETAKPUNAT U
rnyTapangexun Bo BOOEH PacTBOP.

Heliobond: Bis-GMA, TpneTuneH rmmkon guMeTakpunar.

2 [pumeHa

21 W3onaumja
OcwurypeTe coodBETHA PENATMBHA UMK aNcoyTHA M30naLmja.

2.2 3awTuTa Ha nynnata / noanorara 3a KaBUTET

Kaj MHory onaboku kaBuTetu, obnactute 61m3y nynnata Tpeba
CENEeKTUBHO [a CE MPEMAYKAAT CO NPenapaT o4 KaaunyM Xnapokeua,
a noToa [a Ce MoKPUjaT Co LEMEHT OTMOPEH Ha NpUTMCoK (Ha mp,,
LIEMEHT 0[], CTaKMeH joHOMep).

2.3 KoHpguumoHupare co ren Ha ¢ocdopHa KMcenmHa
CnepeTe ro ynaTcTBoTO 3a YnoTpe6a Ha
renot Ha dochopHa KMcenuHa.

- [lpBo HaHeceTe ren Ha GochopHa KUCENMHA HA NOArOTBEHATA
rMer, a NoToa Ha AEHTMHOT. MaTepwjanoT 3a Harpu3yBatbe Tpeba
[a ce 0CTaBM Aa pearvpa co rmerta 15 go 30 cekyHam, a Ha
neHTnHoT 10 oo 15 cekyHam.

- HanomeHa: He cylueTe ro AeHTUHOT NPEMHOTY.
loToa, OTCTPaHeTe ro LEennoT ren 3a HarpusyBakbe CO CUIMEH
cnpej o4 BoAda HajManky b cekyHaw. BuwiokoT Bnara Tpeba ga ce
OTCTPaHK, Taka LUTO NOBPLUMHATA HA AEHTMHOT Ke fobue Marnky
cjaeH, BnaxeH uzrnen (BNaxHo BP3yBarbe).
OBa MOXe [a Ce HarnpaBW Co MycTep 3a BO3A4yX, CyBa YeTka,
neHecTa NeneTa wnv Apyryu ancopbeHTH LWTO He 0CTaBaaT
BM1aKHa.

2.3 [o3uparbe

HanomeHa: He mewwajte rv Syntac Primer 1 Syntac Adhesive.
HaHecyBajTe r1 Npon3BoaNTE CeKBEHLIMjanHo!

HanomeHa: PacTBOpyBaYoT WTO ce cogpxu Bo Syntac Primer (aLeToH)
€ MHOTY MCMapnnB. AKO PacTBOPYBAYOT UCMAPW, MOHOMEPOT Ce
pa3aBojyBa Ha 23 °C 1 3HAUMTENHO Ce HamaryBa No okony 60 CeKyHaM.
3aT0a, nognorata Tpeba Aa Ce UCTUCHE 0 LWMLLETO HEMOCPEAHO
npef HaHecyBareTo. AKO Ce PecTaBpMpPaaT HEKOsKY KaBUTETM BO MCTO
BpeMe, Tpeba Aa ce MCTMCHE HOBA MOAM0ra 3a Cekoj KaBuTeT. He
KOpMCTETE ja NoasioraTa 0TKAKo Ke Ce Cly4n CrIoMeHaTMOT NPOLIEC Ha
pa3aBojyBakbe.

- [o3vpatrbeTo 3aBucK o 061acTa Ha HaHeCYBaHbe.

- McTnekajte ro noTpebHOTO KONMYECTBO 0 NPOM3BOAOT BO Cafl
33 MeLLaHbE.

- [logMrHeTe ro v HaHeceTe ro NPOM3BOA0T CO NpMcnocobeH
anIMKaTop 33 eQHOKPATHA ynoTpeoba.

- 3aTBopeTe ro LWMLLETO LIBPCTO MO cekoja ynoTpeba.



2.4 Annvkaumja Ha Primer, Syntac Adhesive n Heliobond

- HaHecerte ro Syntac Primer Bp3 KaBUTETOT CO anamKaTop u
HeXXHo BTpwjTe ro. MoTpebHo e Syntac Primer ga buae Bo KOHTAKT
CO OEHTUHOT HajManky 15 cekyHau.

- OtcTpaHeTe ro BMLWOKOT Syntac Primer 1 ucylueTe TemenHo. He
nnakHeTe.

- HaHecete Syntac Adhesive, octaBeTe ro 10 cekyHau 1 TEMENHO
McyLleTe ro KaBUTETOT CO BO3AyLUEH WNpwL, He nnakHeTe.

- HaHeceTe Heliobond 1 ayBajTe moaeka He AobMeTe TEHOK CNOj.

- HanomeHa: Bo 0B0j MoMeHT, Heliobond Mopa cnabo na ce
NoMMEepPU3npa Co CBETNIMHA KOra Ce NOCTaBYBAaT AMPEKTHM
pecTaBpaLmn. 3a NoCTaByBakbe Ha MHOMPEKTHM PECTBApALINM,
Heliobond ce nonnumepm3ampa 3ae4H0 CO LLEMEHTHMOT MaTepujan.

2.5 Monumepusauuja
MounTtyBajTe ro ynatcTBOTO 3a ynoTpeba Ha CBETNOTO
3a NonMMepm3aLmja WTo ce NPUMEHyBa.

HanomeHa: coHgaTa 3a nonnMepusaumja Tpeba oa ce Ap>Xu nomasnky
04,5 mm Hag NOBPLUMHATA HA NPOM3BOAOT M He Tpeba Aa gonupa
HenonMMepU3npaH MaTepujan.

HanoMeHa: ako A1jaMeTapoT Ha BPBOT Ha CBET/IOCHATA COHLA €
nomasn of AVjaMeTapoT Ha PecTaBpaLmjaTa, U3BeaeTe NpeksIonyBayka
nonMMepM3aLmja 3a 4a Ce 0CUrypa [eKa Ce NoKpUeHu cute 061acTu

Ha pectaBpaunjaTa.

- AKO Ce KOpMCTM BO KOMBMHALM]A CO LIEMEHTEH KOMMO3WT LLUTO Ce
NonMMepUsMpa Ha CBETIMHA, NPOM3BOA0T HEMA NoTpeba o4
nocebHa nonvmepm3aumja.

- 3a OMpeKkTHW pecTaBpaLmm, NnoTpebHa e nocebHa
nonmMMepmu3aunja:

- [lonumepun3npajte ro 10 ceKyHOM CO MHTEH3UTET Ha CBETNINHA
nomery 500 1 1,300 mW/em?.

2.6 HaHecyBarbe Ha MaTEPKjasoT 3a NOSNHEHE WU LEMEHTUPAHE
MaTepujanoT 3a NOMHEHE NN LEMEHTUPAHE MOPA A3 Ce HaHece
cropep ynaTcTBaTa Ha NpoM3BOANTENOT.

HanomeHu 3a HaHecyBaH€eTO

- Syntac He coapXu CBETNOCHM MHMUMjATOPK. 3aT0a €
33[0/MKMTENHO NOCNEA0BATENIHO HAHECYBAHHE HA AreHCOT 33
BP3YyBarb€e CO MOMOLL HA CBETNINHA, Heliobond.

- [lpn nocTaByBarb€ MHAEWN, NAMUHATM MNN KOPOHKM CO cnab
BMCKO3UTET M3paboTeHM BO 1abopaTopuja, LEMEHTHN KOMMO3UTK
LUTO Ce 3aLBPCTYBaaT CO CBETAMHA MW CO ABOJHO
3aLBpCTyBakbe, Heliobond He Tpeba aa ce nonvMepursnpa
onaenHo. Heliobond Tpeba oa ce nonnMepu3mpa 3aeaHo co
LEMEHTHMOT KOMMNO3WT 33 Aa ce Aobue npeum3Ha NoCTaBEHOCT
Ha pecTaBpauyjaTa.

AKO Ce KOpMCTaT KOMMNO3MTK CO aBTONONMMEPM3aLMja, MOpa ad
C€ HAHEeCE areHcoT 33 BP3yBaH€ CO NOMOLL Ha CBETIMHA,
Heliobond. AreHcoT 3a Bp3yBakbe MOPa A3 Ce NonMMepm3mnpa co
CBETNMHA Npea [a Ce HaHeCe aBTOMONMMEPM3NPAYKM KOMMO3WT.

- CnpeyeTe cekakBa KOHTaMMHaLMja Ha anMKaTOPOT CO KPB,
NNYHKQ, CYNKyCHa TEYHOCT UMM BOAA 33 BPEME HA HAHECYBAHLETO.
Bo cnyyaj Ha KOHTaMMHaUKja, kKaBMTETOT Tpeba NOBTOPHO da ce
ncnnakHe 1 Npouenypata Tpeba oa ce NoBTOPM CO HOB
annKaTop.

3  WHdopmauuu 3a 6e3begHocTa

- [lpon3B0OOOT € NPUTUPAUKA CyncTaHUKja. Tpeba oa ce n3berHysa
KOHTaKT CO KOXaTa, Myko3HaTa MeMbpaHa nnn ouunTe.

- Syntac Primer e Haapa3HyBayKa CyncTaHLMja M € MHOTY 3aManuB.

- Bo cnyy4aj Ha KOHTaKT CO KOXaTa, BeAHALL U3MUW|TE CO FONEMO
KONM4ecTBO BOAA.

—  AKo MaTepmnjanoT Cny4ajHo O0jae BO KOHTAKT CO 04MTe, BeAHall
M3MWjTE M1 CO FONIEMO KOSTMYECTBO BOAA M KOHCYNTMPA]TE Ce CO
nekap nnu odTanmMonor.

ivoclar.com

- Bo peTku cnyyan, KOHTAKTOT CO KoxXaTa MOXe [a AoBefe [0
YyBCTBUTENHOCT Ha COCTOjKUTE.

- KomepumjanHuTe MeOMLUMHCKM pakaBuLUM He 0be3bedyBaaT
33LUTMTa 0 eDEKTOT Ha YyBCTBMTENHOCT Ha METAKPUIATM.

- Bocnyyaj Ha cepro3HM MHUMOEHTM NOBP33aHK CO NPOM3BOAOT,
KOHTaKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com v
BALLIXOT 04rOBOPEH HAAEXEH OpraH.

- TekoBHOTO YNaTcTBO 3a ynoTpeba e 40CTanHo BO Ae0T 33
npe3eMarbe Ha Beb-cTpaHMLaTa Ha Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Pe3nMeTo Ha 6e36e0H0CTa 1 KNnHKMYKaTa u3seaba (SSCP)
MOXe [Oa ce npe3eme o EBponckaTta 6a3a Ha NoaaToLm 3a
meomumHeky ypeav (EUDAMED) Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHoseH UDI-DI: 76152082ABONDOO7HW

MpepynpenyBaka

- TlounTyBajTe ro MUcToT co 6e3beaHocHK nogatouu (SDS)
(mocTaneH Bo AEN0T 3a NPe3eMarbe Ha Be6-CTPaHMLAaTa Ha
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclarcom).

- [penynpenyBakba 3a renot Ha docdopHa kncennHa: l'enot Ha
docdhopHa K1McenmHa e kopo3neeH. [la ce n3berHyBa KOHTakT cO
ounTE, CNY30KOXaTa 1 koxaTa (o4mna ce npenopavyBaaT 1 3a
MaLMEHTOT 1 3@ MULLETO LLTO paboTu co renor). AKo MaTepujanot
CNyYajHO O0jae BO KOHTAKT CO 04MTE, BEAHALL N3MW|TE MM CO
roNemMo KOMMYecTBO BOAA W KOHCY/ITUPAjTe Ce Co nexkap/
odTanmonor. MoynTyBajTe ro NMCTOT co H6e36eaHOCHM NoAaTOLM
(SDS) (mocraneH Ha www.ivoclarcom).

MHdopmauum 3a ppnarbe Bo oTnag

[peocTaHaTWTe 3a/1MXM MOPAAT [la Ce OTCTPaHaT cropes
COOABETHWTE HALMOHAMHM 3aKOHCKM Hapakrba.

OcTaHaTv pusnum

KopucHuumTe Tpeba oa buaaT CBECHM AeKa KakBa buno
CTOMATO/OLIKA MHTEPBEHLMjA BO yCHATa NPA3HMHA BKyJyBa
0APELEHN PU3NLN.

Mo3HaTV ce cneaHnTe KMUHUYKN 0CTATOYHM PU3ULN:

- HeycnewHo aTxe3MBHO BP3yBatbe

- [ocTonepaTMBHa CEH3UTUBHOCT

4  Pok Ha ynotpe6a u uyBare

- 3aTBOpajTe MM WNLLINHATA BedHaLl No ynotpebaTta;
M3M10XyBarbETO HA CBETIMHA NPEdM3BKKYBa NPeEPaHa
nonvmepusauuja.

- TemnepaTypa Ha JYyBarbe: 2-28 °C

- AKo Ce HaAMWHE HaBeAEeHaTa TEMMNEPATYPA Ha YyBaHbE,
NpPOM3BOAO0T MOXE [1a HE PYHKUMOHMPA NPABWUIIHO.

- He kopwcTeTe ro npovn3BoA0T NOCAE HA3HAYEHMOT AATYM HA
NCTEKYBAHbE.

- PokHa Tpaerse: norneaHeTe ja beneLikaTa Ha NaKyBaHsETO.

- [pen ynoTpebata, BU3yenHo NPOBEPETE Aa/IM MMA OLUTETYBAHE
Ha NakyBar-ETO 1 NPOM3BOAOT. [lOKOMKY Kaj Bac NMOCTOM HEKAKBO
COMHeBarb€, KOHTaKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG nnu BalumoT
noKaneH NpoaaBay.

5 JlononHuTenHU MHGoOpMaLuum

YyBajTe ro MaTepurjanoT noganeky og oodaTt Ha aeua!l
He ce cnuTe Npon3BoaM OOCTaMNHM BO CUTE 3EM)M.

[pon3B0a0T € pa3BureH UCKNYYMBO 3a ynoTpeba Bo cTomaTonorujata. 06paboTkaTa Tpeba aa ce 13Beadysa
CTPOro cnopef YnaTeTBoTO 3a ynoTpeba. Hema Aa ce npudaTit 0AroBOPHOCT 3a LUTETA LUTO HACTaHanNa o
HENouMTYBatbe Ha YNaTCTBOTO MM 0 He3aNa3yBatbe Ha 3aLlpTaHaTa 06nacT Ha HaHecyBatbe. KopUCHUKOT e
Or0BOPEH 33 TECTUPatbe HA NPOM3BOAOT BO BPCKA CO HETOBATa CTAbUHOCT W ynoTpe6a 3a 6uno koja Len,
LUTO HE € 13PEeYHO HaBeeHa BO YaTcTBoTO.

ivoclar
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MNpepHa3HaueHne
Anxe3nBHO CBbP3BaHEe Ha 3bOHM Bb3CTAaHOBABAHMWSA KbM TBbPAN
3bOHM TbKaHK

MaumeHTcKa Lenesa rpyna
[TaLMEeHTM ¢ NOCTOAHHM 3b6U

Llenesu notpe6utenn/Cneunanto obyyeHune

—  Jlekapu no goeHTanHa MeanumHa
—  be3 HeobxoaMMOCT OT cneumanHo obydeHune.

Ynotpeba
CaMo 3a oeHTanHa ynotpeba.

Onucaxue

3abenexka: [poayKTbT Cbabpka TPUTE OTAENHM KOMMOHEHTA
Syntac® Primer, Syntac® Adhesive 1 Heliobond. Bcunuknte Tpn
KOMMOHeHTa TpAbBa A3 Ce M3M0N3BaT B KOMOUHALMA 1 B
npeanucaHaTa Nocneao0BaTeNHOCT. TpMTe KOMMOHEHTA MOraT Aa
6bOaT 3aKyrneHu 0TOerHo.

Syntac e eMan-0eHTVH aaxe3MBEH aCOPTUMEHT 33 ONPEKTHU 1
MHOMPEKTHM Bb3CTAHOBABAHMA. T4 MOXe [da ce M3Mon3Ba B
KOMBUWHALMA KaKTO ¢ GOTONONMMEPU3MPALLIN, TaKa U CbC
CaMOonoMMepmn3npaLLm KOMNO3UTHM MaTEPUANN.
MoTononMMepusnpaLLmaT 6oHaMHr areHT Heliobond Tpsabsa aa ce
HaHece, Npeay 4a ce annuumMpa KOMMNO3UTHUAT MaTepuan.

MokaszaHus

= JlnnceaLum 3b6HN CTPYKTYPM HAa GPOHTAMHN U AUCTANHN 3bOK

- YacTunuHo 06e33bbHaBaHe BbB GpPOHTANHATa M ANCTANHATA
obnact

061aCTV HQ MPUIOXKEHME:

- AOXe3MB 33 AMPEKTHM Bb3CTAHOBABAHMSA C KOMMO3UTHM
mMaTepuanu

- AOxe3uB 33 MHOMPEKTHM Bb3CTaHOBABAHMSA

MpoTnBONOKa3aHuA
YnoTpebaTa Ha NpoaykTa e MPOTMBOMOKA3Ha, ako MaLMEHTLT MMA
M3BECTHW aneprm KbM HAKOW OT HEFOBUTE CbCTABKM.

OrpaHuueHnus npu ynotpeba
- He n3non3BaiTe NpoayKTa, ako ykazaHaTa TEXHMKA Ha paboTa He
MOXE [a Ce Crnasu.
- [lBoMHONONMMEpPU3MPALLMTE MaTEPUANM BMHArK TpsabBa Aa
6baoaT GOTONONMMEPU3MPAHN.
- Korato n3non3BaTe NpoayKTa, He TpAbBa Aa Ce 13Mnon3Ba
nporpamMara 3a nonmmepusaumsa 3s PowerCure.
- ANAMKaTOPHWTE YETUYMLM Ca CaMO 33 eHOKPATHA
ynotpeba v He 61Ba Oa Ce M3M0N3BaT NMOBTOPHO MO
XUIMEHHW MPUYMHW.

HeXxenaHu nekapcTBEHW peakuum

B penku crnyyam KOMNOHEHTUTE HA NPOAYKTa MOraT Aa NPeamn3BukaT
ceHcunbunmsauwms. B Te3n ciydyaun MaTepuassT He TpsibBa Aa ce
13M0N3Ba NoBeye.

B3aumopeiictBuA

- M3benBalin cpeacTBa v Ae3MHMEKTAHTH HA NEPOKCKAHA OCHOBA
MOraT 43 MHXMBMPAT NONMMEPU3MPAHETO Ha aaxe3nBuTe. TakMBa
MaTepuanu He TpsibBa Oa ce M3non3eaT < 14 gHW npean
HAHACHAHeTO Ha NPOAYKTa.

- 3313 cenocTUrHe J0CTaTbYHa axe3us KbM eMalina, TpsabBa 4a
C€ 13M0N3Ba TEXHMKATA HA KMCENMHHO eliBaHe. 3aMbpcsiBaHe Ha
eLiBaHaTa M NocyLLIeHa NOBbPXHOCT Ha EMalNa C Hanp. CNKOHKA
MK KPBB LLIE NOMPEeYaT Ha T03M edekT.

- QeHonHy BewwecTBa (HaNpUMep eBreHoN) MoraT 4a UHXMBMpart
NoOMMEPU3NPAHETO Ha NPOOYKTa.

- [lpedm BcAKo TpeTUpaHe C NPOAyKTa, NPOMUIATE HAMBHO C BOAA
BCWYKM KPBBOCMMPALLIM areHTW Ha 633aTa Ha XXens3o 1
AnyMUHUN.

KnuHnyHmu nonsu
- Bb3cTaHoBABaHe Ha ObBKATENHATA QYHKLMA
-  Bb3cTaHoBABaHe Ha ecTeTuKaTa

CbcTaB

Syntac Primer: TPUETUNEH MNKON AMMETaKpPWIaT, NONNETUNEH MMAUKON
ONMETAKPWUNAT, ManienHOBA KNCENNHA, aLLEeTOH BbB BOAEH PAa3TBOP.

Syntac Adhesive: NonneTUNEH MKKON OMMETAKPUNAT U
rnyTapangexun BbB BOOEH Pa3TBOP.

Heliobond: Bis-GMA, TpueTuneH rmmkon auMeTakpunar.

2 [punoxeHune

21 MW3onupaHe
OcurypeTe [0CTaTbyHO OTHOCUTENHO UMK aBCONOTHO M30IMPAHE.

2.2. Mpepna3BaHe Ha nynnaTta/kaBUTETHa NOANOXKA

[Tpn MHOTO AbNBOKKM KaBUTETK 06NacTMTE B 6M30CT 40 NynnaTa
TpsbBa Aa ce 3aLUMTAT C NOAM0XKKA HA OCHOBATa Ha Kanuues
XMOpOKCWUI v crea TOBa [1a Ce NMOKPUAT C YCTOMYMB HA HATUCK LIMMEHT
(Hanpvmep rMac-MoHOMEPEeH LIMMEHT).

2.3 KoHguumoHupaHe ¢ ren Ha OCHoBaTa Ha pocdopHa KUCEeNnHa

Mons, cna3BaiTe MHCTPYKLMMTE 33 yNoTpeba Ha euBaLwma ren
Ha 0CHoBaTa Ha pocdopHa KUCennHa.

- HaHeceTe euBaly ren Ha ocHoBaTa Ha docdopHa KUCENUHA
NMbPBO BbPXY NPenapupaHnsa eMaiin, a cnem ToBa Bbpxy AeHTUHA.
EusawmaT ren Tpabea ga ce octasm 15-30 cekyHam aa pearmpa
BbpXy eMaina 1 10-15 cekyHaM — BbpXy OEHTUHA.

- 3abenexka: He npecyLlaBainTe AeHTUHA.

Cnen ToBa LeNWsT elBall ren TpsabBa [a Ce OTCTPAHM CbC CUMHA
BOJHA CTPYA B MPOAb/IXXEHME Ha NoHe 5 cekyHaw. M3nmiiHaTa
Bnara TpsbBa da ce OTCTPaHW, 40KATO AEHTMHBLT OCTaHe C
XapaKTepHaTa TbCKaBa, NeKo BMaXHa NosbpxHoCT (MOKbp
BOHAVHI).

ToBa MOXe @ Ce MOCTUMHE C PbKOXBATKA 33 Bb3AyX, Cyxa
yeTumua, Tyndepye oT NaHa unm apyry abcopbupatum
MaTepuanv 6e3 BAACUHKM.

2.3 [JosupaHe
3abenexka: He cmecBanTe Syntac Primer n Syntac Adhesive.
HaHacsite npoaykTuTe nocneaoBaTenHo!

3abenexka: CbabpxalmaT ce B Syntac Primer pastsopwten (auetoH)
€ CWNHO NeTNMB. AKO TO3W Pa3TBOPMUTEN CE M3NapKW, MOHOMEPLT ce
otaensa npu 23° C 1 cpeaeH pa3Mep Ha Kankute cnep okKomo

60 cekyHOW. 3aToBa NparMepbT TPA6Ba Oa ce B3MMa 0T GriakoHa
HenocpeacTBeHO Npeaun HaHacAHETO. [py pecTaBpaLumm Ha NoBeYye OT
e0MH KaBUTET MO eHO M CbLLI0 BPEME, 33 BCEKM OT TAX TpsAbBa Aa ce
B3MMa NpeceH npamep. He n3non3saiTe npaimepa cneq n3tmdaxe
Ha NOCOYEHOTO NO-TOPe BPEME 3a OTAENUTENHUA NpoLEec.

- [lo3vpaHeTo 3aBMCKM OT MMOLLTA HA HAHACAHE.

- KanHeTe Heobxo4MMoTOo KONMYECTBO 0T MATEPMAsIa BbpXy
CMECUTENHA NMoYKa.

- C nomoLyTa Ha anmkaTopHa YeTuYnLa 3a e4HOKPaTHA ynoTpeba
B3EMETe 0T NPOAyKTa M ro HaHeCceTe.

- 3aTtBapanTe byTunKaTa NAbTHO cnef Besaka ynotpeba.



2.4 TMpunoxeHue Ha Primer, Syntac Adhesive u Heliobond

- HaHecete Syntac Primer ¢ anivkaTopa BbPxy KaBMTETa U
BTPUIATE BHMMATENHO. Syntac Primer n3nckea noxe 15 cekyHan
BPEME 33 KOHTAKT BbpXY AEHTMHA.

- Pa3HeceTte n3numwwHma Syntac Primer n n3cywete n3uano. He
M3MNnakBanTe.

- HaHnecete Syntac Adhesive, ocTtaBeTe ro 3a 10 cekyHaM 1
n3cylleTe M3LUsNo KaBUTeTa C PbKOXBaTkaTa 3a Bb3ayx. He
n3nnakeamTe.

- HaHecete Heliobond v pa3ayxaliTe Ha TbHbK CMOMA.

- 3abenexka: Ha To3m eTan Heliobond TpsA6sa ga ce
HOTONONMMEPM3NPA, KOTATO Ce MNOCTAaBAT AMPEKTHN 06TYpaLIMN.
Mpw paboTa ¢ MHAMPEKTHM Bb3CTaHOBABaHMA Heliobond ce
nofMMepu3npa 3aeaHo ¢ KOMMO3MTHUA MaTEPUAr.

2.5 TMonumMepusnpaHe

WHCTpyKumMMTe 3a ynoTpeba Ha GpoTononuMepHaTa namna
Tps6Ba Aa ce cnasBsar.

3abenexka: CBeTOBOALT TPAOBA 4a Ce AbPXM Ha NO-MANKo 0T 5 mm
Ha/a NOBBPXHOCTTA HA MPOAdyKTa M He TpAbBa Oa 40KOCBA
HenonMMepu3npaH MaTepuar.

3abenexka: AKo AMaMETbPBLT HA Bbpxa Ha CBETOBO/AA € M0-Ma/bK OT
[MaMeTbpa Ha Bb3CTAHOBABAHETO, MONMMEPU3MPANTE ChC
3aCTbMNBaHe, 33 4a NOKPUETe BCUYKM 06/1aCTH HA Bb3CTAHOBABAHETO.

- AKo ce 13Mon3Ba B KOMBMHALMA ¢ GOTOMNONMMEPU3NPALLIN
KOMMO3UTHW LMMEHTH, MPOAYKTBHT HE M3VCKBA OTAENHO
nonnMepu3npaHe.

- 3a OMpeKTHN Bb3CTAHOBSABAHMSA € Heobx0aMMo 0TAENHO
NonMMepu3MpaHe Ha NPoayKTa:

- [lonvmepu3amnpaiTe ro cbe cBeTnMHa 3a 10 cekyHam npu
VHTEH3WTET Ha cBeTIMHATA Mexady 500 no 1300 mW/eomz2,

2.6 TpunoxeHne Ha MaTepuana 3a 06Typauny UM KOMNO3UTHUSA
martepuvan

MaTepmnanbT 3a 06TypaLmMM MM KOMNO3UTHUAT MaTepMan Tpsbea aa
ce npwnara cnopep MHCTPYKUMMTE HA NPOM3BOANTENS.

beneXxkn 0THOCHO HaHACAHETO

- Syntac He cbabpka HUKakBM GOTOMHMLMATOPM. 3aTOBA
nocnenBaLloTo HaHacAHe Ha GOTONONMMEPU3MPALLINA HOHONHT
areHT Heliobond e 3aabmxuTenHo.

- KoraTo ce nocTaBaT NabopaTopHO M3PaAbOTEHM MHNEW, KOPOHM
nnu dacety ¢ GOTONONIMMEPU3MPALLA UK
[BOMHOMOMMMEPU3NPALLIM CBBP3BALLIM KOMMO3UTHW MaTepMani ¢
HMCBHK BMCKO3UTET, Heliobond He Tpsbea Oa ce
doTononmumepmsnpa otaenHo. Heliobond Tpabsa aa ce
NoMMEPU3NPa 3ae4H0 CbC CBbP3BALLMSA KOMMO3UTEH MaTepman,
33 [1a Ce OCUIYpY TOYHO NpUIAraHe Ha Bb3CTaHOBABAHETO.

AKo ce 13M0N13BaT CaMOMoIMMepPM3NPALLM KOMMO3UTHM
mMaTepuanu, TpabBa Oa ce HaHece GOTONOIMMEPU3INPALLMAT
60HONHT areHT Heliobond. BoHAOMHT areHTLT TpAbBa Aa ce
doTONONMMMEPM3MPA NPean HAHACAHETO Ha
CaMOMNoMMMEPM3MPALLMSA KOMMO3UTEH MATEPUAT.

- W3bareaiiTe 3aMbpCABAHETO Ha aN/IMKATOPHATA YETYMLIA C KPbB,
CMHOHKA, CYNKYCHA TEYHOCT UMW BOAA MO BPEME Ha HaHacsAHeTo. B
Cny4yalt 4e HaCcTbMNM 3aMbpPCABaHE, KABUTETHT TpABBa Aa ce
NpoMWe 0THOBO M NpoLedypaTa TPsibBa Aa Ce MOBTOPYM C HOBA
annMKaTopHa YeTunLa.

3  WHdopMauua 3a 6e3onacHoCT

- [pooyKTbT MMa Opa3HeLLlo aeicteme. Tpabsa Oa ce n3bAarea
KOHTaKT C KOXaTa, M1raBnLaTa nnm o4mTe.

- Syntac Primer e gpa3HeLL, 1 CUIHO 3ananum.

—  [IpM KOHTAKT C KOXaTa NpoMuinTe He3abaBHO C 06UMHO
KOM4YeCcTBO BOAA.

ivoclar.com

- AKo MaTepuanbT NONaaHe B KOHTAKT C 04MTe, He3abaBHO
NPOMMIATE C 0BMTHO KONMMYECTBO BOAA M CE KOHCYNTUPAWTe C
nexap/odTanmornor.

- B penku cnydyam KOHTaKT C KOXKaTa MOXe [a Npeamn3Bmnka
CEHCUOMNM3ALMSA KbM CbCTABKMUTE.

- [peonaraHnTe Ha Nasapa MeauLMHCKM PbKaBULIM He
npeanasBaT CPeLLy CEHCUBMNM3aLMS KbM METaKpUIATW.

- Bcnyyait Ha cepUO3HM MHLMOEHTM BbB BPb3Ka C MPOAYKT3,
Mons, cBbpyeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/JnxTeHLLalH, yebcalT: www.ivoclarcom u
OTrOBOPHMNTE KOMNETEHTHU MHCTUTYLIMN.

- AkTyanHute MHCTPYKUMK 33 ynoTpeba ca HaNMYHM B pa3aen
M3TernaHe Ha nHbopMauma” Ha yebeaiTa Ha lvoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- 0606LeH1eTo 3a 6830MaCHOCT U KNUHUYHKUTE pe3ynTaTh (SSCP)
MoXe Oa 6bae nonydeHo ot EBponeiickaTa 6a3a AaHHM 33
meauumHekuTe nagenua (EUDAMED) Ha agpec https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

- ba3os UDI-DI: 76152082ABONDO07HW

MpepynpexaeHus

- CnasBanTe MHdOpMaLMOoHHMS NneT 3a 6esonacHocT (Safety Data
Sheet, SDS) (HanuyeH B pasgen ,M3TermsaHe Ha nHpopmaLums” Ha
yebcaiTa Ha Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- [penynpexaeHuns 3a rena Ha 0CHoBaTa Ha dochopHa KUCENMHA:
[enbT Ha 0CHOBaTa Ha GochOPHA KMCENMHA € Pa3sKaaLL.
N364rBaitTe KOHTAKT C 04YWTE, NMUraBULATa K KoxaTa (3aLUnTHUTE
04N/Ia ca NPenopbYMTENHN KAKTO 3a NALMEHTWTE, Taka 1 3a
onepaTopuTe). AKO MAaTEPMANbLT NOMaaHe HEBOHO B KOHTAKT C
04unTE, He3abaBHO M3MMNakHeTe ¢ 06WNHO KONMYeCTBO BOAA U Ce
KOHCYNTUpaitTe ¢ nekap/odranmonor. Cna3saiite
MHPOPMALMOHHKSA NNCT 3a 6e3onacHocT (SDS) (HanuueH Ha
www.ivoclarcom).

MHdopMaLua oTHOCHO 06e3BpeXXAaHeTo Ha 0TNagbLM
OcTaTbyHaTa CKNAA0Ba HAMMYHOCT TPAGBA Oa Ce AenoHMpPa 33
0TNaAbLUM CbIMACHO CbOTBETHUTE HALMOHAMHMN 3aKOHOBM
pa3nopenobn.

OcTaTby4HM pUCKoBE

MoTpebutenuTe TpsabBa Oa 3HAAT, Ye BCAKA AEHTaNHa UHTEPBEHLMS B
YCTHATa KyXvHa Kpue 0npeneneH pUckoBse.

N3BECTHM Ca CNEOHUTE KMUHUYHW OCTATbYHU PUCKOBE:

- HapyluaBaHe Ha agxe3nBHaTa Bpb3ka

- [locTonepaTvBHa YyBCTBUTENHOCT

4  CpoK Ha rogHOCT U CbXpaHeHue

- 3aTtBapsaiTe ByTUNKMTE HeNocpeacTBeHO crnef ynoTpeoa;
M3MaraHeTo Ha CBETNIMHA BOAM [0 NPeX/eBPeMEHHO
nonMMepusMpaHe.

- TemnepaTypa Ha CbxpaHeHue: 2-28 °C

- [lpv NpeBMLLABAHE HA YKa3aHaTa TEMNEPATypa Ha CbXpaHeHue
MOXE [a Ce NPOMEHST XapaKTEPUCTUKMTE Ha MPOOYKTa.

- Hew3non3BaiTte NpoaykTa cnef yKazaHusa CPOK Ha roAHOCT.

- Cpok Ha rogHocT: BuxTe MapkvpoBkaTa Ha 0MakoBKaTa.

- [lpeom ynotpeba orneaainTe onakoBkaTa M NPOAYKTa 3a NOBPEN.
B cnyyait ye nMaTe CbMHEHWE, ce KOHCyNTupaitTe ¢ Ivoclar
Vivadent AG nnv ¢ BalIna MecTeH TbProBCKM MAPTHLOP.

5 [onbaHutenHa uHdopMauua

CbxpaHsaBaliTe MaTepMana Ha MACTO, He4OCTbMHO 3a Aeual
He Bcuykmn NpoayKTh ce npeanaraT BbB BCUYKM CTPAHM.

MatepuansT e pa3paboTeH camo 33 AeHTanHa ynotpeba. 06paboTkaTa TpsA6Ba Aa ce M3BbPLLBA NPY TOYHO
CcNa3BaHe Ha MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba. [POM3BOAMTENAT He HOCK OTTOBOPHOCT 3a LLETM, NPOU3TUYALLY OT
HecnasBaHe Ha MHCTPYKLMMTE MW NpeaBuaeHaTa 06nacT Ha ynotpeta. MoTpeGuTensT HoCK 0TrOBOPHOCT 33
NPOBEPKA Ha NPUA0XKMMOCTTA Ha NPOAYKTa Npu yﬂOTDEﬁa 33 LieNnn, KOUTO He Ca U3PMUYHO ONUCAHKN B
MHCTPYKLMMTE.

ivoclar
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1  Pérdorimi i synuar
Qéllimi i pérdorimit
Lidhja e restaurimeve dentare me indet e forta dentare

Grupi i synuar i pacientéve
Pacientét me dhémbé té pérhershém

Pérdoruesit e synuar/trajnim i posagém
-  Dentistét
- Nuk nevojitet trajnim i posagém.

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

Shénim: Produkti pérbéhet nga tre komponentét individualé

Syntac® Primer, Syntac® Adhesive dhe Heliobond. Té tre komponentét
duhet té pérdoren né kombinim dhe né sekuencén e pérshkruar. Té tre
komponentét mund té blihen individualisht.

Syntac éshté njé sistem adheziv smalti-dentine pér restaurime direkte
dhe indirekte. Mund té pérdoret né kombinim me kompozite
vetépolimerizuese dhe polimerizimi me drité. Agjenti i polimerizimit
me drité Heliobond duhet pérdorur pérpara pérdorimit té kompozitit.

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

- EdentulizEm i pjesshém né regjionin anterior dhe posterior

Fushat e pérdorimit:
- Adheziv pér restaurime direkte me kompozit
- Adheziv pér restaurime indirikte

Kundérindikacionet
Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti éshté
alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve té tij.

Kufizimet e pérdorimit

- Produkti nuk duhet pérdorur nése nuk mund té zbatohet teknika e
duhur e punés.

- Materialet me dopjopolimerizim gjithmoné duhet té
fotopolimerizohen.

- Kur pérdorni produktin, nuk duhet pérdorur programi i
polimerizimit 3s PowerCure.

- Aplikatorét jané vetém pér njé pérdorim dhe nuk duhet té

ripérdoren pér arsye higjienike.

Efektet anésore
Né raste té rralla, pérbérésit e produktit mund té shkaktojné reaksion
ndjeshmérie. Né kéto raste, materiali nuk duhet pérdorur me.

Bashkéveprimet

- Dezinfektuesit dhe zbardhuesit me bazé peroksidi mund té
pengojné polimerizimin e adezivéve. Materiale té tilla nuk duhen
pérdorur <14 dité pérpara vendosjes sé produktit.

- Peérté arritur ngjitje té€ mjaftueshme né smalt, duhet té pérdoret
teknika e ashpérsimit me acid. Ndotja e sipérfages sé smaltit té
ashpérsuar dhe té tharé me p.sh. péshtymé ose gjak do ta
pengojné kete efekt.

- Substancat fenolike (p.sh. eugenoli) mund t& pengojné
polimerizimin e produktit.

- Peérpara gfarédo trajtimi me produktin, shpélajini térésisht me ujé
té gjithé agjentét stiptiké me bazé hekuri dhe alumini.

Dobité klinike
- Rindértimi i funksionit té pértypjes
- Restaurim estetik

Pérbérja
Syntac Primer: Dimetakrilat glikoli trietileni, dimetakrilat glikoli
polietileni, acid maleik, aceton né solucion me ujé.

Syntac Adhesive: Dimetakrilat glikoli polietileni dhe glutaraldehid né
solucion me ujé.

Heliobond: Bis-GMA, Dimetakrilat glikoli trietileni

2 Aplikimi
21 Izolimi
Siguroni izolimin e duhur relativ ose absolut.

2.2 Mbrojtja e pulpés / veshja e kavitetit

N€ kavitete shume té thella, zonat prané pulpés duhet té vishen
vegmas me njé shtresé hidroksidi kalciumi dhe né vijim té mbulohen
me cement rezistues ndaj trysnive (p.sh. njé cement jonomeri gelqi).

2.3 Parapérgatitja me xhel acidi fosforik
Respektoni udhézimet e pérdorimit
té xhelit té acidit fosforik.

- Vendosni xhel acidi fosforik fillimisht né smaltin e pérgatitur,
pastaj né dentiné. Reaktivi duhet IEné té reagojé mbi smalt pér
15 deri né 30 sekonda, dhe mbi dentiné pér 10 deri né 15 sekonda.
- Vini re: Mos e thani dentinén mé shume se ¢'duhet.
Pas késaj higni té gjithé xhelin ashpérsues me njé spérkatje té
forté uji pér té paktén b sekonda. Lagéshtia e tepért duhet hequr
duke e Iéné sipérfagen e dentinés me njé pamje disi shkélgyese e
té njomé (lidhje e njomé).
Kjo mund té béhet ose me njé shiringé me ajér, furge té thate,
tako shkume ose peceta té tjera thithése pa fije.

2.3 Doza

Shénim: Mos pérzieni Syntac Primer me Syntac Adhesive. Aplikojini
produktet njéri pas tjetrit!

Shénim: Solucioni gé pérmbahet né Syntac Primer (aceton) ka avullim
té shpejté. Nése solucioni avullon, monomeri shképutet né 23 °C dhe
madhési mesatare rénieje prej 60 sekondash. Ndaj, prajmeri duhet té
hidhet nga shishja menjéheré pas vendosjes. Nése restaurohen disa
kavitete né té njéjtén kohé, duhet hedhur prajmer i freskét pér secilin
kavitet. Mos e pérdorni prajmerin pas ndodhjes sé procesit té
pérmendur té shképutjes.

- Dozimivaret nga zona e vendosjes.

- Hidhni sasiné e nevojshme té materialit né njé kupé pérzierése.

- Merrni dhe vendosni produktin duke pérdorur njé aplikator té
zakonshém njépérdorimeésh.

- Mbyllni shishen fort pas ¢do pérdorimi.

2.4 Aplikimi i Primer, Syntac Adhesive dhe Heliobond

- Vendosni Syntac Primer me aplikator mbi kavitet dhe férkojeni
lehté pér brenda. Syntac Primer kérkon kohé kontakti mbi dentiné
prej s€ paku 15 sekondash.

- Largojeni tepricén e Syntac Primer dhe thani miré. Mos e shpélani.

- Vendosni Syntac Adhesive, léreni pér 10 sekonda dhe thani
térésisht kavitetin me shiringé me ajér. Mos e shpélani.

- Vendosni Heliobond dhe fryni drejt njé shtrese té hollé.

- Vinire: Né kété piké, Heliobond duhet té fotopolimerizohet kur
vendosen mbushje direkte. Pér vendosjen e restaurimeve
indirekte, Heliobond polimerizohet sé bashku me materialin e
stukimit.



2.5 Polimerizimi
Ndigni udhézimet e pérdorimit
té llambés sé pérdorur fotopolimerizuese.

Shénim: Sonda e drités duhet t€ mbahet mé pak se 5 mm mbi
sipérfagen e produktit dhe nuk duhet té preké materialin e
papolimerizuar.

Shénim: Nése diametri i majés drejtuese té drités éshté mé i vogél se
diametri i restaurimit, béni njé polimerizim mbivendosjeje pér t'u
siguruar gé té mbulohen té gjitha zonat e restaurimit.

- Neése pérdoret i kombinuar me kompozite stukimi
fotopolimerizuese, produkti nuk kérkon polimerizim té veganté.

- Peérrestaurimet e drejtpérdrejta, kérkohet polimerizim i veganté i
produktit:

- Fotopolimerizojeni pér 10 sekonda me intensitet drite ndérmjet
500 deri 1300 mW/cmz2.

2.6 Aplikimi i materialit té mbushjes ose stukimit

Materiali i mbushjes ose materiali i stukimit duhet té aplikohet sipas

udhézimeve té prodhuesit.

Shénime pér aplikimin

- Syntac nuk pérmban iniciatoré té drités. Ndaj, vendosja né vijim e
agjentit lidhés té fotopolimerizimit Heliobond éshté e
detyrueshme.

- Kurvendosniinleje té prodhuara né laborator, kélléfé apo lustra
me viskozitet t€ ulét, kampozitet me polimerizim me drité ose té
dyfishté, Heliobond nuk duhen fotopolimerizuar vegmas.
Heliobond duhet té polimerizohet sé€ bashku me kompozitin
stukues pér teé siguruar pérshtatjen e sakté té restaurimit.

Nése pérdoren kompozite me polimerizim me drité, duhet
aplikuar agjenti lidhés Heliobond me fotopolimerizim. Agjenti
lidhés duhet té jeté polimerizuar me drité pérpara vendosjes sé
kompozitit vetépolimerizues.

-  Mos lejoni gé mjeti i vendosjes té kontaminohet me gjak,
péshtymé, Iéng té hullive té mishrave ose ujé. Né rast
kontaminimi, kaviteti duhet shpélaré sérish dhe procedura duhet
pérséritur me njé mjet vendosés/kanulé té re.

3 Informacioni i sigurisé

- Produkti éshté irritues. Duhet té shmanget kontakti me IEkurén,
mukozen ose syte.

- Syntac Primer éshteé irritues dhe tejet i ndezshém.

- Né rast kontakti me Iékurén, lajeni menjéheré me sasi té bollshme
uji.

- Neése materiali bie né kontakt me syté, shpélajini menjéheré me
sasi té bollshme uji dhe késhillohuni me doktorin ose okulistin.

- Neéraste té rralla, kontakti me Iékurén mund té shkaktojé
mbindjeshmeéri ndaj pérbérésve.

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

- 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 ofrohen né seksionin e
shkarkimeve té fages s€ internetit té Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Pérmbledhja pér siguringé 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: 76152082ABONDOO7HW

ivoclar.com

Paralajmérime

- Zbatoni dokumentin e té dhénave té sigurisé (SDS) (gjendet te
seksioni i shkarkimit i fages sé internetit té Ivoclar Vivadent AG,
www.ivoclarcom).

- Paralajmérime pér xhelin e acidit fosforik: Xheli i acidit fosforik
gshté gérryes. Shmangni kontaktin me syté, membranat e
mukozés dhe lgkurén (késhillohen syze, si pér pacientét, ashtu
edhe pér operatorét). Nése materiali bie aksidentalisht né kontakt
me syté, shpélajini menjéheré me sasi té bollshme uji dhe
késhillohuni me doktorin/oftalmologun. Mbani parasysh
dokumentin e té dhénave pér siguriné (Safety Data Sheet, SDS)
(gjendet né www.ivoclar.com).

Informacioni i hedhjes
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:

- Déshtimiingjitjes sé adezivit

- Ndjeshméri pas ndérhyrjes

4  Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Mbyllini shishet menjéheré pas pérdorimit; ekspozimi ndaj drités
shkakton polimerizim té parakohshém.

- Temperatura e ruajtjes: 2-28°C

- Neése tejkalohet temperatura e indikuar e ruajtjes, nuk garantohet
funksionimi i duhur i produktit.

- Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.

- Data e skadimit: Shihni shénimin né paketim.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
shitésin né zonén tuaj.

5 Informacion i métejshém

Mbajeni materialin larg fémijéve!

Jo té gjitha produktet ofrohen né té gjitha shtetet.

Produkti éshté zhvilluar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet té kryhet duke ndjekur
rreptésisht 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 produktit pér
pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tij pér géllimet e tjera qé nuk pércaktohen shprehimisht tek udhézimet.

ivoclar



syntac’

[ro]l Instructiuni de utilizare
Agent de legdtura smalt-dentina

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Romana

1  Domeniu de utilizare

Date information prepared:
2023-12-01/ Rev. 0

ivoclar

Scopul prevazut
Adeziunea restaurdrilor dentare de tesutul dentar dur

Grupul tintd de pacienti
Pacienti cu dinti permanenti

Utilizatori vizati / Instruire speciald
- Medici dentisti
- Nueste necesard instruire speciald.

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Observatie: Produsul este format din cele trei componente individuale
Syntac® Primer, Syntac® Adhesive si Heliobond. Toate cele trei
componente trebuie utilizate impreund si in ordinea prescrisd. Cele trei
componente pot fi achizitionate separat.

Syntac este o gama de adeziv amelo-dentinar pentru restaurarile
directe si indirecte. Acesta poate fi utilizat in combinatie atat cu
materialele compozite fotopolimerizabile, cat si cu cele
autopolimerizabile. Agentul de legatura fotopolimerizabil Heliobond
trebuie utilizat hainte de aplicarea materialului compozit.

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

Domenii de aplicare:
- Adeziv pentru restaurari directe cu materiale compozite
- Adeziv pentru restaurari indirecte

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicata daca pacientul are o
alergie cunoscuta la oricare dintre substantele din compozitia
acestuia.

Limitari in utilizare

- Produsul nu trebuie utilizat in cazul in care tehnica de lucru
prevazutd nu poate fi aplicata.

—  Materialele dublu polimerizabile trebuie fotopolimerizate
intotdeauna.

= Intimpul utilizarii produsului, nu trebuie folosit programul de
polimerizare 3s PowerCure.

- Aplicatoarele sunt de unica folosintd; din motive de igiend,

nu trebuie refolosite.

Reactii adverse

Tn cazuri rare, substantele din compozitia produsului pot provoca
sensibilizare. In aceste cazuri, materialul nu mai trebuie utilizat.

Interactiuni

- Agentii de albire sau de dezinfectare pe bazd de peroxid pot
inhiba polimerizarea adezivilor. Astfel de materiale nu trebuie
utilizate cu cel putin 14 zile inaintea aplicdrii produsului.

- Pentru a obtine o aderentd suficientd la smalt, trebuie utilizatd
tehnica de gravare cu acid. Contaminarea suprafetei de smalt
gravate si uscate, de exemplu cu saliva sau sange, va impiedica
acest efect.

- Substantele fenolice (de ex. eugenolul) pot inhiba polimerizarea
produsului.

- Inainte de efectuarea oricdrui tratament cu produsul, spalati bine
cu apa siin totalitate orice urmd de agent hemostatic pe bazd de
fier si aluminiu.

Beneficiu clinic
- Restaurarea functiei de masticatie
- Restaurarea esteticd

Compozitie
Syntac Primer: Trietilenglicol dimetacrilat, polietilen glicol
dimetacrilat, acid maleic, acetond Tn solutie apoasa.

Syntac Adhesive: Polietilen glicol dimetacrilat si glutaraldehida in
solutie apoasa.

Heliobond: Bis-GMA, trietilen glicol dimetacrilat.

2  Aplicare

21 lzolarea
Asigurati o izolare relativa sau absolutd corecta.

2.2 Protectia pulpard/liner pentru cavitate

Tn cavitatile foarte adanci, zonele aflate in proximitatea pulpei trebuie
acoperite selectiv cu un liner pe baza de hidroxid de calciu, addugand
apoi un strat de ciment rezistent la compresiune (de ex., ciment
ionomer de sticld).

2.3 Conditionarea cu gel pe baza de acid fosforic
Respectati instructiunile de utilizare aferente
gelului pe baza de acid fosforic.

- Aplicati gelul pe baza de acid fosforic mai intai pe smaltul
preparat, apoi pe dentind. Demineralizantul trebuie |3sat sa
reactioneze pe smalt timp de 15 pand la 30 secunde si pe dentind
timp de 10 panad la 15 secunde.

- Observatie: Nu uscati dentina in exces.

Dupd aceea, eliminati tot gelul demineralizat cu un jet de apa
puternic timp de cel putin 5 secunde. Umezeala in exces trebuie
eliminatd, lasand suprafata dentinei cu un aspect putin lucios
(adeziune umeda).

Puteti face acest lucru cu o seringa cu aer, 0 perie uscatd, un
tampon de spuma sau alte absorbante fard scame.

2.3 Dozarea

Observatie: Nu amestecati Syntac Primer si Syntac Adhesive.
Aplicati produsele Tn mod consecutiv!

Observatie: Solventul continut in Syntac Primer (acetond) este foarte
volatil. Daca acest solvent se evapord, monomerul se separd la 23 °C si
avem o dimensiune medie a picaturii dupd aproximativ 60 de secunde.
Din acest motiv, primerul trebuie distribuit din flacon imediat Tnainte
de aplicare. Dacd sunt restaurate mai multe cavitdti in acelasi timp,
trebuie distribuit primer proaspat pentru fiecare cavitate. Nu utilizati
primerul dupa ce procesul de separare mentionat a avut loc.

- Doza depinde de zona de aplicare.

- Distribuiti cantitatea necesara de material intr-un godeu de
amestecare.

—  Aplicati produsul cu un aplicator standard de unica folosinta.

- Inchideti flaconul cu grijd dupd fiecare intrebuintare.

2.4 Aplicarea Primer, Syntac Adhesive si Heliobond

- Aplicati Syntac Primer cu aplicatorul in cavitate si frecati usor.
Syntac Primer necesitd o perioadd de contact de cel putin
15 secunde pe dentina.



- Eliminati excesul de Syntac Primer si uscati bine. Nu cldtiti.

- Aplicati Syntac Adhesive, lasati 10 secunde si urcati bine cavitatea
cu o seringd cu aer. Nu clatiti.

- Aplicati Heliobond si suflati intr-un strat subfire.

- Observatie: In acest moment, Heliobond trebuie fotopolimerizat
cand se introduc obturatii directe. Pentru amplasarea
restaurdrilor indirecte, Heliobond este polimerizat impreuna cu
materialul de cimentare.

2.5 Polimerizare
Respectati instructiunile de utilizare
ale Iampii de polimerizare utilizate.

Observatie: Lampa de fotopolimerizare trebuie tinutd la mai putin de
5 mm deasupra suprafetei produsului si nu trebuie sd atingd materialul
nepolimerizat.

Observatie: Dacd diametrul varfului fibrei optice este mai mic decat
diametrul restaurdri, efectuati o polimerizare suprapusa pentru a vd
asigura cad toate zonele restaurdri sunt acoperite.

- Tn cazul utilizérii in asociere cu materiale compozite de cimentare
adeziva, produsul nu necesitd polimerizare separata.

- Pentru restaurdri directe, este necesara polimerizarea separata a
produsului:

- Fotopolimerizati timp de 10 secunde la o intensitate a luminii de
500 - 1,300 mW/em2.

2.6 Aplicarea materialelor de obturatie sau de cimentare
Materialul de obturatie sau materialul de cimentare trebuie aplicat
conform instructiunilor producdtorului.

Note privind aplicarea

- Syntac nu contine agenti fotopolimerizabili. Din acest motiy,
aplicarea ulterioard a agentului de legdturd fotopolimerizabil
Heliobond este obligatorie.

- (and se fixeazad restaurdri fabricate in laborator, inlay-uri, coroane
sau fatete cu cimenturi de vascozitate redusd, fotopolimerizabile
sau cu polimerizare duald, Heliobond nu trebuie fotopolimerizat
separat. Pentru a asigura adaptarea precisd a restaurdrii,
Heliobond trebuie polimerizat impreund cu materialul compozit
de cimentare.

Daca se utilizeaza materiale compozite autopolimerizabile,
trebuie aplicat agentul de legdtura fotopolimerizabil Heliobond.
Agentul de legdtura trebuie fotopolimerizat Tnainte de aplicarea
materialului compozit autopolimerizabil.

- Preveniti contaminarea aplicatorului cu s@nge, salivd, fluid din
santul gingival sau apd in timpul aplicdrii. In caz de contaminare,
cavitatea trebuie spdlata din nou, iar procedura trebuie repetatd
cu un aplicator nou.

3  Informatii privind siguranta

- Produsul este iritant. Se va evita contactul cu pielea, mucoasele
sau ochii.

- Syntac Primer este iritant si puternic inflamabil.

- Incazul contactului cu pielea, spalati imediat cu apa din
abundenta.

- Incazul contactului materialului cu ochii, spdlati imediat cu apd
din abundenta si consultati un medic sau un specialist
oftalmolog.

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

ivoclar.com

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

- Incazul 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 actualizate sunt disponibile Tn sectiunea
de descadrcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

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

- UDI-DI de baza: 76152082ABONDO07HW

Avertizari

- Respectati Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild in
sectiunea de descdrcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- Avertizari referitoare la gelul de gravare pe baza de acid fosforic:
Gelul de gravare pe baza de acid fosforic este coroziv. Evitati
contactul cu ochii, mucoasele si pielea (atcjt pacientul cat si
operatorii vor purta ochelari de protectie). In cazul contactului
accidental al materialului cu ochii, spdlati imediat cu apa din
abundentd si consultati un medic sau un medic oftalmolog. A se
respecta Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la
www.ivoclarcom).

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

- Sensibilitate postoperatorie

4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Tnchideti flacoanele imediat dupa utilizare; expunerea la lumind
duce la polimerizarea prematura.

- Temperatura de pastrare: 2-28 °C

- Dacd temperatura de depozitare indicata este depasitd, nu se
poate garanta functionarea adecvatd a produsului.

- Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicata.

- Data expirdrii: A se vedea informatia de pe ambalaj.

- Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul
pentru a vedea dacd sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati
Ivoclar Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare

Nu Idsati materialul la Tndemana copiilor!
Nu toate produsele sunt disponibile in toate tdrile.

Produsul a fost conceput numai pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuata in stricta conformitate
cu Instructiunile de utilizare. Producatorul nu isi asuma responsabilitatea pentru daunele rezultate in urma
nerespectdrii instructiunilor sau domeniului de utilizare stipulat. Utilizatorul are obligatia de a testa produsul in
ceea ce priveste adecvarea si utilizarea sa in orice alte scopuri care nu sunt prezentate explicit in instructiunile
de utilizare.

ivoclar
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LlinboBe Npu3HauYeHHsA
Dikcalis CTOMATONOMYHMX PECTABPALLIM A0 TBEPOMX TKAHWH 3y6iB

LlinboBa rpyna nauieHTiB
MaLieHTV 3 NOCTIMHUMM 3yHamu

LlinboBi KopucTyBaui Ta cneuianbHe HaBYaHHSA
- Ctomatonoru
- CneuianbHe HaBYaHHS He NOTPibHE

Cdepa 3acTocyBaHHSA
Tinbkn onsg cTOMATONONIYHOrO BUKOPUCTAHHS.

Onuc

Mpumitka. MpoayKkT cKNagaeTbes 3 TPbOX OKPEMMX KOMMOHEHTIB:
Syntac® Primer, Syntac® Adhesive i Heliobond. Yci Tp KOMNOHEHTK
NOBWHHi BUKOPMCTOBYBATUCA B KOMBIHALLT Ta B 3a3HaYeHil
nocnigoBHOCTI. KOXeH i3 TpbOX KOMMOHEHTIB MOXHa NpuabdaTn
OKPEMO.

Syntac — ue agre3vBHWiA Habip ANa emani Ta AeHTUHY ONA NPAMKX i
HenpaMKX pecTaBpaLii. CucTemMa MOXe BUKOPMCTOBYBATUCA PA30M i3
KOMMO3UTHMMM MaTepianamuy, Lo TBEPAiOTb Nif i€t CBiTNa
(doTononimepHi) un camocTiiHo (camononimMepusytodi). Mepen,
3aCTOCYBAHHAM KOMMO3MTHOr0 MaTepiany NoTpibHO cnoyaTky
3acTocyBaTh hOTONONIMEPHMI aare3nsHKiA areHT Heliobond.

MNoka3aHHs A8 3acTOCYBaHHSA
- BigcyTHa cTpyKTypa 3y6iB GPOHTANbHOrO i 6iYHOro Biaainis
- YacTkoBa BiACYTHICTb 3y6iB Y GPOHTANbHOMY 11 6iYHOMY Bigdinax

Coepum 3acToCyBAHHSA
- Agre3uB ons NpSMMX BiOHOBMEHb KOMMO3UTHUMM MaTepianamn
- AgresuB Ans HENPSAMMUX BiOHOBNEHb

MpoTunokasaHHsA
BukopmcTaHHs npoaykTy NpoTMNoKa3aHe 3a HAABHOCTI B NaLiEHTa
BioMoT aneprii Ha Byab-AKWiA i3 KOMMOHEHTIB.

06MeXXeHHSI BUKOPUCTaHHS
- [poaykT He cnia BUKOPUCTOBYBATH B Pa3i HEMOXX/IMBOCTI
33CTOCYBAHHSA 333HAYEHOI TEXHIKMN.
- Martepianu noggiHoi hoTononiMepmr3aLlii 060B'A3K0B0O NOTPIOHO
doTononimMepm3yBaTu.
- [pautotoyum 3 NpoayKTOM, HE CNif 3aCTOCOBYBATH NPOrpamy
nonimepwu3adii 3s PowerCure.
- AnnikaTopy NpW3HaYeHi TiNbkn 4Ns 0gHOPa30BOro
BMKOPWCTAHHS Ta HE MOBUHHI BUKOPUCTOBYBATUCSA
MOBTOPHO 3 FiriEHIYHMX MipKYBaHb.

Mo6iuHi edpekTn
Y pigkicHMX B1UNaaKax KOMNOHEHTW NPOOYKTY MOXYTb CMPOBOKYBATK
ceHcubinizauito. Y TakoMy pasi NpUNMHITb 3aCTOCYBAHHA MaTepiany.

B3aeMogis 3 iHLUMMK MaTepianamu

- BipbintoBaui i ge3iHgikyBanbHi 3ac061 Ha 0CHOBI Nepekmcy
BOJHI0 MOXYTb MePeLLIKoaXaTK NoniMepun3alLlii aaresmeib. Taki
MaTepiany He MOXHA BMKOPMCTOBYBATM NPOTAroM < 14 OHIB [0
3aCTOCYBAHHS NMPOOYKTY.

- Jlns oocsirHeHHst 40CTaTHLOI aaresii 4o emani cnig
BMKOPMCTOBYBATM TEXHIKY KMCIOTHOrO TPABAEHHS. 3abpyaHEHHS
TPaBMEHOI Ta BUCYLLIEHOI MOBEPXHI eMani, HANPWUKIAO CAVHOK YK
KPOB'H0, 3HWXXYE AKICTb aaresii 4o emani.

- (DeHonbHi pe4oBuHK (HaNpUKIaL, eBreHon) MoxyTb
NePELLKOOKATM NoMiMepPM3aLil TpoayKTy.

- lepen byab-KMM NiKyBaHHSIM i3 3aCTOCYBAHHSIM NMPOAYKTY
MOBHICTH 3MWIATE BOAOO BCi KPOBOCMMHHI NPenapaT Ha OCHOBI
3ani3a 1 antoMiHito.

KniHiuHi nepeBaru
- BigHoBneHHs >XyBanbHOI QYHKLII.
- EcTeTnuHe BiOHOBNEHHS.

Cxnap
Syntac Primer: TpieTVneHmikonbANMETUNAKPWNAT, NOMieTUNEHNIKOMb
OVMETUNAKPMAAT, ManNeiHoBa KMCMOTa i aLeToH Y BOAHOMY PO3UMHI.

Syntac Adhesive: nonieTuneHrnikonbANMETUNAKPMNAT i
rnyTapanbaerig y BoOHOMY PO3UMHI.

Heliobond: 6icheHon-A rniumMaonnMeTakpunar, TRIeTUNEHMNIKOMD
OVIMETakpunar.

2  3acrtocyBaHHA

2. I3onsuisa
[ToTpibHO MPOBECTM aAeKBATHY BiAHOCHY Y1 aBCONIOTHY i3071ALIH0.

2.2. 3axucT nynbnu / naiHep AN NOPOXKHUH

MoTpibHO BMBIPKOBO HAHECTM NalHep Ha OCHOBI riapoKcUay Kanbliito
Ha OiNaHKM ayXe rMmrbBoKMX MOPOXKHMH, PO3TalLIOBaHI 611M3bK0 10
My/bMK, @ MOTIM MOKPUTHK iX MiLHWM LieMeHTOM (Hanpuknag,
CK/TOIOHOMEPHWM LIEMEHTOM).

2.3 06pobka reneM dochopHOi KUCNOTH
[loTpuMmyiiTecb iHCTPYKLi i3 3aCTOCYBaHHS
rento pocdopHOI KUCNOTK.

- Cnoyatky HaHeCiTb refb GOCcHOPHOT KMCNOTM HA NiAroTOBAEHY
€Marib, a NOTIM — Ha OeHTUH. 3anNuLLTE TPABMMbHWIA 3acib Ha
emani ana peakuii Ha 15—30 cekyH Ta Ha AEHTWHI Ha
10—15 cekyHa.

- MNpumitka. He nepecyLuyinTe OeHTUH.

Micna uboro BMAANITb BECb TPABWMbHUIA FeMb, 33CTOCOBYHUN
AKTUBHMIM BOOAHMI CNPei LOHAMMeHLLe NPoTAroM 5 cekyHa.
Bnaanite HagnMWokK BONOrM, 3aNnLWMBLLIN NOBEPXHIO OEHTUHY
3nerka 6rmckyyoro Big Bonoru (Bonora agresvsHa dikcaLis).
Lle MoxHa 3p0bKnTK 33 AONOMOrOK NOBITPSAHOIO LLMPKMLA, CYyXOT
LLITKM, TY6KM ab0 iHLLIMX 663BOPCOBMX MOMMMHAYIB.

2.3 [o3yBaHHSA
MpuMiTka. He 3Miwyinte Syntac Primer ta Syntac Adhesive.
3acTocoBYITE NPOAYKTV NOCNIA0BHO!

MpuMiTka. PO34YMHHKK, L0 MicTUTbEA B Syntac Primer (aueToH), €
Oy>Xe NETHUNM. FKLLO LeN PO3UYMHHUK BUMAPHOETHCA, TO MOHOMED
BioOiNAeTbCA 3a 23 °C i3 cepedHiM po3MipoM Kpansi NpmubamsHo
yepes 60 cekyHa. [lo3ynTe npainMep i3 pnakoHa 6e3nocepenHbo
nepen 3aCToCyBaHHAM. AKLLIO 0AHOYACHO BUKOHYETHCA BiAHOBMNEHHS
KiNbKOX MOPOXHUH, Y KOXHY MNOPOXHUHY 003YATE CBiXWIA Npaiimep. He
BMKOPUCTOBYMTE NpariMep, SIKLLO 3raflaHunii NpoLec cenapauii Bxxe
pO3roYaBcs.

- Jlo3yBaHHA 33a1eXUTb Bifl MiCLII 3aCTOCYBAHHS.

- BwyaBiTb NOTPIBHY KinbKicTb MaTepiany B MyHKy AnA
3aMiLLYyBaHHS.

- 36epiTb i 3aCcTOCYINTE NPOAYKT, BUKOPUCTOBYHOUM 3BUYANHNIA
0[0HOPA30BUIA anmikaTop.

—  Micna KoXHOro BUKOPUCTAHHS LLiNbHO 3aKPUBANTE GriakoH.



2.4 3actocyBaHHs Primer, Syntac Adhesive i Heliobond

- 3acTocyiTe Syntac Primer Ha MOPOXHWHI 33 [ONOMOroH
anNMikaTopa Ta akypaTHo BTPITb. Yac KoHTaKTy Syntac Primer i3
[OEHTUHOM CTAHOBUTb AKHANMEHLLE 15 CekyHU.

- Po3itpiTb Haanmwwkm Syntac Primer Ta peTenbHO NpocyLWiTb. He
NPOMMUBANTE.

- 3actocywnTe Syntac Adhesive, 3anuite Ha 10 cekyHa Ta peTenbHo
BMCYLLITb MOPOXHMHY MNOBITPAHUM LUNPULIOM. He npoMunBaiTe.

- 3actocynTe Heliobond Ta po3ayiTe 10ro TOHKMM LLIAPOM.

- Mpwumitka. Micnsa uboro Heliobond noTpibHo doTononiMepm3yBaTy,
KONW BCTAHOBNEHI MPsAMI MNoM6U. AKLLIO BUKOHYETHCA HEMPAME
BigHOBNeHHs, Heliobond noniMeprsyeTbea pa3oM i3 dikcaLliiHiM
MaTepianom.

2.5 TMonimepusauin
[loTpuMyiiTech IHCTPYKLUi LLLOA0 BUKOPUCTAHHS
3aCTOCOBHOI MNoNiMepPU3aLLinHoi naMnu.

Mpumitka. TpuMaiiTe CBITNOBOA HA BiACTaHI MEHLL HiX 5 MM B[,
NOBEPXHi NPOMYKTY i He TOPKANTECA HUM 10 HEMOMIMEPM30BAHOI0
Mmatepiany.

MpuMiTKa. AKLLO OiaMeTp HaKoOHEeYHVKa CBITN0BOA4A MEHLLWIA 33
niaMeTp pecTaBpaLlii, BUKOHAMTe NoniMepu3aLlito 3 HakNaaeHHaM, o6
yCi OiNsiHKM pecTaBpaLii 6ynv oxonneHi.

- Y pa3i BUKOPUCTAHHSA 3 GOTONONIMEPHMMM KOMMO3UTHUMM
LeMeHTaMM NpoaykT He NoTpebye OKPEMOI NoniMepm3aLlil.

- Y pa3sinpamux pectaBpaLliit HeobXigHO BUKOHATM OKpeMy
noniMepu3adito MpoayKTy.

- Tonimepwu3yirTe BrNpoaosx 10 cekyHa CBITNOM i3 MOTYXXHICTIO
BUNpoMiHtoBaHHA 500—1 300 MBT/cM2.

2.6 HaHeceHHs nnoM6yBanbHOro abo dikcauiiHoro Matepiany

MnombyBanbHWiA abo dikcaLiiHWin MaTepian cnif HaHOCWUTY 3riAHO 3
IHCTPYKUIAMM BMPOBHMKA.

MpUMITKM OO0 3aCTOCYBAHHSA

- Syntac He MicTuTb doToiHiLiaTopIB. TOMy NicNs HbOTO cnifg
060B'A3KOBO 3aCTOCOBYBATM POTOMNOMNIMEPHMI 3ArE3UBHUIN areHT
Heliobond.

- Konu BUKOHYETLCSI BCTAHOBEHHS BUrOTOBMEHNX Y NabopaTopii
BK/13[,0K, KOPOHOK ab0 BiHipiB 33 [ONOMOror QikCyBanbHMX
KOMMO3MTHUX MaTepianis HWU3bKOI B'A3KOCTI, 3BMYaHOI abo
noaBiriHoi noniMepwm3alii, Heliobond He MoXxHa
doTononimMepm3yBaTh okpemo. Heliobond noTpibHo
noniMepn3yBaTN Pa3oM i3 QiKCYBaNbHUM KOMMO3UTHUM
MaTepianom, o6 3abe3nednT TOUHY NigroHKy pecTaBpaLlii.
FKLLO BUKOPUCTOBYHOTLCS CaMOMNOMIMEPM3YHoUi KOMMO3UTHI
MaTepianu, NoTPibHO 3aCTOCOBYBATM GOTOMONIMEPHWIA
aare3nBHMi areHT Heliobond. Aore3nBHMM areHT Mae NPonTK
doTononiMepHy 06pobKy 10 3aCTOCYBAHHS
CaMOMoMiMEPM3YHOYOro KOMMO3MUTHOro MaTepiany.

- Tlig Yac HaHeceHHs 3anobiraiTe 3abpyaHeHHI0 annikaTopa
KPOB't0, CMIMHOHY, PiAMHOK 3 ACHEeBOI 60p03HM abo BoAoH. Y pasi
336pyOHEHHA NPOMUIATE MOPOXHMHY LLIE Pa3, @ NOTiM NOBTOPITb
npoueaypy, BUKOPUCTOBYHOUM HOBMI ansikaTop / HOBY KAHHOMHO.

3  Indopmauis wopo 6e3neku

- [poayKT BUKNMKAE Noapa3HeHHs. Cig yHUKATU KOHTAKTY 3i
LLKIPOLO, CN30BMMYM 060/10HKAMM Y1 0YMMA.

- Syntac Primer € noapa3HtO0Y0H PEYOBMHOK Ta 1erko
33MaETHCA.

- Y pa3inoTpannsaHHa Ha LWKIpY HEranHO 3MUIATE NPOOYKT BEMMKO
KiNbKicTHO BOAW.

- 4Kulo MaTepian noTpanvB B 04i, HEraMHO MPOMUIATE X BEMKOH)
KiNbKiCTIO BOAM Ta 3BEPHiTbea A0 nikaps (odTanbMonora).

ivoclar.com

- Y piaKnx BUNAOKAX KOHTAKT 3i LLKIPOK MOXe BMKIMKATK
ceHcmbinizalito 4o iHrpedieHTIB.

- 3BWYaiHi MEOMYHI pyKaBUYKM HE 3abe3MeuyoTb 3aXMUCTY Bif
ceHcumbinizalinHoi Oii MeTakpunaris.

- Y pa3i cepno3HUX iHLUMOEHTIB, MOB'A3aHNX i3 BUPOOOM, 3BEPHITbCS
00 komnaHii Ivoclar Vivadent AG 3a agpecoto: Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JTiXTEHLTENH), Yepes CalT:
www.ivoclar.com, a TakoX 40 BiANOBIAHOMO YMOBHOBAXEHOI0O
OpraHy.

- YMHHA iIHCTPYKLiA 3 BUKOPMCTAHHSA AOCTYMNHA B Po34ini
3aBaHTaXxeHb Ha BebcawTi Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

- AkTyanbHa Bepcia 3BiTy NPo 6€3MeYHicTb i KNiHiYHY
edekTusHicTb (SSCP) ocTynHa B EBponeicbkin 6a3si gaHnx
meanyHux supobis (EUDAMED) 3a agpecoro:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

—  ba30oBuin yHikanbHWit ineHTUdIKaTop MeanyHoro supoby (UDI-DI):
76152082ABONDO07HW

Monepem>keHHs

- [oTpumyitTecs BuMmor nacnopta 6e3neku (SDS) (mocTynHoro B
po3aini 3aBaHTaxeHb Ha BebcalTi lvoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- 3anobixHi 3axoaM 040 3aCTOCYBAHHS rento GocdopHOI
kncnotu: Ffenb GocdOPHOT KMCNOTK € AarPECUBHOR PEYOBUHOHD.
YHUKATE KOHTAKTY 3 04MMa, CMIM30B0O 000/TOHKOH Ta LLKIPOHD
(okynapv pekoMeH00BaHi AK 014 NaLieHTiB, Tak i 4nd
onepaTtopiB). AKLLO MaTepian BUNaaKkoBO NOTPaNMB B 0ui,
HeranHo NPOMUIATE X BENMUKOH KiNbKIiCTHO BOAM Ta 3BEPHITbCA A0
nikaps (optanbmonora). [1oTpUMYNTECA BUMOT NacnopTa
6e3neku (SDS), AKMIA MOXHA 3aBAHTAXKUTY HA CAMTI
www.ivoclarcom.

IHpopMauis woao ytunisauii
3anuLLKOBI 3anacK NoTPibHO yTUAI3yBaTKM 3riAHO 3 BiANOBIAHMMM
BMMOraMu HaLLiOHA/IbHOr0 3aKOHOABCTBA.

3anuLWKoBi pU3NKK

KopucTyBayam cnig 3HaTw, Wo byab-sike CTOMATONO0riYHE BTPYYaHHA B
NMOPOXHMHI POTA NOB'A3aHE 3 NEBHMMM PU3MKAMU.

BiaoMmi 3anMLLIKOBI KMiHIYHI pU3NKU:

- BIOCYTHICTb aAre3mBHoI dikcalli,

- YYTAMBICTb NiCNSA BTPYYAHHS.

4  CTpoK npupaTHOCTI i yMOBM 36€epiraHHs

- 3akpuiTe hnakoHK BiApa3y nicna BUKOPUCTAHHSA, MaTepian Moxe
nepeayacHo NoniMepu3yBaTuCa Nid Aieto CBiTa.

- Temnepatypa 36epiraHHs: 2—28 °C.

- $Kulo 3a3HaYyeHy TemnepaTypy 36epiraHHsa byae NepeBULLEHO,
HanexHe GyHKLiOHYBaHHSA BUPOOY HE rapaHTYETbCS.

- He BUKOPMCTOBYITE NPOAYKT NicNs 3aBePLIEHHS 333HAYEHOMO
TEPMiHy NPMAOATHOCTI.

- TepMiH NpNOATHOCTI: AMB. NPUMITKY Ha YNAKOBLI.

- [lepen BMKOPUCTAHHAM Bi3yanbHO OrNaHbTE YNakoBKy 1 BMPi6 Ha
HAsABHICTb MOLLKOAXEHb. Y pa3i BUHMKHEHHS 3annTaHb
3BepTanTeca ao Ivoclar Vivadent AG abo MicLeBoro avnepa.

5 [opatkoBa iHpopMaLia

36epiraTv MaTepian y HeaocTynHOMY AN AiTel Micui!
[TeBHa NpoayKLia MoxXe ByTW HEAOCTYMHO B AEAKMX KpaiHaX.

MpoayKT po3pobneHuit BUKNHYHO ANS BUKOPUCTaHHA B cToMaTonorii. 06po6nsTi Tinbky BianosiaHo Ao
|HCTPYKUIT LoA0 BUKOPUCTaHHSA. BUPOBHWK He Hece BiANOBIAaNbHOCTI 33 36MTKH, LLI0 BUHWKNM Yepe3
HEeHanexHe [OTPUMAHHS IHCTPYKLIT abo Yepes HeLlinboBe BUKOPMCTaHHSA MaTepiany. KopucTyBay Hece
BiNOBIAANbHICTb 33 NEPEBIPKY MATEPIANIB Ha NPEAMET iXHBOT NPUAATHOCTI 1 BUKOPUCTAHHS ANA Byab-akux
Line#, Wwo He 3a3HayeHi B IHCTPYKLL.

ivoclar
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Sihtotstarve
Hambarestauratsioonide sidumine hambakoega

Patsientide sihtgrupp
Jaavhammastega patsiendid

Ettendhtud kasutajad / erikoolitus
- Hambaarstid
- Erikoolitus pole vajalik

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Markus. Toode koosneb kolmest eraldi komponendist Syntac® Primer,
Syntac® Adhesive ja Heliobond. K&iki kolme komponenti tuleb kasutada
kombinatsioonis ja ettenahtud jarjestuses. Kolm komponenti saab osta
eraldi.

Syntac on emaili ja dentiini liimide valik otsesteks ja kaudseteks
restauratsioonideks. Seda saab kasutada nii valgus- kui ka
isekdvastuvate komposiitidega. Enne komposiidi aplitseerimist tuleb
kasutada valguskdvastuvat sideainet Heliobond.

Naidustused
- Esi-ja tagahammaste puuduv hambastruktuur
- 0Osaline hambutus eesmises v0i tagumises piirkonnas

Kasutusvaldkonnad

- Adhesiiv otsesteks komposiitrestauratsioonideks
- Adhesiiv kaudseteks restauratsioonideks

Vastundidustused
Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle mis tahes
koostisosa suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud
-  Toodet ei tohi kasutada, kui puudub satestatud tdotehnika
rakendamise v@imalus.
- Kahekordselt kdvenevad materjalid peavad alati olema
valguskdvastuvad.
- Toodet ei tohi kasutada koos kdvastamisprogrammiga
3s PowerCure.
- Aplikaatorid on ette nahtud ainult Ghekordseks
kasutamiseks ja neid ei tohi higieenilistel pohjustel
korduskasutada.

Korvaltoimed
Toote koostisosad v@ivad harvadel juhtudel pdhjustada dlitundlikkust.
Sellistel juhtudel ei tohiks materjali enam kasutada.

Koostoimed

- Peroksiidil p6hinevad pleegitusained ja desinfektandid vdivad
parssida adhesiivide polimerisatsiooni. Selliseid materjale ei tohi
kasutada =< 14 paeva enne toote paigaldamist.

- Emailiga piisava sideme saavutamiseks tuleb kasutada happega
soovitamise tehnikat. Sodvitatud ja kuivanud emailipinna
saastumine, nt stlje v3i verega, takistab seda toimet.

- Fenoolisisaldavad hendid (nt eugenool) véivad parssida toote
polimerisatsiooni.

- Enne mis tahes ravi tootega loputage koik raua- ja
alumiiniumipdhised verejooksu peatavad vahendid pdhjalikult
veega puhtaks.

Kliiniline kasu
- Malumisfunktsiooni taastamine
- Esteetiline restauratsioon

Koostis

Syntac Primer: trietlleenglikooli dimetakrilaat, poltetileenglikooli
dimetakrilaat, malehape, atsetooni vesilahus.

Syntac Adhesive: polletileenglikooli dimetakrilaat ja
glutaaraldehtddi vesilahus.

Heliobond: Bis-GMA, trietiileengliikooldimetakrilaat.

2  Pealekandmine

21. lIsoleerimine
Tagage piisav suhteline vai taielik isoleerimine.

2.2 Pulbikaitse/kaviteedilainer

Vaga sugavate kaviteetide korral tuleb pulbilahedased alad valikuliselt
katta kaltsiumhtdroksiidi laineriga ja seejarel katta pind survekindla
tsemendiga (nt klaasionomeertsement).

2.3. Fosforhappegeeliga konditsioneerimine
Jargige fosforhappegeeli
kasutusjuhendit.

- Kandke fosforhappegeel esmalt ettevalmistatud emailile ja
seejarel dentiinile. So0vitil tuleb lasta emailil reageerida
15-30 sekundit ja dentiinil 10-15 sekundit.

- Markus. Arge dentiini liigselt kuivatage.
Parast seda eemaldage kogu sodvitusgeel vahemalt 5-sekundilise
tugeva veejoaga. Uleliigne niiskus tuleb eemaldada, jattes dentiini
pinna laikivaks ja marjailmeliseks (marg sidumine).
Seda saab teha 6husistla, kuiva harja, vahtmaterjalist padjakese
vOi muude ebemevabade absorbentidega.

2.3. Annustamine
Markus. Arge segage tooteid Syntac Primer ja Syntac Adhesive.
Aplitseerige tooted jarjest!

Markus. Syntac Primeris olev lahusti (atsetoon) on aarmiselt lenduv.
Kui see lahusti aurustub, eraldub monomeer temperatuuril 23 °C ja
umbes 60 sekundi parast hakkab aine suurus kahanema. Seetdttu
tuleb praimerit pudelist doseerida vahetult enne aplitseerimist. Kui
samal ajal taastatakse mitut kaviteeti, tuleks praimerit iga kaviteedi
jaoks varskelt doseerida. Arge kasutage praimerit parast nimetatud
eraldamisprotsessi toimumist.

- Annus oleneb pealekandmise kohast.

- Annustage vajalik kogus materjali segamisndusse.

- Votke toode ja kandke see peale, kasutades tavalist Uhekordselt
kasutatavat aplikaatorit.

- Sulgege pudel parast iga kasutamist tihedasti.

2.4. Toodete Primer, Syntac Adhesive ja Heliobond pealekandmine

- Kandke Syntac Primer aplikaatoriga kaviteedile ja hdoruge
ornalt sisse. Tootel Syntac Primer tuleb lasta dentiinil vahemalt
15 sekundit mojuda.

- Hajutage ileligne Syntac Primer ja kuivatage p&hjalikult. Arge
loputage.

- Aplitseerige Syntac Adhesive, jatke see 10 sekundiks mdjuma ja
kuivatage kaviteet hoolikalt 8husiistlaga. Arge loputage.

- Kandke peale Heliobond ja ajage see dhujoaga dhukeseks kihiks.

- Markus. Siinkohal tuleb Heliobond otseste taidiste paigaldamise
puhul valguskdvastada. Kaudsete restauratsioonide
paigaldamiseks polimeeritakse Heliobond koos liimainega.



2.5. Kovendamine

Jargige kasutatava kdvastuslambi
kasutusjuhendit.

Markus. Valgussondi tuleb hoida vahem kui 5 mm kdrgusel toote
pinnast ja see ei tohi kokku puutuda polimeriseerimata materjaliga.

Markus. Kui valgusesuunaja otsaku Iabimdot on vaiksem kui
restauratsiooni labimddt, viige labi kattuv polimerisatsioon, et tagada
restauratsiooni kdigi alade katmine.

- Kuiseda kasutatakse koos valguskdvastuvate
tihenduskomposiitidega, ei vaja toode eraldi kdvastamist.

- Vahetu restauratsiooni puhul on vaja toodet eraldi kdvastada.

- Valguskdvastage 10 sekundit, kasutades valgustugevust
500-1300 mW/em2.

2.6. Taidise voi liimaine pealekandmine
Taitematerjal voi liimaine tuleb kanda peale vastavalt tootja juhistele.

Pealekandmismarkused

- Syntac ei sisalda fotoinitsiaatorit. Seetttu on kohustuslik
aplitseerida jargmisena valguskdvastuv sideaine Heliobond.

- Madala viskoossusega valgus- voi topeltkdvastuvate
tihenduskomposiitidega laboris toodetud implantaatide, kroonide
vOi laminaatide paigaldamisel ei tohiks Heliobondi eraldi
valguskdvastada. Restauratsiooni tapseks tagamiseks tuleks
Heliobond polimeerida koos tihenduskomposiidiga.
Isekdvastuvate komposiitide kasutamise korral tuleb aplitseerida
valguskdvastuv sideaine Heliobond. Sideaine tuleb enne
isekdvastuva komposiidi pealekandmist valguskdvastada.

- Kasutamise ajal valtige aplikaatori saastumist vere, sulje,
sombuvedeliku voi veega. Saastumise karral tuleb kaviteet uuesti
loputada ja korrata protseduuri uue aplikaatoriga.

3 Ohutusteave

- Toode on arritav. Valtige toote kokkupuudet naha, limaskesta vai
silmadega.

- Syntac Primer on arritava toimega ja vaga tuleohtlik.

- Kui materjal puutub kokku nahaga, peske kohe rohke veega.

- Materjali sattumisel silma loputage kohe rohke veega ja péorduge
arsti/silmaarsti poole.

- Harvadel juhtudel vdib kokkupuude nahaga pdhjustada
Ulitundlikkust koostisosade suhtes.

- Tavaparased meditsiinilised kindad ei kaitse metakrilaatide
drritava toime eest.

- 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.

- Kehtiv kasutusjuhend on saadaval ettevotte Ivoclar Vivadent AG
veebisaidi (www.ivoclar.com) allalaadimisjaotises.

- 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.

- P8hi-UDI-DI: 76152082ABONDOO7HW

ivoclar.com

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (SDS) (saadaval ettevotte Ivoclar
Vivadent AG veebisaidi www.ivoclarcom allalaadimisjaotises).

- Fosforhappegeeli hoiatused: fosforhappegeel on sodvitav. Valtige
kokkupuudet silmade, limaskesta ja nahaga (prillid on
soovituslikud nii patsientidele kui ka kasutajatele). Kui materjal
puutub juhuslikult kokku silmadega, loputage neid kohe rohke
veega ja péorduge arsti/siimaarsti poole. Jargige ohutuskaarti
(Safety Data Sheet, SDS) (saadaval veebisaidil www.ivoclarcom).

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.

- Liimside nurjumine

- Operatsioonijargne tundlikkus

4  Sailivusaeg ja hoiustamine

- Sulgege pudelid kohe parast kasutamist; kokkupuude valgusega
pGhjustab enneaegset polimerisatsiooni.

- Sailitustemperatuur: 2-28 °C

- Ettenahtud sailitamistemperatuuri Uletamise korral pole toote
nbuetekohane toime enam garanteeritud.

- Arge kasutage toodet parast sailivusaja 16ppu.

- Aegumiskuupdev: vt markust pakendil.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivoclar Vivadent AG voi oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave

Hoidke materjal lastele kattesaamatus kohas!

Kdik tooted ei ole kdikides riikides saadaval.

Toode on vdlja tédtatud ainult hambaravis kasutamiseks. Tootlemisel tuleb tapselt jargida kasutusjuhendit.
Vastutus ei kehti kahjustuste korral, mis tulenevad juhiste voi ettenahtud kasutusala eiramisest. Kasutaja

vastutab toote sobivuse katsetamise ja kasutamise eest eesmarkidel, mis pole juhendis sdnaselgelt vélja
toodud.

ivoclar
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1 Paredzeta lietosana

Paredzetais noliks
Zobu restauraciju savieno$ana ar zobu cietajiem audiem.

Pacientu merkgrupa
Pacienti ar pastavigajiem zobiem.

Paredzetie lietotaji / ipasa apmaciba
—  Zobarsti.
- Ipasa apmaciba nav nepiecieSama.

LietoSana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Piezime. |zstradajums sastav no tris atseviskiem komponentiem,
Syntac® praimera, Syntac® adheziva un Heliobond. Visi tris kemponenti
jalieto kopa un noraditaja seciba. Sos tris komponentus iespéjams
jegadaties atseviski.

Syntac ir emaljas-dentina adheziva produkti izmantosanai tieSam un
netiesam restauracijam. Tos var lietot kombinacija gan ar gaismu
cietinamiem, gan pascietgjosiem kompozitiem. Pirms kompozita
uzklasanas jaizmanto ar gaismu cietinama saistviela Heliobond.
Indikacijas

- TrlkstoSa zoba struktdra priek$ejos un aizmugurgjos zobos.

- Dalejs zobu trikums priek3€jo un aizmugurejo zobu rediona.

Lietosanas jomas:
- Adhezivs tieSam kompozita restauracijam.
- Adhezivs netieSam restauracijam.

Kontrindikacijas
Produkta izmantosana ir kontrindiceta, ja ir zinams, ka pacientam ir
alerdija pret kadu no produkta sastavdalam.

LietoSanas ierobeZojumi

- Neizmantojiet produktu, ja nevar izmantot noteikto darba metodi.

- Dubulti cietejoSiem materialiem obligati jabut ar gaismu
cietinamiem.

- Lietojot produktu, nedrikst izmantot 3s PowerCure cietinaSanas
programmul.

- Aplikatori ir paredzeti tikai vienreizejai lietoSanai, un tos

nedrikst lietot atkartoti higienas apsverumu deJ.

Blakusparadibas

Retos gadijumos produkta sastavdalas var izraisit sensibilizaciju. Sados
gadijumos materialu vairs nedrikst lietot.

Mijiedarbiba

- Balinasanas [idzek]i uz peroksida bazes un dezinfekcijas lidzek]i var
kavet adhezivu polimerizaciju. Sadus materialus nedrikst izmantot
< 14 dienas pirms produkta uzklasanas.

- Lai panaktu pietiekamu sakeri ar emalju, jaizmanto skabes
kodinasanas metode. Produkta efekts samazinas, ja kodinata un
nosusinata emaljas virsma nonak saskare, piemeram, ar siekalam
vai asinim.

- Vielas uz fenola bazes (piemeéram, eigenols) var inhibét produkta
polimerizaciju.

- Pirms veicat apstradi ar produktu, ar Gdeni pilniba noskalojiet
visus asinoSanu apturosus lidzekJus uz dzelzs un aluminija bazes.

Khiniskie ieguvumi
- KogJasanas funkcijas atjaunosana.
- Estétiskas formas atjaunosana.

Sastavs
Syntac praimeris: trietilénglikola dimetakrilats, polietilenglikola
dimetakrilats, maleinskabe un acetons Udens skiduma.

Syntac adhezivs: polietilénglikola dimetakrilats un glutaraldehids
ddens skiduma.

Heliobond: Bis-GMA, trietilenglikola dimetakrilats.

2 Lietosana

21. lzolacija
Nodrosiniet pietiekamu relativo vai absolito izolaciju.

2.2. Pulpas aizsardziba / zoba cauruma odere

Ja zoba caurums ir Joti dzil$, zonas, kas atrodas tuvu pulpai, ir selektivi
janoklaj ar kalcija hidroksida oderem un péc tam japarklaj ar
spiedienizturigu cementu (piemeéram, stikla jonomeéru cementu).

2.3. Kondicionesana ar fosforskabes gelu
leverojiet fosforskabes gela
lietosanas instrukcijas.

- Uzklajiet fosforskabes gelu vispirms uz sagatavotas emaljas un
péc tam — uz dentina. Kodinatajs reagésanas noluka uz emaljas
jaatstaj 15—30 sekundes un uz dentina 10-15 sekundes.

- Piezime. Dentins nedrikst bUt parak sauss.

Pec tam notiriet visu kodinasanas gelu ar specigu tdens straklu
vismaz 5 sekundes. Liekais mitrums janozave t3, lai dentina virsma
izskatas nedaudz spidiga un mitra (slapjais saistjums).

To var paveikt ar Sjirci ar gaisu, sausu suku, putuplasta granulu vai
citiem bezpluksnu absorbentiem.

2.3. Deva
Piezime. Syntac praimeri un Syntac adhezivu nedrikst sajaukt. Uzklajiet
produktus vienu péec otra.

Piezime. Skidinatajs, ko satur Syntac praimeris (acetons), ir |oti
gaistoss. Ja Sis Skidinatajs iztvaiko, monomers 23 °C temperatlra no
videja izmera piliena atdalas pec aptuveni 60 sekundem. Tade|
praimeris no pudeles ir jaizspiez tiesi pirms uzklasanas. Ja vairaki zobu
caurumi tiek apstradati vienlaikus, katrs zoba caurums ir jaapstrada ar
praimeri. Praimeri nedrikst izmantot, ja ir jau noticis aprakstitais
atdaliSanas process.

- Devair atkariga no uzklasanas zonas.

- lepildiet nepiecieSamo materiala daudzumu sajauksanas iedobe.

- Panemiet un uzklajiet produktu, izmantojot parasto vienreizgjas
lietosanas aplikatoru.

- Pec katras lietosanas reizes ciesi noslédziet pudeli.

2.4. Praimera, Syntac adheziva un Heliobond uzklasana

- Araplikatoru ieklajiet un viegli ieberzéjiet zoba cauruma Syntac
praimeri. Syntac praimerim vismaz 15 sekundes ir jabut saskare ar
dentinu.

- Uzkigjiet saistvielu Heliobond un noputiet to [idz planam slanim.

- Piezime. Saja bridi, ievietojot tieSo pildvielu, Heliobond ir viegli
jacietina ar gaismu. Uzklasanai netiesajas restauracijas saistviela
Heliobond tiek polimerizéta kopa ar saistiSanas materialu.



2.5. Cietinasana
leverojiet cietinasanas
gaismas lietosanas instrukcijas.

Piezime. Gaismas zondi ieteicams turét mazak ka 5 mm augstuma virs
produkta virsmas. Neaizskariet nepolimerizeto materialu.

Piezime. Ja gaismas vadotnes uzgala diametrs ir mazaks par
restauracijas diametru, veiciet parklajosu polimerizaciju, lai
nodroSinatu visu restauracijas daju apstradi.

- Lietojot kombinacija ar gaisma cietéjosiem kompozitmaterialiem,
produktam nav nepiecieSama atseviska cietinasana.

- TieSajam restauracijam nepiecieSama produkta atseviska
cietinasana.

- Cietiniet to ar gaismu 10 sekundes, izmantojot gaismas intensitati
no 500 I1dz 1300 mW/cmz2.

2.6. Pildvielas vai saistiSanas materiala uzklasana

Pildvielas materials vai saistisanas materials jauzklaj saskana ar

raZotaja noradijumiem.

Piezimes par uzklasanu

- Syntac nesatur pret gaismu jutigus iniciatorus. Tapec pec tam
obligati ir jauzklaj ar gaismu cietinama saistviela Heliobond.

- levietojot laboratorija izgatavotas inlejas, kronus vai venirus ar
zemu viskozitati, ar gaismu vai dubulti cietinamus kompozitus un
saistvielu Heliobond nedrikst cietinat ar gaismu katru atseviski. Lai
nodrosinatu restauracijas precizu atbilstibuy, saistvielas Heliobond
polimerizacija javeic kopa ar saistiSanas kompozitmaterialu.

Ja tiek izmantoti pascietgjosie kompozitmateriali, jauzklaj ar
gaismu cietinama saistviela Heliobond. Pirms pascietéjosa
kompozitmateriala uzklasanas ar gaismu jacietina saistviela.

- LietoSanas laika nepiejaujiet aplikatora piesarnosanu ar asinim,
siekalam, smaganu rievas Skidrumu vai Udeni. Piesarnojuma
gadijuma zoba caurums jaizskalo velreiz un procedura jaatkarto
ar jaunu aplikatoru.

3 Informacija par drosibu

- Produkts ir kairino3s. Jaizvairas no saskares ar adu, gotadu vai
acim.

- Syntac praimeris ir kairinoss un viegli uzliesmojoss materials.

- Janotiek saskare ar adu, nekavejoties nomazgajiet ar lielu
daudzumu udens.

- Jamaterials nonak saskare ar acim, nekavejoties skalojiet ar lielu
daudzumu udens un sazinieties ar arstu vai acu arstu.

- Retos gadijumos saskare ar adu var izraisit sensibilizaciju pret
sastavdalam.

- Tirdznieciba pieejamie mediciniskie cimdi nepasarga no
metakrilatu sensibilizejosas iedarbibas.

- Jasaistiba ar So produktu notiek butisks negadijums, sazinieties ar
uznémumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtensteina, izmantojot So timekJa vietni: www.ivoclar.com, un ar
attiecigajam vietéjam atbildigajam iestadem.

- Pasreizeja lietoSanas instrukeija ir pieejama lejupielades sadaja
Ivoclar Vivadent AG timek]a vietng (www.ivoclarcom).

- Droduma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkumu (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) var izgat no Eiropas
medicinisko iericu datubazes (European Database on Medical
Devices — EUDAMED) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata UDI-DI: 76152082ABONDO07HW

ivoclar.com

Bridinajumi

- leveérojiet drodibas datu lapas (Safety Data Sheet, SDS)
informaciju (pieejama Ivoclar Vivadent AG timek|a vietné
www.ivoclarcom).

- Bridinajumi saistiba ar fosforskabes gelu: fosforskabes gels ir
kodigs. Izvairieties no saskares ar acim, gjotadu un adu (gan
pacientiem, gan operatoriem ieteicams izmantot aizsargbrilles).
Ja materials nejausi nonak saskaré ar acim, nekavejoties skalojiet
ar lielu daudzumu tdens un konsultgjieties ar arstu / acu arstu.
leverojiet informaciju, kas sniegta drosibas datu lapa (SDS)
(pieejama vietné www.ivoclar.com).

Informacija par utilizaciju

Atlikusie uzkrajumi ir jautilizé atbilstosi attiecigas valsts juridiskajam
prasibam.

Atlikusais risks

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.

- Jutiba péc operacijas.

4  Glabasana un glabasanas laiks

- Aizveriet pudeles tdlit péc lietoSanas, jo gaismas iedarbiba izraisa
priekslaicigu polimerizaciju.

- Uzglabasanas temperatdra: 2-28 °C

- Janoradita glabasanas temperatdra tiek parsniegta, nevar
garantet produkta pareizu funkcionésanu.

- Nelietojiet produktu péc noradita deriguma termina beigam.

- Deriguma termin3: skatit piezimi uz iepakojuma.

- Pirms lietosanas aplukojiet iepakojumu un produktu, lai
parliecinatos, vai nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma sazinieties
ar Ivoclar Vivadent AG vai vietéjo izplatitaju.

5  Papildu informacija

Glabat materialu berniem nepieejama vieta!

Izstradajumu pieejamiba daZadas valstis atskiras.

Izstradajums ir paredzéts izmantosanai tikai zobarstnieciba. Apstrade javeic tikai saskana ar lietosanas
instrukciju. Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojéjumiem‘vkas radusies, ja nav ievéroti lietoSanas
instrukcijas sniegtie noradijumi vai paredzeta izmantosanas joma. So produktu izmantojot mérkiem, kas nav
skaidri aprakstiti $ajas instrukcijas, lietotajam ir pienakums parbaudit produkta piemeérotibu un ligtojamibu
attiecigajiem mérkiem.

ivoclar
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Numatomas tikslas
Danty restauracijy klijavimas ant kietyjy danty audiniy

Tiksliné pacienty grupé
Pacientai su nuolatiniais dantimis

Numatytieji naudotojai / specialusis mokymas

- Odontologai
- Specialusis mokymas nereikalingas

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

Pastaba. Gaminj sudaro trys atskiri komponentai: ,Syntac® Primer”,
,Syntac® Adhesive" ir Heliobond". Visi trys komponentai turi bati
naudojami kartu ir nustatyta tvarka. Tris komponentus galima jsigyti
atskirai.

,Syntac” yra emalio ir dentino klijy asortimentas, skirtas tiesioginems ir
netiesiogineéms restauracijoms. Jis gali buti naudojamas kartu su Sviesa
kietinamais ir savaime stingstanciais kompozitais. Sviesa kietinama
riSiklj ,Heliobond" reikia naudoti prie$ uzdedant kompozita.

Indikacijos
- Truksta priekiniy ir galiniy danty strukturos
- Dalinis edentulizmas priekiniy ir galiniy danty srityje

Naudojimo sritys:
- Kilijai tiesioginéms kompozitinéms restauracijoms
- Klijai netiesioginéms restauracijoms

Kontraindikacijos
Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas
bet kokioms $ios medZiagos sudedamosioms dalims.

Naudojimo apribojimai

- Gaminio negalima naudoti, jei negali buti taikoma numatytoji
darbo technika.

- Dvigubo kietinimo medZiagos visada turi bati kietinamos Sviesoje.

- Naudojant produkta, negalima naudoti ,3s PowerCure" kietinimo
programaos.

- Aplikatoriai skirti tik vienkartiniam naudojimui ir dél

higienos sumetimy negali buti naudojami pakartotinai.

Salutinis poveikis

Retais atvejais produkto sudedamosios dalys gali padidinti jautruma.
Tokiais atvejais medziagos nebenaudokite.

Saveikos

- Peroksido pagrindo balinamosios medZziagos ir dezinfekantai gali
slopinti risikliy polimerizacija. Tokiy medZiagy negalima naudoti
<14 dieny iki produkto tepimo.

- Norint pasiekti pakankama sukibima su emaliu, turi buti taikomas
ragstinio eésdinimo metodas. UZterSus iSésdinta ir nusausinty
emalio pavirsiy, pvz,, seilémis ar krauju, Siam rezultatui bus
pakenkta.

- Fenolinés medZiagos (pvz., eugenolis) gali slopinti produkto
polimerizacija.

- Prie$ pacientui gydyti naudodami produkta, vandeniu kruops&iai
nuskalaukite visas gelezies ir aliuminio pagrindo medziagas,
stabdangias kraujavima.

Klinikiné nauda

- Kramtymo funkcijos atkurimas
- Estetinio vaizdo atkdrimas

Sudétis
«Syntac Primer": trietilenglikolio dimetakrilatas, polietilenglikolio
dimetakrilatas, maleino rlgstis ir acetonas vandeniniame tirpale.

«Syntac Adhesive": polietilenglikolio dimetakrilatas ir glutaraldehidas
vandeniniame tirpale.

+Heliobond": Bis-GMA, trietilenglikolio dimetakrilatas.

2  Naudojimas

21 lzoliavimas
UZtikrinkite tinkama santykine arba absoliugia izoliacija.

2.2. Pulpos apsauga / ertmés pamusalas

Arti pulpos esangias labai giliy ertmiy sritis pries tepant risiklj bdtina
padengti kalcio hidroksido pamusalu ir tada uzdengti spaudimui
atspariu cementu (pvz, stiklo jonomeriniu cementu).

2.3 Kondicionavimas fosforo riigsties geliu
Laikykités fosforo rugsties gelio
naudojimo instrukcijy.

- Fosforo rugsties geliu pirma tepkite paruostg emalj, o tada —
dentina. Esdiklj ant emalio laikyti reikia 15-30 sekundZiy (reakcijos
laikas), 0 ant dentino - 10-15 sekundZiu,.

- Pastaba. Pernelyg neisdziovinkite dentino.

Paskui pasalinkite visg ésdiklj purksdami intensyvig vandens srove
maZziausiai b sekundes. Drégmeés pertekliy pasalinti reikia palikus
dentino pavirsiy Siek tiek blizgy ir drégna (drégnas surisimas).

Tai galima atlikti pneumatiniu SvirkStu, sausu Sepeciu, putplascio
granulémis arba kitais puky neturingiais sugérikliais.

2.3 Dozavimas

Pastaba. Nemaisykite ,Syntac Primer" ir ,Syntac Adhesive". Gaminius
naudokite nuosekliai!

Pastaba. ,Syntac Primer" (acetonas) esantis tirpiklis yra itin lakus. Jei
Sis tirpiklis iSgaruoja, esant 23 °C temperaturai ir vidutinio laSo dydziui,
monomeras atsiskiria po mazdaug 60 sekundziy. Todél poklijus i$
buteliuko iSpilstyti reikia pries pat uZlasinima. Jei vienu metu
restauruojamos kelios ertmes, kiekvienai ertmei poklijus ispilstyti reikia
i$ naujo. Nenaudokite poklijy po to, kai jvyko minétas atsiskyrimo
procesas.

- Dozé priklauso nuo naudojimo srities.

- Reikiama medZiagos kiekj ispilstykite | maiSymo taurele.

- Paimkite ir uztepkite produkto naudodami jprasta vienkartinj
aplikatoriy.

- Panaudoje buteliuka kiekvieng karta sandariai uzdarykite.

2.4 | Primer", ,Syntac Adhesive" ir ,Heliobond" naudojimas

- Aplikatoriumi uztepkite ,Syntac Primer" ant ertmés ir Svelniai
itrinkite. ,Syntac Primer" reikalingas ne trumpesnis kaip
15 sekundZiy salytis su dentinu.

- Paskirstykite ,Syntac Primer" pertekliy ir gerai iSdZiovinkite.
Neskalaukite.

- Uztepkite ,Syntac Adhesive", palaikykite 10 sekundziy ir kruopséiai
isdZiovinkite ertme oro 3virkStu. Neskalaukite.

- UitepkiteJ,Heliobond” ir puskite, kol susidarys plonas sluoksnis.

- Pastaba. Siuo metu ,Heliobond" reikia kietinti Sviesa, kai dedami
tiesioginiai uzpildai. Atliekant netiesiogines restauracijas,
.Heliobond" polimerizuoti reikia kartu su cementavimo medziaga.



2.5 Kietinimas

Laikykités naudojamos kietinimo Sviesos
naudojimo instrukcijos.

Pastaba. Sviesos zondas turi bati laikomas maZiau kaip 5 mm virg
produkto pavirsiaus ir neturéty liestis su nepolimerizuota medziaga.

Pastaba. Jei Sviesos kreipiklio antgalio skersmuo yra mazesnis uz
restauracijos skersmenj, atlikite persidengimo polimerizacijg, kad buty
uzdengtos visos restauracijos sritys.

- Jeinaudojama kartu su Sviesoje kietéjanciais cementavimo
kompozitais, produktui nereikalingas atskiras kietinimas.

- Tiesioginéms restauracijoms reikalingas atskiras produkto
kietinimas.

- Kietinkite jj Sviesoje 10 sekundziy, kai Sviesos intensyvumas yra
nuo 500 iki 1300 mW/cm2.

2.6 UZpildo arba cementavimo medZiagos naudojimas

UZpildo arba cementavimo medZiaga turi bati naudojama pagal
gamintojo instrukcijas.

Pastabos deél naudojimo

- Syntac” neturi jokiy Sviesos iniciatoriy. Todél véliau privaloma
tepti Sviesoje kietinamo risiklio ,Heliobond".

- Kaijstatomos laboratorijoje pagamintos plombos, kartinélées ar
laminatés su mazo klampumo, Sviesoje ar dvejopai kietinamais
cementavimo kompozitais, ,Heliobond" atskirai kietinti Sviesa
negalima. ,Heliobond" reikia polimerizuoti kartu su cementavimo
kompozitu, kad bty uztikrintas tikslus restauracijos atitikimas.
Jei naudojami savaime stingstantys kompozitai, reikia naudoti
Sviesoje kietinama risiklj ,Heliobond". Risiklj Sviesa kietinti reikia
pries taikant savaime stingstantj kompozita.

- NeuZzterskite aplikatoriaus krauju, seilémis, vingiy skysciu arba
vandeniu. UZtersus ertme reikia vél praskalauti ir procedury
pakartoti su nauju aplikatoriumi.

3 Saugos informacija

- Produktas dirgina. Reikia vengti salycio su oda, gleivine ar akimis.

- Syntac Primer" yra dirginantis ir labai degus.

- Patekus ant odos, nedelsdami plaukite dideliu kiekiu vandens.

- JeimedZziagos patenka j akis, nedelsdami nuplaukite dideliu kiekiu
vandens ir kreipkités | gydytoja arba oftalmologa.

- Retais atvejais salytis su oda gali sukelti jautruma sudedamosioms
dalims.

- Pramoninés medicininés pirstinés neapsaugo nuo metakrilaty
jautrinamojo poveikio.

- |vykus rimtiems, su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite
su ,Ivoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (Lichtensteinas), svetainé: www.ivoclarcom, arba su
artimiausia atsakinga kompetentingaja institucija.

- Siuo metu galiojancias naudojimo instrukcijas galima rasti ,lvoclar
Vivadent AG" svetainés (www.ivoclar.com) atsisiuntimy dalyje.

- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santrauka galima rasti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI: 76152082ABONDOO7HW

ivoclar.com

|spéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapa (Safety Data Sheet, SDS)

(jj galima rasti ,Ivoclar Vivadent AG" svetainés www.ivoclarcom
atsisiuntimy dalyje).

- |spéjimai dél fosforo rlgsties gelio: fosforo rugsties gelis yra
ésdinantis. Venkite kontakto su akimis, gleivine ir oda (pacientams
ir operatoriams rekomenduojama dévéti apsauginius akinius). Jei
medZziagos netyCia patenka | akis, nedelsdami plaukite dideliu
kiekiu vandens ir kreipkités j gydytoja / oftalmologa. Perskaitykite
saugos duomeny lapa (SDS) (jj rasite adresu www.ivoclarcom).

Informacija apie iSmetima
Likusias atsargas reikia pasalinti laikantis atitinkamy nacionalinés
teisés reikalavimu.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertmeéje yra
susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra Zinomos toliau nurodytos klinikinés liekamosios rizikos:

- Risiklio jungties pazeidimas

- Pooperacinis jautrumas

4  Tinkamumo laikas ir laikymas

- Panaudoje buteliukus i$ karto uzdarykite; veikiami Sviesos, jie per
anksti polimerizuojasi.

- Laikymo temperatdra: 2-28 °C

- Jeivirsijama nurodyta laikymo temperatura, tinkamo produkto
veikimo uztikrinti negalima.

- Nenaudokite produkto pasibaigus nurodytai galiojimo datai.

- Galiojimo pabaigos data: Zr. pastabg ant pakuotes.

- Prie$ naudodami apZitrekite, ar pakuoté ir produktas nepazeisti.
Jei kyla abejoniy, kreipkités j ,Ivoclar Vivadent AG" arba savo vietinj
platintoja.

5 Papildoma informacija

MedZiaga saugokite nuo vaiky!

Kai kuriose Salyse gali nebdti kai kuriy gaminiu.

MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijai. Naudoti galima grieztai tik pagal naudojimo instrukcija. Mes
neprisiimame atsakomybés uZ patirta Zala, jei nesilaikysite instrukcijy arba ignoruosite informacija apie

nurodyta naudojimo srit. Patikrinti, ar medZiaga tinkama ir ar gali bUti naudojama bet kokiam tikslui,
nenurodytam instrukcijose, yra naudotojo atsakomybe.
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