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Produktbeschreibung

Ecosite Bond ist ein lichthartender Ein-Komponenten-Haftvermittler. Das Material kann als
Adhisiv auf Schmelz und Dentin mit der Self-Etch-, Total-Etch- oder Selective-Etch-Technik in
Kombination mit lichthértenden Fiillungsmaterialien verwendet werden.

Zweckbestimmung

Haftvermittler fiir direkte Restaurationen aller Kavitatenklassen mit lichthartenden Kompositen,
Compomeren und Ormoceren und fiir adhisive Befestigungen von indirekten Restaurationen
mit lichthértenden Veneerzementen.

Verwendungsbeschrinkung

Das Material nicht verwenden, wenn eine ausreichende Trockenlegung oder die empfohlene
Anwendungstechnik nicht méglich ist.

Indikation

¢ Verlust von Zahnhartsubstanz bei Karies, Trauma, Zahnabnutzung oder Entwicklungssto-
rungen: bei direkten Restaurationen aus Compositen, Compomeren und Ormoceren oder
bei adhisiver Befestigung von indirekten Restaurationen mit lichthirtenden Veneerzemen-
ten, z.B. mit Vitique

e Zahn- oder Parodontalverletzungen, die Composite-Schienen erfordern

o Asthetik Bedarf (z.B. Skyce Zahnschmuck)

Kontraindikation

* Nicht direkt auf der eréffneten Pulpa verwenden.
* Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei Kontakt-
allergien verwenden.

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnirztlichen MaRRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Zahnarzt

Hinweise zur Anwendung

e Lichtgerite sollten bei 450 nm emittieren und regelmiRig iiberpriift werden.

« Die Lichtintensitit sollte mindestens 400 mW/cm? betragen. Das Licht so nahe wie méglich
am Material platzieren. Herstellerangaben beachten.

e Um eine vorzeitige Polymerisation durch das Umgebungslicht zu verhindern, Material
unmittelbar vor der Anwendung auf die Mischpalette geben.

 Darauf achten, dass die geitzte bzw. die gebondete Oberfliche bis zum jeweils folgenden
Arbeitsschritt nicht verunreinigt wird.

* Die bei der Anwendung entstehende Sauerstoffinhibitionsschicht nicht entfernen, da sie fiir
die Bindung mit dem dariiber angewendeten Material wichtig ist.

* Herstellerangaben aller Materialien beachten, die mit dem Produkt verwendet werden.

¢ Dentin, insbesondere nach dem Atzen, nicht iibertrocknen.

e Wird das Material mithilfe einer Einmalapplikation direkt im Mund des Patienten
ausgebracht, so ist diese aus hygienischen Griinden nur bei einem Patienten zu verwenden.

Empfohlene Anwendung

Zahnhartsubstanz priparieren und ggf. dtzen

1. Kavitit entsprechend den allgemeinen Regeln der Adhisivtechnik vorbereiten. Die
Verwendung von Kofferdam wird empfohlen. In tiefen Kavititen pulpanahe Bereiche mit
einer geeigneten Unterfiillung schiitzen.

2. BeiBedarf wie folgt atzen:

e Selective-Etch-Technik: Betroffenen Schmelz mit 37%igem Phosphorsiuregel dtzen. Die
Einwirkzeit des Atzgels auf dem Schmelz sollte 20 bis 60 s betragen. Der geitzte Schmelz
sollte kreidig weif aussehen. Ist dies nicht der Fall, muss der Atzvorgang wiederholt werden.
Eine versehentliche Dentindtzung hat keine negativen Auswirkungen auf die Haftwerte,
jedoch darf die Einwirkzeit des Atzgels auf Dentin 15 s nicht iiberschreiten.

 Total-Etch-Technik: Dentin und Schmelz mit 37%igem Phosphorsiuregel atzen. Den
Atzvorgang beim Schmelz beginnen und dann auf das Dentin ausweiten. Die Einwirkzeit auf
dem Schmelz sollte 20 — 60 s betragen. Der gedtzte Schmelz sollte kreidig weil aussehen.
Ist dies nicht der Fall, muss der Atzvorgang wiederholt werden. Die Einwirkzeit des Atzgels
auf Dentin darf 15 s nicht tiberschreiten.

3. Mindestens 15 s mit Wasser spiilen. GroRe Wasseriiberschiisse entfernen.

4. Auf der zu behandelnden, geitzten Dentinfliche muss nach dem Trocknen eine
gleichmiRig feuchte Schicht verbleiben. Falls notwendig, die Dentinfliche mit einem leicht
angefeuchteten Mikropinsel benetzen.

Adhisiv auf die Zahnhartsubstanz auftragen

1. 2-3 Tropfen Ecosite Bond auf eine Mischpalette geben. Bond mit einem Mikropinsel unter
leichtem Einmassieren fiir 10 s auftragen und anschlieBend 20 s einwirken lassen.

2. Material fiir mindestens 5 s verblasen, um das Lésungsmittel zu entfernen.

Hinweis: Darauf achten, dass noch geniigend Material auf dem Zahn verbleibt.
3. Bond mit einem geeigneten LED-oder Halogenpolymerisationsgerit fiir 10 s lichthérten.
4. Lichthirtendes Composite-Material auf das ausgehirtete Ecosite Bond applizieren und nach

Herstellerangaben lichthérten.

Wechselwirkungen

Feuchtigkeit, eugenolhaltige Materialien und &lhaltige Luft kénnen die Polymerisation an der
Kontaktstelle verhindern.

Restrisiken / Nebenwirkungen

Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. Das Restrisiko einer Hypersensibilitit gegen
Komponenten des Materials ist nicht auszuschlieRen.

Warnungen / Vorsichtshinweise

e Fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!

¢ Kontakt mit der Haut vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Hautkontakts die
betroffene Stelle sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen.

* Kontakt mit den Augen vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Augenkontakts sofort
griindlich mit viel Wasser spiilen und gegebenenfalls einen Arzt konsultieren.

¢ Herstellerangaben von anderen Produkten, die mit dem Material/den Materialien
verwendet werden, beachten.

e Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt sind dem Hersteller sowie den
zustandigen Meldebehdrden anzuzeigen.

* Kontamination des Flascheninhalts durch verunreinigte Einwegpinsel vermeiden.

Leistungsmerkmale des Produkts

SBS-Haftwerte auf geitzter und ungeitzter Zahnsubstanz mit lichthirtenden Composite-
Materialien gemessen nach ISO 29022:2013 betragen > 15 MPa

Lagerung / Entsorgung

*  Bei 2 bis 25 °C (36 bis 77 °F) trocken lagern!
*  Unter Beachtung der nationalen Vorschriften entsorgen.

Zusammensetzung

HEMA, Bis-GMA, Ethanol, MDP, Wasser, EHA

Eng|

Product description

Ecosite Bond is a light-curing single-component bonding agent. The material can be used as
an adhesive on enamel and dentin with the self-etch, total-etch or selective-etch technique in
combination with light-curing filling materials.

Intended purpose

Bonding agent for direct restorations of all cavity classes with light-curing composites,
compomers, and ormocers and for adhesive luting of indirect restorations with light-curing
veneer cements.



Limitations of use

Do not use the material if a sufficiently dry working area or the recommended application
technique is not possible.

Indications

*  Loss of tooth substance due to caries, trauma, tooth abrasion or development disorders: for
direct restorations made of composites, compomers and ormocers or in adhesive luting of
indirect restorations with light-curing veneer cements, e.g. with Vitique

 Tooth or periodontal injuries which require composite splints

e Esthetic requirements (e.g. Skyce tooth jewelry)

Contraindications

¢ Do not use directly on the exposed pulp.
* Do not use the material where there are known allergies to any of the components or
contact allergies.

Patient target group

Persons receiving treatment as part of a dental procedure.

Intended users

Dentist

Notes for use

e Light-curing units should have an output of 450 nm and should be checked regularly.

¢ Thelightintensity should be a minimum of 400 mW /cm?2. Place the light-curing unit as close
as possible to the material. Observe the manufacturer’s instructions.

* In order to prevent premature polymerization due to ambient light, the material must be
added to the mixing pad immediately prior to application.

* Ensure that the etched or bonded surface does not become contaminated prior to each
subsequent working step.

¢ Do not remove the oxygen inhibition layer caused by the application because this is
important for the bonding process with the material applied on top.

*  Observe the manufacturer’s instructions for all materials that are used with the product.

* Do not subject the dentin to excessive drying, particularly after etching.

¢ If the material is applied to the patient’s mouth with a single use applicator, the single use
applicator must be used for this one patient only for hygienic reasons.

Recommended use

Prepare tooth structure and etch if necessary

1. Prepare the cavity in accordance with the general rules for adhesive technique. It is advisable
to use a rubber dam. In deep cavities, protect areas close to pulp with a suitable underfilling.

2. Where necessary, etch as follows:

Selective-etch technique: Etch affected enamel with 37% phosphoric acid gel. The contact
time of the etching gel on the enamel should be 20 to 60 seconds. The etched enamel should
have a chalky white appearance. If this is not the case, etching must be repeated. Accidental
etching of dentin has no effect on the bonding values, but the response time of the etching
gel on dentin should not exceed 15 seconds.

¢ Total-etch technique: Etch dentin and enamel with 37% phosphoric acid gel. Start the
etching process with the enamel and then expand this to include the dentin. The response
time on the enamel should be 20 to 60 seconds. The etched enamel should have a chalky
white appearance. If this is not the case, etching must be repeated. The contact time on the
dentin must not exceed 15 seconds.

3. Rinse with water for at least 15 seconds. Remove large areas of excess water.

4. After drying, an even, moist layer must remain on the etched dentin surface requiring
treatment. If necessary, wet the dentin surface using a lightly moistened micro brush.

Apply adhesive to the tooth structure

1. Place 2-3 drops of Ecosite Bond on a mixing pad. Using a micro brush, rub the bond in for
10 seconds before leaving to work for 20 seconds.

2. Blow the materials for 5 seconds to remove the solvent.

Note: Ensure that enough material remains on the tooth.
3. Light-cure the bond with a suitable LED polymerization device or a halogen polymerization
device for 10 seconds.
4. Apply light-curing composite material to the cured Ecosite Bond and light-cure in accordance

with manufacturer’s specifications.

Interactions

Moisture, materials containing eugenol and oily air may inhibit polymerization at the contact
area.

Residual risks / side effects

There are no known side effects to date. The residual risk of hypersensitivity to components of
the material cannot be ruled out.

Warnings / precautions

* Keep out of the reach of children!

* Avoid contact with the skin! In the event of accidental skin contact, immediately wash the
affected area thoroughly with soap and water.

¢ Avoid eye contact! In the event of accidental contact with the eyes, immediately rinse
thoroughly with plenty of water and consult a physician if necessary.

*  Follow the manufacturer’s instructions for other products that are used with the material/
materials.

e Serious incidents involving this product must be reported to the manufacturer and to the
responsible registration authorities.

* Avoid contamination of the bottle content from unclean disposable brushes.

Performance characteristics of the device

SBS bonding values on etched and non-etched tooth substance with light-curing composite
materials measured in accordance with ISO 29022:2013 are >15 MPa

Storage / disposal

¢ Storeinadry place at 2 to 25°C(36 to 77°F)!
 Disposal must comply with national regulations.

Composition

HEMA, bis-GMA, ethanol, MDP, water, EHA

Mode d’emploi

ang;

Description du produit

Ecosite Bond est une colle monocomposant photopolymérisable. Elle peut étre utilisée comme
adhésif sur I'émail et la dentine grace a la technique d’automordancage, de mordangage
total ou de mordangage sélectif, le tout en étant associée & des produits d’obturation
photopolymérisables.

Destination

Colle pour les restaurations directes de toutes les classes de cavités avec des composites,
des compomeéres et des ormocéres photopolymérisables, et pour le scellement adhésif des
restaurations indirectes avec des ciments de facettes photopolymérisables.

Restriction d’utilisation

Ne pas utiliser ce matériau si les conditions recommandées (environnement de travail
suffisamment sec ou technique d'application) ne peuvent étre optimales.

Indications

e Perte de substance dentaire due a des caries, des traumatismes, 'abrasion des dents, ou
des troubles du développement : pour les restaurations directes a base de composites, de
compomeéres, et d'ormocéres, ou pour le scellement adhésif de restaurations indirectes
avec des ciments de facettes photopolymérisables, par ex. avec Vitique

* Lésions dentaires ou parodontales nécessitant des plaques composites

* Exigences esthétiques (par ex. bijoux dentaires Skyce)

Contre-indications

¢ Ne pas utiliser le produit directement sur la pulpe exposée.
* Ne pas utiliser le matériau en cas d'allergies a I'un des composants ou en cas d'allergies de
contact.

Groupe cible de patients

Personnes traitées dans le cadre d’une procédure dentaire.

Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné

Dentiste

Remarques concernant l'utilisation

 La puissance des appareils de photopolymérisation doit étre de 450 nm et ces appareils
doivent étre vérifiés réguliérement.

¢ Lintensitélumineuse doit étre d'au moins 400 MW /cm2. Placez I'appareil de photopolymérisation
le plus prés possible du matériau travaillé. Suivre les instructions du fabricant.

¢ Afin d'éviter toute polymérisation prématurée due 4 la lumiére ambiante, le produit doit
étre ajouté a la plaque de mélange immédiatement avant I'application.



Vérifier que la surface dépolie ou collée ne soit pas contaminée avant de passer a toute étape
ultérieure.

* Ne pas retirer la couche d'inhibition par 'oxygéne causée par I'application, car celle-ci est
importante pour le processus de collage avec le produit appliqué en surface.

* Respecter les instructions du fabricant pour tous les matériaux utilisés avec le produit.

*  Ne pas soumettre la dentine & un séchage excessif, en particulier aprés le mordangage.

*  Sile matériau est appliqué dans la bouche du patient a 'aide d’un applicateur & usage unique,
celui-ci ne doit étre utilisé que pour ce patient, pour des raisons d’hygiéne.

Utilisation recommandée

Le cas échéant, préparer la structure dentaire et la gravure

1. Préparer la cavité conformément aux régles générales des techniques adhésives. Il est
recommandé d'utiliser une digue en caoutchouc. Dans les cavités profondes, protéger les
zones proches de la pulpe avec un sous-remplissage approprié.

2. Sinécessaire, procéder au mordangage comme suit :

¢ Technique de mordangage sélectif : Mordancer I'émail affecté avec un gel dacide
phosphorique & 37 %. Le temps de contact du gel de mordangage sur I'émail doit étre de
20 a 60 secondes. L'émail gravé doit avoir un aspect blanc crayeux. Si tel n’est pas le cas, le
mordangage doit étre répété. Toute gravure accidentelle de la dentine est sans incidence sur
les valeurs d'adhésion mais le temps de réponse du gel de mordangage sur la dentine ne doit
pas étre supérieur a 15 secondes.

e Technique de mordangage total : Mordancer la dentine et I'émail avec un gel d'acide
phosphorique a 37 %. Lancer le processus de mordangage par I'émail puis I'étendre 4 la
dentine. Le temps de réponse sur I'émail doit étre de 20 a 60 secondes. L'émail gravé doit
avoir un aspect blanc crayeux. Si tel n'est pas le cas, le mordangage doit étre répété. Le
temps de contact sur la dentine doit étre inférieur & 15 secondes.

3. Rincer a 'eau pendant au moins 15 secondes. Eliminer 'excés d’eau 4 la surface.

4. Avissue du séchage, une couche humide et uniforme nécessitant un traitement peut parfois
se former et rester sur la surface de la dentine mordangée. Le cas échéant, mouiller la surface
de la dentine  'aide d’'une microbrosse légérement humidifiée.

Appliquer un adhésif sur la structure dentaire

1. Verser 24 3 gouttes d’Ecosite Bond sur une plaque de mélange. A I'aide d’une microbrosse,
faire pénétrer la colle pendant 10 secondes avant de la laisser agir pendant 20 secondes
supplémentaires.

2. Souffler pendant 5 secondes pour éliminer le solvant.

Remarque : S'assurer qu'il reste suffisamment de produit sur la dent.
3. Photopolymériser la colle avec un appareil dédié LED ou halogéne approprié pendant
10 secondes.
4. Appliquer le matériau composite photopolymérisable sur I'Ecosite Bond durci et

photopolymériser selon les spécifications du fabricant.

Interactions

Les produits contenant de I'eugénol, 'humidité et les substances oléagineuses sont susceptibles
d’inhiber la polymérisation au niveau de la surface de contact.

Risques résiduels / effets secondaires

Aucun effet secondaire n’a été rapporté a ce jour. Le risque résiduel d’une hypersensibilité aux
composants du matériau ne peut étre écarté.

Mise en garde / précaution

¢ Ne pas laisser a la portée des enfants !

o Eviter tout contact avec la peau ! En cas de contact accidentel avec la peau, laver
immédiatement et soigneusement la zone touchée au savon et 4 'eau.

o Eviter tout contact avec les yeux ! En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer tout de
suite et soigneusement a grande eau, et consulter un médecin si nécessaire.

* Suivre les instructions du fabricant pour les autres produits utilisés avec le matériau/les
matériaux.

* Tout incident sérieux impliquant ce produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités
chargées de I'immatriculation.

« Eviter toute contamination du contenu du flacon par des brosses jetables usagées.

Caractéristiques en matiére de performances

Les valeurs de collage SBS sur la substance dentaire mordancée et non mordancée avec
des matériaux composites photopolymérisables mesurées conformément 4 la norme 1SO
29022:2013 sont =15 MPa

Stockage / élimination

* Conserver au sec a une température comprise entre 2 et 25 °C (soit 36 et 77 °F) |
e Les déchets doivent étre éliminés conformément aux réglementations nationales en
vigueur.

Composition

HEMA, bis-GMA, éthanol, MDP, eau, EHA

Istruzioni per l'uso Italia

Descrizione del prodotto

Ecosite Bond & un adesivo monocomponente fotopolimerizzabile. Il prodotto puo essere usato
come adesivo su smalto e dentina con tecnica di automordenzatura, mordenzatura totale o
mordenzatura selettiva in combinazione con materiali da otturazione fotopolimerizzabili.

Destinazione d’uso

Adesivo per restauri diretti di tutte le classi di cavitd con compositi fotopolimerizzabile,
compomeri e ormoceri e per la cementazione adesiva di restauri indiretti con cementi per
faccette fotopolimerizzabili.

Restrizioni all’'uso

Non utilizzare il prodotto nel caso in cui non sia possibile realizzare una superficie di trattamento
sufficientemente asciutta o la tecnica di applicazione consigliata.

Indicazioni

* Perdita di sostanza dentale a causa di carie, traumi, abrasioni dentali o disturbi dello sviluppo:
per restauri diretti con compositi/compomeri e ormoceri o con cementazione adesiva di
restauri indiretti con cementi per faccette fotopolimerizzabili, ad es. Vitique

e Ferite dei denti o periodontali che richiedono ferule composite

*  Requisiti estetici (es. gioielleria dentale Skyce)

Controindicazioni

¢ Non utilizzare direttamente sulla polpa esposta.
* Non utilizzare il materiale in caso di allergia nota a uno qualsiasi dei componenti o di allergie
da contatto.

Gruppo pazienti destinatari

Soggetti trattati nel corso di una procedura dentale.

Degliu

zzatori previsti

Dentista

Note per I'utilizzo

¢ Lelampade fotopolimerizzanti devono avere un’emissione da 450 nm ed essere sottoposte
arevisione periodica.

e Lintensita della luce dovrebbe essere di almeno 400 mW/cm2. Posizionare la lampada
fotopolimerizzante quanto piti vicino possibile al materiale. Seguire le istruzioni del
produttore.

*  Per evitare la polimerizzazione prematura dovuta alla luce ambientale, il prodotto deve
essere messo sul blocchetto di miscelazione subito prima dell'applicazione.

*  Accertarsi che la superficie mordenzata o trattata con il bond non venga contaminata prima
di procedere con i passaggi successivi.

*  Nonrimuovere lo strato inibito dall'ossigeno, causato dall'applicazione, perché & importante
per il fissaggio del prodotto applicato sopra.

 Seguire le istruzioni del produttore per i materiali da usare con il prodotto.

* Non esporre la dentina a eccessiva asciugatura, in particolare dopo la mordenzatura.

¢ Se il materiale viene applicato nella cavita orale del paziente con un applicatore
monouso, per motivi igienici quest’ultimo deve essere utilizzato solamente su
quest’unico paziente.

Uso consigliato

Preparare la struttura dentale e mordenzarla se necessario

1. Preparare la cavita come previsto dalle regole generali per I'impiego di tecniche adesive. Si
consiglia di utilizzare una diga in gomma. Nelle cavita profonde proteggere le aree vicine alla
polpa con un sottofondo adatto.

2. Se necessario mordenzare come segue:

* Tecnica di mordenzatura selettiva: mordenzare lo smalto interessato con gel acido fosforico
al 37%. Il tempo di contatto del gel mordenzante sullo smalto deve essere compreso tra 20
e 60 secondi. Lo smalto mordenzato deve avere un aspetto bianco gessoso. Se questo non
accade ripetere la mordenzatura. La mordenzatura accidentale della dentina non influisce
sui valori di adesione, ma il tempo di reazione del gel mordenzante sulla dentina non deve
superare i 15 secondi.

e Tecnica di mordenzatura totale: mordenzare dentina e smalto con gel acido fosforico al 37%.
Iniziare il processo di mordenzatura con lo smalto e poi ampliarlo includendo la dentina. Il
tempo di reazione sullo smalto deve essere tra 20 e 60 secondi. Lo smalto mordenzato deve
avere un aspetto bianco gessoso. Se questo non accade ripetere la mordenzatura. Il tempo
di contatto sulla dentina non deve superare i 15 secondi.

3. Sciacquare con acqua per almeno 15 secondi. Rimuovere le maggiori zone di acqua in
eccesso.



4. Dopo l'asciugatura deve rimanere uno strato umido sulla dentina mordenzata da trattare.
Se necessario inumidire la superficie di dentina usando una micro-spazzola leggermente
inumidita.

Applicare I'adesivo sulla struttura del dente

1. Posizionare 2-3 gocce di Ecosite Bond su un blocchetto di miscelazione. Usando una
microspazzola, strofinarvi I'adesivo per 10 secondi prima di lasciarlo agire per 20 secondi.

2. Usare un getto d'aria sui materiali per 5 secondi per rimuovere il solvente.

Nota: Assicurarsi che sul dente rimanga una quantita sufficiente di materiale.
3. Fotopolimerizzare I'adesivo con una luce fotopolimerizzante LED adatta o una luce
fotopolimerizzante alogena per 10 secondi.
4. Applicare il materiale composto fotopolimerizzabile sull’Ecosite Bond polimerizzato in

accordo con le specifiche del produttore.

Interazioni

L'umiditd, i materiali contenenti eugenolo e l'aria contenente olio possono ostacolare la
polimerizzazione nell'area di contatto.

Rischi residui / effetti collaterali

Nessun effetto collaterale rilevato fino ad ora. Non si pud escludere il rischio residuo di
ipersensibilita ai componenti del materiale.

Avvertenza [ precauzione

* Conservare lontano dalla portata dei bambini!

 Evitare il contatto con la pelle! In caso di contatto accidentale con la pelle lavare
immediatamente la parte interessata con acqua e sapone.

e Evitare il contatto con gli occhil In caso di contatto accidentale con gli occhi sciacquare
immediatamente con abbondante acqua e, se necessario, consultare un medico.

e Perl'utilizzo di altri prodotti con il materiale/i materiali, seguire le istruzioni del produttore.

*  Eventuali incidenti gravi correlati all'impiego di questo prodotto devono essere segnalati al
produttore e alle autorita di registrazione competenti.

* Evitare la contaminazione del contenuto del flacone con spazzole usa e getta non pulite.

Caratteristiche di prestazione

I valori di adesione SBS (shear bond strength - resistenza al taglio -) su sostanza dentale
mordenzata e non mordenzata con materiale composto fotopolimerizzabile misurato in
accordo alla ISO 29022:2013 sono >15 MPa

Conservazione [ eliminazione

» Conservare in un luogo asciutto da 2 a 25°C (da 36 a 77 °F)!
¢ Lo smaltimento deve essere conforme alle disposizioni nazionali in materia.

Composizione

HEMA, bis-GMA, etanolo, MDP, acqua, EHA

Instrucciones de uso Espafio

Descripcién del producto

Ecosite Bond es un agente adhesivo de fotopolimerizacion de un solo componente. El
material puede usarse a modo de adhesivo sobre el esmalte y la dentina mediante técnicas de
autograbado, grabado total o grabado selectivo en combinacién con materiales de relleno de
fotopolimerizacion.

Finalidad prevista del producto

Agente adhesivo para restauraciones directas de toda clase de cavidades con composites
fotopolimerizables, compémeros y a base de Ormocer y para la cementacion adhesiva de
restauraciones indirectas con cementos fotopolimerizables para carillas.

Limitaciones de uso

No usar el material si no se dispone de un érea de trabajo suficientemente seca o no se puede
realizar la técnica de aplicacién recomendada.

Indicaciones

¢ Pérdida de sustancia dental debido a caries, fracturas, abrasién dental o anomalias de
desarrollo: para restauraciones directas hechas de composites, compémeros y a base de
de Ormocer o en la cementacion adhesiva de restauraciones indirectas con cementos de
fotopolimerizacion para carillas, por ejemplo Vitique

* Lesiones dentales o periodontales que requieren férulas de composite

¢ Requisitos estéticos (por ejemplo, joyeria dental Skyce)

Contraindicaciones

* No usar directamente en la pulpa expuesta.
¢ No utilice el material si existe alguna alergia conocida a alguno de los componentes o
alergias de contacto.

Grupo(s) de pacientes

Personas que reciben tratamiento como parte de un procedimiento dental.

Usuarios previstos

Dentista

Notas para el uso

¢ Las lamparas de fotopolimerizacion deberian emitir a 450 nm y deben revisarse
periédicamente.

¢ La intensidad de la luz deberia ser al menos de 400 mW/cm2. Colocar la unidad de
fotopolimerizacion lo mas cerca posible del material. Siga las instrucciones del fabricante.

e Paraevitar la polimerizacién prematura a causa de la luz ambiental, el material se debe afadir
ala paleta de mezclado justo antes de aplicarlo.

¢ Asegirese de que la superficie grabada o adherida no se ha contaminado antes de cada fase
del trabajo.

* No retire la capa de inhibicion por oxigeno, ya que es importante para el proceso de
adhesion con el material aplicado sobre ella.

¢ Sigalasinstrucciones del fabricante de todos los materiales que se utilicen con los productos.

* No someta la dentina a un secado excesivo, especialmente después del grabado.

* Siel material se aplica a la boca del paciente con un aplicador de un solo uso, el aplicador de
un solo uso solamente se puede utilizar en ese paciente por motivos de higiene.

Recomendaciones de uso

Prepare la estructura dental y el grabado si fuese necesario

1. Prepare la cavidad de acuerdo con las reglas generales para las técnicas adhesivas. Se
recomienda el uso de un dique de goma. En cavidades profundas, proteja las zonas cercanas
ala pulpa con un relleno adecuado.

2. Cuando sea necesario, realice un grabado del siguiente modo:

* Técnica de grabado selectivo: Esmalte afectado por el grabado con un 37 % de gel de acido
fosforico. El tiempo de contacto del gel de grabado en el esmalte debe ser de entre 20 y 60
segundos. El esmalte grabado debe tener una apariencia blanca similar a la tiza. De no ser asi,
debera repetir el grabado. El grabado accidental de la dentina no tiene efecto alguno en los
valores de adhesion, pero el tiempo de respuesta del gel de grabado en la dentina no debe
superar los 15 segundos.

e Técnica de grabado total: Grabe la dentina y el esmalte con un gel de acido fosforico al
37 %. Inicie el proceso de grabado por el esmalte y, a continuacion, expandalo para incluir la
dentina. El tiempo de respuesta en el esmalte debe ser de entre 20y 60 segundos. El esmalte
grabado debe tener una apariencia blanca similar a la tiza. De no ser asi, debera repetir el
grabado. El tiempo de contacto de la dentina no debe superar los 15 segundos.

3. Aclare con agua durante al menos 15 segundos. Elimine el exceso de agua.

4. Después del secado, debe quedar una capa himeday uniforme en la superficie grabada de la
dentina que necesita tratamiento. Si fuese necesario, humedezca la superficie de la dentina
con un microcepillo ligeramente humedecido.

Aplicar el adhesivo a la estructura dental

1. Aplique 2-3 gotas de Ecosite Bond en una paleta de mezclado. Usando , Frote el adhesivo
durante 10 segundos con un microcepillo, antes de dejar que actde el material durante
20 segundos.

2. Someta los materiales a un secado con aire durante 5 segundos para eliminar el disolvente.

Nota: Asegiirese de que quede suficiente material sobre el diente.
3. Fotopolimerice el adhesivo con un dispositivo de polimerizacion led o halégeno adecuado
durante 10 segundos.
4. Aplique material de composite fotopolimerizable al Ecosite Bond endurecido y

fotopolimerice segin las indicaciones del fabricante.

Interacciones

La humedad, los materiales que contienen eugenol, y el aire cargado de aceite pueden inhibir la
polimerizacion en la zona de contacto.

Riesgos residuales/efectos secundarios

Hasta ahora no se conocen efectos secundarios. No se puede descartar el riesgo residual de
hipersensibilidad a los componentes.

Advertencias / precauciones

¢ iMantener fuera del alcance de los nifios!
e jEvitar el contacto con la piell En caso de contacto accidental con la piel, lavarinmediatamente
la zona afectada con aguay jabon.



¢ jEvitar el contacto con los ojos! En caso de contacto accidental con los ojos, lavar
inmediatamente con abundante agua y acudir al médico si fuera necesario.

* Siga las instrucciones del fabricante para los otros productos que se utilizan con el material
o los materiales.

* Setiene que informar al fabricante y a las autoridades responsables de registro de incidentes
graves que impliquen a este producto.

 Evitar la contaminacién del contenido de la botella por cepillos desechables sucios.

Caracteristicas de funcionamiento del producto

Los valores de adhesion del SBS en sustancia dental grabada y no grabada con materiales de
composite fotopolimerizables medidos de acuerdo con ISO 29022:2013 son > 15 MPa

Almacenamiento / eliminacién

¢ jAlmacenar en un lugar seco a temperaturas de 2 a 25°C (36 a 77°F)!
* Laeliminacién debe cumplir con las normas nacionales.

Composicién

HEMA, bis-GMA, etanol, MDP, agua , EHA

Instrugdes de uso Por

Descrigdo do produto

Ecosite Bond é um agente adesivo fotopolimerizavel de componente dnico. O material
pode ser usado como um adesivo no esmalte e na dentina por meio das técnicas de
autocondicionamento, condicionamento total ou condicionamento seletivo em combinagio
com materiais de preenchimento autopolimerizaveis.

Finalidade prevista

Agente adesivo destinado a confecgdo de restauragoes diretas para todas as classes de cavidades
com compbsitos, compdmeros e ormocers fotopolimerizaveis, bem como para cimentagdo de
restauragdes indiretas com facetas laminadas fotopolimerizaveis.

Limitagdes de utilizagao

Para utilizar o produto, é essencial manter a area de trabalho devidamente seca e usar a técnica
de aplicagdo recomendada.

Indicagbes

¢ Perda de substancia dentéria por céries, trauma, abrasio dentaria ou transtornos de
desenvolvimento: destinado a confecgio de restauragdes diretas a base de compbsitos,
compdmeros e ormocers ou na cimentagao de restauragdes indiretas com facetas laminadas
fotopolimerizaveis; por exemplo, com Vitique

* Lesdes dentarias ou periodontais que exigem talas de compésito

¢ Opgdes estéticas (por exemplo, joia de dente Skyce)

Contraindicagdes

¢ Nao usar diretamente sobre a polpa exposta.
* Nao usar o material, caso o usuario tenha histérico de alergias de contato a qualquer um dos
componentes deste produto.

Grupos-alvo de doentes

Pessoas em tratamento como parte de um procedimento odontolégico.

Utilizadores a que se destinam

Dentista

Observagdes sobre o uso

¢ Os aparelhos de fotopolimerizagdo devem emitir um comprimento de onda de 450 nm e
devem ser verificados regularmente.

* A intensidade da luz deve ser de 400 mW/cm2, no minimo. Posicione o aparelho de
fotopolimerizagdo o mais préximo possivel do material. Respeite as instruges do fabricante.

e Para evitar a polimerizagao prematura pela luz ambiente, o material deve ser adicionado a
paleta de mistura, imediatamente antes da aplicagao.

¢ Assegurar que ndo haja contaminagdo na superficie condicionada ou adesivada, antes de
cada etapa de trabalho subsequente.

* Néo remova a camada de bloqueio de oxigénio gerada pela aplicagdo, porque ela &
importante para o processo de adesdo com o material aplicado na parte superior.

¢ Respeite as instrugdes de uso do fabricante em relagdo a todos os materiais usados com
o produto.

¢ Nao submeta a dentina a secagem excessiva, especialmente ap6s o condicionamento.

¢ Caso o produto seja aplicado na boca do paciente com um aplicador descartével, esse
aplicador deve ser usado em um Gnico paciente por razdes de higiene.

Aplicagido recomendada

Preparar a estrutura do dente e condicionar, se necessario

1. Prepare a cavidade de acordo com as regras gerais de técnica de adesao. E aconselhavel usar
um dique de borracha. Em cavidades profundas, use um preenchimento adequado para
proteger as areas proximas a polpa.

2. Se necessario, condicionar da seguinte forma:

* Técnica de condicionamento seletivo: Condicionar o esmalte afetado com acido fosférico
em gel a 37%. O tempo de contato do gel condicionador sobre o esmalte deve ser de 20 a
60 segundos. O esmalte condicionado deve ter uma aparéncia leitosa branca. Se néo tiver, &
necessario repetir o condicionamento acido. O condicionamento écido acidental da dentina
ndo influencia os valores de adesdo, mas o tempo de resposta do condicionamentona
dentina ndo deve exceder 15 segundos.

* Técnica de condicionamento total: Condicionar a dentina e o esmalte com acido fosférico
em gel a 37%. Iniciar o processo de condicionamento do esmalte e expandir para incluir a
dentina. O tempo de resposta sobre o esmalte deve ser de 20 a 60 segundos. O esmalte
condicionado deve ter uma aparéncia leitosa branca. Se nio tiver, & necessario repetir o
condicionamento acido. O tempo de contato sobre a dentina deve ser no méaximo de
15 segundos.

3. Enxague com agua por pelo menos 15 segundos. Remova o excesso de agua.

4. Apos a secagem, uma camada Gmida e uniforme deve permanecer sobre a superficie de
dentina condicionada que requer tratamento. Se for necessario, molhe a superficie da
dentina usando um microbrush levemente umedecido.

Aplicar o adesivo na estrutura do dente

1. Cologue 2 ou 3 gotas de Ecosite Bond em uma paleta de mistura. Usando um microbrush,
friccione o adesivo por 10 segundos e, em seguida, deixe agir por 20 segundos.

2. Aplique um jato de ar no material por 5 segundos para remover o solvente.

Observacao: certifique-se de que uma quantidade suficiente de material permanega sobre
odente.

3. Fotopolimerize o adesivo com um dispositivo de polimerizagio LED ou de luz halégena
adequado durante 10 segundos.

4. Aplique o material compésito de fotopolimerizagio ao Ecosite Bond endurecido e
fotopolimerize-o de acordo com as especificagdes do fabricante.

Interages medicamentosas

Umidade, materiais contendo eugenol e ar oleoso podem inibir a polimerizagdo nas areas de
contato.

Efeitos secundéarios/riscos residuais

Até 4 data ndo sdo conhecidos quaisquer efeitos secundarios. Apesar disso, pode haver risco
residual de hipersensibilidade aos componentes do produto.

Adverténcias / precaugdes

* Manter longe do alcance de criangas!

e Evitar o contato com a pele! Em caso de contato acidental com a pele, lave imediatamente a
zona afetada com 4gua em abundancia e sabao.

 Evitar o contato com os olhos! Em caso de contato involuntario com os olhos, enxague
imediatamente com 4gua em abundancia e consulte um médico, se necessario.

* Siga as instrugdes de uso dos fabricantes de outros produtos que podem ser usados com
os materiais.

 Caso ocorram incidentes graves relacionados a este produto, eles devem ser comunicados
ao fabricante, bem como s autoridades de registro responsaveis.

e Evitar a contaminagao do contetido do frasco de escovas descartaveis utilizadas.

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

Os valores de adesdo SBS sobre a substancia dentaria condicionada e nao condicionada com
materiais compdsitos de fotopolimerizagio medidos de acordo com a norma ISO 29022:2013
sdo = 15 MPa

Armazenamento /eliminagio

¢ Armazenar em local seco a uma temperatura entre 2 e 25 °C (36 e 77 °F)!
¢ Descartar o material de acordo com a legislagao nacional em vigor.

Composicao

HEMA, bis-GMA, etanol, MDP, 4gua, EHA
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Productbeschrijving

Ecosite Bond is een lichtuithardend eencomponent-hechtmiddel. Het materiaal kan worden
gebruikt als adhesief op zowel glazuur als dentine met zelf-, totale of selectieve etstechniek, in
combinatie met lichtuithardende vulmaterialen.

Beoogde doeleind

Hechtmiddel voor directe restauraties van caviteiten van alle klassen met lichtuithardende
composieten, compomeren en ormoceren, en voor hechtende bevestiging van indirecte
restauraties met lichtuithardende veneercementen.

Gebruiksbeperkingen

Materiaal niet gebruiken indien geen voldoende droog werkgebied beschikbaar is of de
aanbevolen applicatietechniek niet kan worden toegepast.

Indicaties

Verlies van tandweefsel als gevolg van cariés, trauma’s, slijtage of ontwikkelingsstoornissen:
voor directe restauraties gemaakt van composieten, compomeren en ormoceren, of bij
hechtende bevestiging van indirecte restauraties met lichtuithardende veneercementen,
zoals bijv. Vitique

* Tand- of parodontaal letsel waarvoor composiet spalken nodig zijn

e esthetische eisen (bijv. Skyce tandversiering)

Contra-indicaties

¢ Niet direct op blootliggende pulpa aanbrengen.
*  Materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een of meer van de bestanddelen of
contactallergieén.

Patiéntendoelgroepen

Personen die tandheelkundig worden behandeld.

Beoogde gebruikers

Tandarts

Aanwijzingen voor het gebruik

¢ Polymerisatielampen dienen een lichtemissie van 450 nm te hebben en moeten regelmatig
worden gecontroleerd.

¢ De lichtintensiteit moet minimaal 400 mW/cm? bedragen. Houd de polymerisatielamp zo
dicht mogelijk op het materiaal. Volg de aanwijzingen van de fabrikant.

¢ Om voortijdige polymerisatie door omgevingslicht te vermijden, moet het materiaal pas
direct voor gebruik op het mengpad worden aangebracht.

e Zorg ervoor dat de geétste of gehechte oppervlakken niet voor elke volgende
verwerkingsstap verontreinigd worden.

 Verwijder de bij het gebruik optredende zuurstof inhibitielaag niet, omdat deze belangrijk is
voor de hechting aan het daarop aangebrachte materiaal.

¢ Neem bij alle materialen die samen met het product worden gebruikt de
gebruiksaanwijzingen van de fabrikant in acht.

* Onderwerp het dentine niet aan overmatig drogen, vooral na het etsen.

¢ Indien het materiaal in de mond van de patiént wordt aangebracht met een
wegwerpapplicator, dan mag deze vanuit hygiénisch oogpunt alleen bij deze patiént worden
gebruikt.

Aanbevolen gebruik

Structuur van het gebitselement prepareren en zo nodig etsen

1. Bereid de caviteit voor volgens de algemene regels voor hechttechnieken. Gebruik van een
cofferdam wordt aanbevolen. In diepe caviteiten moeten de gebieden dicht bij de pulpa
worden beschermd met een geschikte ondervulling.

2. Etsde oppervlakken waar nodig als volgt:

* Selectieve etstechniek: Ets het aangetaste glazuur met fosforzuurgel 37%. De contacttijd
van de etsgel op het glazuur moet 20 tot 60 seconden bedragen. Het geétste glazuur moet
een krijtachtige, witte verschijning hebben. Is dit niet het geval, herhaal dan de etsprocedure.
Onopzettelijk etsen van dentine heeft geen invloed op de hechtwaarden, maar de
inwerkingstijd van de etsgel op het dentine mag niet meer dan 15 seconden bedragen.

* Totale etstechniek: Ets het dentine en het glazuur met fosforzuurgel 37%. Begin het
etsproces bij het glazuur en breidt dit dan uit naar het dentine. De inwerkingstijd op het
glazuur moet 20 tot 60 seconden bedragen. Het geétste glazuur moet een krijtachtige, witte
verschijning hebben. Is dit niet het geval, herhaal dan de etsprocedure. De contacttijd op het
dentine mag niet meer dan 15 seconden bedragen.

3. Spoel met water gedurende minimaal 15 seconden. Verwijder grote oppervlakken van
overvloedig water.

4. Na drogen van het geétste dentine moet een gelijkmatige, vochtige laag op het te
behandelen oppervlak achterblijven. Bevochtig het dentine-oppervlak zo nodig met een
licht vochtige microbrush.

Hechtmiddel op de structuur van het gebitselement aanbrengen

1. Breng 2-3 druppels Ecosite Bond op een mengpad aan. Wrijf het hechtmiddel gedurende
10 seconden in met een microbrush en laat het vervolgens inwerken gedurende
20 seconden.

2. Blaas de materialen gedurende 5 seconden om het oplosmiddel te verwijderen.

Opmerking: Zorg ervoor dat er voldoende materiaal op het gebitselement achterblijft.
3. Hard het hechtmiddel gedurende 10 sec. uit met een geschikt polymerisatieapparaat met
led- of halogeenlamp.
4. Lichtuithardend composietmateriaal op het uitgeharde Ecosite Bond aanbrengen en met

licht uitharden volgens de voorschriften van de fabrikant.

Interacties

Vocht, materialen die eugenol bevatten en oliehoudende lucht kunnen de polymerisatie in het
contactgebied nadelig beinvloeden.

Resterende risico’s / bijwerkingen

Tot op heden zijn er geen bijwerkingen bekend. Het resterende risico van overgevoeligheid voor
componenten van het materiaal kan niet worden uitgesloten.

Waarschuwingen / voorzorgsmaatregelen

* Buiten bereik van kinderen bewaren!

¢ Vermijd contact met de huid! Spoel bij onbedoeld contact met de huid de desbetreffende
plekken grondig af met water en zeep.

e Vermijd contact met de ogen! Bij onbedoeld contact met de ogen, onmiddellijk grondig
spoelen met ruime hoeveelheden water en indien nodig een arts raadplegen.

* Neem bijandere producten die samen met het materiaal /de materialen worden gebruikt de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant in acht.

 Ernstige voorvallen waarbij dit product betrokken is, dienen te worden gemeld aan de
fabrikant en aan de verantwoordelijke registratie-instantie.

* Vermijd verontreiniging van de inhoud van het flesje door onreine wegwerpborsteltjes.

Prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel

SBS-hechtwaarden op geétst en ongeétst tandweefsel met lichtuithardende
composietmaterialen, gemeten volgens ISO 29022:2013, zijn =15 MPa

Opslag / verwijderen

* Bewaren op een droge plaats, bij een temperatuur van 2 tot 25°C (36 to 77°F)!
*  Afvoer moet voldoen aan nationale voorschriften.

Samenstelling

HEMA, bis-GMA, ethanol, MDP, water, EHA

Brugsa

Produktbeskrivelse

Ecosite Bond er et lyshaerdende enkeltkomponent-bindemiddel. Materialet kan bruges som et
klzebemiddel pé emalje og dentin med den selv-aetsende, totalt-aetsende eller selektivt-ztsende
teknik i kombination med lyshardende fyldningsmaterialer.

Erklaerede formal

Bindemiddel til direkte genopretning af alle hulrumsklasser med lyshaerdende kompositter,
kompomerer og ormocer og til klebende lukning af indirekte restaureringer med lyshaerdende
finercement.

Begraensninger i anvendelsen

Brug ikke materialet, hvis et tilstraekkeligt tert arbejdsomrdde eller den anbefalede
péfaringsteknik ikke er mulig.

Indikationer

¢ Tab af tandsubstans pa grund af karies, brud, slid pa taender eller udviklingsforstyrrelser:
til direkte genopretninger lavet af kompositter / kompomerer eller i adhaesiv kitning af
indirekte genopretninger med lyshaerdende finercementer, f.eks. med Vitique

¢ Tand- eller periodontale skader, der kraever komposit-splinter

e /stetiske krav (f.eks. Skyce tandsmykker)

Kontraindikationer

¢ Brugdet ikke direkte pa den eksponerede pulp.
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¢ Undlad at bruge materialet ved kendte allergier overfor komponenterne eller ved
kontaktallergier.

Patientmalgruppe

Personer der modtager behandling som del af en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Tandlzge

Noter til brug

¢ lysherdende enheder ber have en effekt pd 450 nm og ber kontrolleres med jeevne
mellemrum.

 Lysintensiteten ber mindst vare 400 mW/cm?2. Placer lyshardningsenheden s teet pd
materialet som muligt. Overhold producentens anvisninger.

e Foratforhindre for tidlig polymerisation pa grund af omgivende lys, skal materialet tilsattes
til blandepaletten umiddelbart for brug.

* Kontrollér, at den tsede eller klebede overflade ikke forurenes for hvert efterfalgende
arbejdstrin.

¢ Undlad at fjerne det ilt-hemmende lag forérsaget af paferingen, da det er vigtigt for binde-
processen med det brugte materiale ovenpa.

e Overhold producentens brugsanvisninger for alle materialer, der bruges sammen med
produktet.

¢ Udset ikke dentinen for for meget tarring, sarligt efter aetsning.

e Hvis materialet péafores i patientens mund med en engangsapplikator, ma
engangsapplikatoren af hygiejniske drsager kun bruges til denne ene patient.

Anbefalet brug

Forbered tandstruktur og zts om ngdvendigt

1. Forbered hullet i henhold til de generelle regler for klaebeteknik. Det tilrades at bruge en
kofferdam. | dybe huller beskyttes omrader tat pa pulp med en passende underfyldning.

2. Hvor det er ngdvendigt, ets som falger:

o Selektiv @tsnings-teknik: Ats pavirket emalje med 37% fosforsyre-gel. Kontakttiden
for @tsnings-gel pa emalje ber veere 20 til 60 sekunder. Den atsede emalje bor have et
kalkholdigt, hvidt udseende. Hvis dette ikke er tilfeldet, skal atsningen gentages. Utilsigtet
atsning af dentinen har ingen effekt pd bindingsvardien, men responstiden af atsnings-
gelen pa dentin ber ikke overskride 15 sekunder.

e Total tsnings-teknik: Ats dentin og emalje med 37% fosforsyre-gel. Start
atsningsprocessen med emaljen og udvid denne herefter til ogsa at omfatte dentinen.
Reaktionstiden pd emaljen ber vare 20 til 60 sekunder. Den wtsede emalje ber have
et kalkholdigt, hvidt udseende. Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal atsningen gentages.
Kontakttiden pd dentin ma ikke overstige 15 sekunder.

3. Skyl med vand i mindst 15 sekunder. Fjern store omréder af overskydende vand.

4. Efter torring skal der vaere et jeevnt, fugtigt lag tilbage pa den tsede dentinoverflade, som
kraever behandling. Om nadvendigt vades dentinoverfladen vha. en let fugtet mikroberste.

Pafor et klzebemiddel p3 tandstrukturen

1. Kom 2-3 draber Ecosite Bond pd en blandepalet. Brug en mikroberste, gnid bindemidlet ind
i10 sekunder og lad det herefter virke i 20 sekunder.

2. Blaes materialerne i 5 sekunder for at fierne oplasningsmidlet.

Bemaerk: Kontrollér, at der forbliver tilstraekkeligt materiale tilbage pa tanden.
3. Lyshard bindemidlet med en LED-polymerisationsenhed eller en halogenpolymerisations-
enhed i 10 sek.
4. Brug hardende kompositmateriale til den hardede Ecosite Bond og lyshaerd det i

overensstemmelse med producentens specifikationer.

Interaktioner

Fugt, materialer, der indeholder eugenol og olieholdig luft kan haamme polymerisationen i
kontaktomradet.

Restrisici / bivirkninger

Der er til dato ingen kendte bivirkninger. Den resterende risiko for overfalsomhed over for
bestanddele af materialet kan ikke udelukkes.

Advarsler/ forholdsregler

* Opbevares udenfor barns rakkevidde!

* Undgd kontakt med huden! I tilfzlde af utilsigtet kontakt med huden vaskes stedet straks
omhyggeligt med vand og sabe.

¢ Undgd gjenkontakt! | tilflde af utilsigtet ojenkontakt skylles gjnene straks omhyggeligt
med rigeligt vand, og om ngdvendigt konsulteres en lege.

¢ Folg producentens brugsanvisninger for andre materialer, der bruges sammen med
materialet/materialerne.

* Alvorlige uheld, der involverer dette produkt, skal indberettes til fabrikanten og til de
ansvarlige tilsynsferende myndigheder.

*  Undga forurening af flaskeindholdet fra urene engangsbarster.

Udstyrets ydeevnekarakteristika

SBS-bindingsveerdier pa atset og ikke-aetset tandmasse med lyshardende kompositmaterialer
malt i overensstemmelse med ISO 29022:2013 er =15 MPa

Opbevaring / bortskaffelse

* Opbevares pa et tort sted ved 2 til 25°C (36 til 77°F)!
* Bortskaffelsen skal overholde de nationale regler.

Sammensatning

HEMA, bis-GMA, ethanol, MDP, vand, EHA

Anvindarinstruktioner Svenska

Produktbeskrivning

Ecosite Bond ir ett enkomponentsbindemedel fér ljushirdning. Materialet kan anvindas
som ett fastmaterial pa emalj och dentin med automatiska, heltickande eller sirskilda
etsningsmetoder tillsammans med ljushirdade fyllnadsmaterial.

Avsedda andamal

Bindemedel for direkta restaurationer av alla kavitetsklasser med ljushardande komposit,
kompomer och ormocer, och for titning av indirekta restaurationer med ljushirdande
skalfasadcement.

Begransningar fér anvindningen

Anvind inte materialet om arbetsytan inte ar tillrdckligt torr eller rekommenderad
appliceringsmetod inte kan tillimpas.

Indikationer

*  Vid férlust av tandsubstans beroende pa karies, skada, tandnétning eller utvecklingsstérningar:
for direkta restaurationer av komposit, kompomer och ormocer, eller genom titning av
indirekta restaurationer med ljushardande skalfasadcement, t.ex. med Vitique

¢ Tandskador eller parodontala skador som kréver kompositskenor

* Estetiska behov (t.ex. Skyce-tandsmycken)

Kontraindikationer

¢ Anvind inte direkt pd den exponerade pulpan.
¢ Anvind inte materialet om det férekommer kinda allergier mot ndgon av komponenterna
eller kontaktallergier.

Patientmalgrupper

Personer som undergdr tandbehandling.

Avsedda anvindare

Tandlikare

Anmirkningar om anvéndning

* Hardlampor bor emittera med 450 nm och kontrolleras regelbundet.

e Ljusintensiteten bor uppga till minst 400 mW /cm?. Placera hirdlampan sa néra materialet
som mojligt. Folj tillverkarens anvisningar.

Forattférhindra for tidig polymerisering pa grund av omgivande ljus maste materialet liggas
till pd blandningspaletten precis fére applicering.

o Sikerstll att den etsade eller bundna ytan inte kontamineras fére samtliga paféljande
arbetsmoment.

* Tainte bort det syrehazmmande lagret som orsakats av appliceringen, eftersom det behévs
for fastprocessen ndr materialet appliceras ovanpa.

*  Folj tillverkarens anvisningar om alla material som anvinds med produkten.

e Utsitt inte dentinet for hog uttorkning, i synnerhet efter etsning.

¢ Om materialet appliceras i patientens mun med en engdngsapplikator ska denna applikator
av hygieniska skal endast anvindas pé denna patient.

Rekommenderad anvindning

Forbereda tandstruktur och etsa vid behov

1. Forbered kaviteten enligt de allménna bestimmelserna om fastmetoder. Vi rekommenderar
anvindning av en kofferdam. Skydda omréden nira pulpan med limplig underfylinad i
kaviteter.

2. Etsavid behov pé féljande sitt:

e Sirskild etsningsmetod: Etsa emalj med 37 % fosforsyragel. Etsningsgelens kontakttid
for emaljen bor vara 20 till 60 sekunder. Den etsade emaljen bor ha ett kalkliknande vitt
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utseende. Om s3 inte &r fallet maste etsningen géras om. Ofrivillig etsning av dentin
péverkar inte sammanfogningsvardena, men etsningsgelens reaktionstid fér dentin bér inte
dverskrida 15 sekunder.

¢ Heltickande etsningsmetod: Etsa dentin och emalj med 37 % fosforsyragel. Bérja med att
etsa emaljen och évergd sedan till att etsa dentinen. Reaktionstiden fér emaljen bér vara
20 till 60 sekunder. Den etsade emaljen bér ha ett kalkliknande vitt utseende. Om sa inte &r
fallet maste etsningen géras om. Kontakttiden fér dentinen far inte éverskrida 15 sekunder.

3. Skolj med vatten i minst 15 sekunder. Ta bort stora mangder verskottsvatten.

4. Efter torkningen maste det ligga kvar ett jamnt, fuktigt lager pd den etsade dentinytan som
behéver behandlas. Fukta vid behov dentinytan med hjilp av en litt fuktad mikropensel.

Applicera fistmaterial pa tandstrukturen

1. Placera 2-3 droppar Ecosite Bond pa en blandningspalett. Anvind en mikropensel for att
gnugga in bindningen i 10 sekunder innan den tilldts verka i 20 sekunder.

2. Blas pd materialet i 5 sekunder for att avldgsna l6sningsmedlet.

Observera: Se till att det sitter kvar tillrickligt med material pa tanden.
3. Ljushdrda bindningen med en lamplig LED- eller halogenpolymerisationsanordning i
10 sekunder.
4. Applicera ljushirdande kompositmaterial till hidrdat Ecosite Bond och ljushirda i enlighet

med tillverkarens anvisningar.

Interaktioner

Fukt, material som innehaller eugenol och oljig luft kan himma polymeriseringen av kontaktytan.

Kvarstdende risker/biverkningar

Till dags dato har inga biverkningar rapporterats. En kvarstaende risk fr 6verkénslighet mot
komponenter i materialet kan inte uteslutas.

Varningar/férsiktighetsatgirder

o Hall utom riickhall fér barn!

¢ Undvik kontakt med huden! Vid oavsiktlig kontakt med huden ska du omedelbart tvitta
paverkat omrade ordentligt med tval och vatten.

*  Undvik kontakt med 6gonen! Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen ska du omedelbart skélja
noggrant med mycket vatten och vid behov uppséka lakare.

*  Foljtillverkarens anvisningar fér andra produkter som anvands med materialet/materialen.

e Allvarliga incidenter som involverar denna produkt méste rapporteras till tillverkaren och
ansvarig tillsynsmyndighet.

¢ Undvik férorening av flaskans innehéll p g a orena engangspenslar.

Produktens prestandaegenskaper

SBS-bindningsvarden pa etsad och icke-etsad tandsubstans med ljushirdande kompositmaterial
mitt i enlighet med I1SO 29022:2013 &r 215 MPa

Lagring/bortskaffande

e Forvaras torrt vid 2-25 °C (36-77°F)!
* Bortskaffande ska ske i enlighet med nationella foreskrifter.

Sammansittning

HEMA, bis-GMA, etanol, MDP, vatten, EHA

Wskazéwki dotyczace uzycia Polski

Opis produktu

Ecosite Bond to $wiattoutwardzalny, jednosktadnikowy system wigzacy. Materiat ten mozna
stosowac jako system wigzacy do szkliwa i zebiny z zastosowaniem techniki samowytrawiania,
wytrawiania catkowitego lub wytrawiania wybi6rczego w kombinacji ze $wiattoutwardzalnymi
materiatami do uzupetnieri.

Przewidziane zastosowanie

Srodek wigzacy do bezposrednich uzupetnien ubytkow wszystkich klas za pomoca
Swiattoutwardzalnych kompozytéw, kompomeréw i ormoceréw oraz do adhezyjnego
cementowania uzupetnien posrednich za pomocg $wiattoutwardzalnych cementéw do licowek.

Ograniczenia w uzywaniu

Nie stosowa¢ materiatu, jesli niemozliwe jest uzyskanie wystarczajaco suchej powierzchni
roboczej lub zastosowanie zalecanej techniki.

Wskazania

o Utrata tkanki zgba w wyniku préchnicy, urazu, icierania zeba lub zaburzei rozwojowych:
do uzupetnie bezposrednich wykonanych z kompozytéw, kompomeréw i ormoceréw lub
przy adhezyjnym cementowaniu uzupetnien posrednich za pomoca $wiattoutwardzalnych
cementow do licowek, np. Vitique

* Urazy zebow lub przyzebia wymagajace zastosowania szyn kompozytowych

* Potrzeby estetyczne (np. bizuteria nazgbna Skyce)

Przeciwwskazania

¢ Nie uzywac bezposrednio na odstonietej miazdze.
* Nie stosowa¢ materiatu w przypadku stwierdzonych alergii na ktorykolwiek ze sktadnikow
lub alergii kontaktowych.

Grupy docelowe pacjentéw

Osoby poddawane zabiegom dentystycznym.

Przewidziani uzytkownicy

Stomatolodzy

Uwagi dotyczace stosowania

* Lampy do polimeryzacji powinny emitowac $wiatto o diugosci fali ok. 450 nm i podlega¢
regularnej kontroli.

* Natezenie $wiatla powinno wynosi¢ przynajmniej 400 mW/cm2. Zrédlo $wiatla nalezy
umiescic jak najblizej materiatu. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta.

e Aby zapobiec przedwczesnej polimeryzacji materiatu w wyniku oddzialywania $wiatta
w otoczeniu, material nalezy doda¢ na podkiadke do mieszania bezposrednio przed
natozeniem.

¢ Przed przejiciem do kazdego kolejnego etapu procedury nalezy upewnic sie, ze wytrawiona
lub zwigzana powierzchnia nie ulegta zanieczyszczeniu.

¢ Nie usuwac warstwy inhibicji tlenu powstatej po natozeniu, poniewaz petni ona wazng
funkcje w procesie wigzania z natozonym materiatem.

* Nalezy przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych wszystkich materiatéw uzywanych
z produktem.

¢ Nie dopuszcza¢ do nadmiernego wysuszenia zebiny, zwlaszcza po wytrawieniu.

e Jezeli materiat naktadany jest przy uzyciu aplikatora jednorazowego uzytku, ze wzgledow
higienicznych nalezy go uzywac wylacznie u jednego pacjenta.

Zalecane stosowanie

Przygotowaé powierzchnie zeba i, w razie potrzeby, przeprowadzi¢ wytrawianie

1. Przygotowac ubytek zgodnie z ogblnymi zasadami dotyczacymi techniki adhezyjnej. Zaleca
sig uzycie koferdamu. W glebokich ubytkach obszary w poblizu miazgi nalezy zabezpieczy¢
odpowiednim podscietaniem.

2. W razie koniecznosci wytrawianie nalezy przeprowadzi¢ w nastepujacy sposob:

¢ Technika wytrawiania wybi6rczego: Wytrawiaé szkliwo 37% kwasem fosforowym w zelu.
Czas kontaktu Zelu wytrawiajacego ze szkliwem powinien wynosi¢ od 20 do 60 sekund.
Wytrawione szkliwo powinno mie¢ barwe kredowobiata. W przeciwnym razie wytrawianie
nalezy powtorzy¢. Przypadkowe wytrawienie zebiny nie ma wplywu na site wigzania,
jednakze czas reakcji zelu wytrawiajacego na zebinie nie powinien przekraczac 15 sekund.

* Technika wytrawiania catkowitego: Wytrawia¢ zebine i szkliwo 37% kwasem fosforowym
w zelu. Proces wytrawiania rozpocza¢ od szkliwa, a nastepnie przedtuzy¢ go, aby wytrawi¢
zebine. Czas reakcji zelu na szkliwie powinien wynosi¢ od 20 do 60 sekund. Wytrawione
szkliwo powinno mie¢ barwe kredowobiala. W przeciwnym razie wytrawianie nalezy
powtorzy¢. Czas kontaktu z zgbing nie moze przekraczac 15 sekund.

3. Przeptukiwa¢ wodg przez co najmniej 15 sekund. Duze ilosci wody nalezy usungé.

4. Po osuszeniu na wytrawionej powierzchni zebiny, ktéra ma zosta¢ poddana zabiegowi, musi
znajdowac si¢ réwna, wilgotna warstwa. W razie koniecznosci powierzchnie zebiny nalezy
zwilzy¢ za pomoca lekko wilgotnego mikropedzelka.

Naktadanie systemu wigzacego na strukture zeba

1. Umiesci¢ 2-3 krople produktu Ecosite Bond na podkfadce do mieszania. Za pomocy
mikropedzelka wciera¢ system wigzacy przez 10 sekund, a nastepnie pozostawi¢ go na 20
sekund.

2. Przedmucha¢ materialy przez 5 sekund, aby usuna¢ rozpuszczalnik.

Uwaga: nalezy upewnic sie, ze na zgbie pozostaje wystarczajaca ilo$¢ materiatu.
3. Utwardzac system wigzacy odpowiednia lampa LED lub lampg halogenowa przez 10 sekund.
4. Na utwardzony produkt Ecosite Bond natozy¢ kompozyt $wiattoutwardzalny i utwardzic

lampg zgodnie ze specyfikacja producenta.

Interakcje

Wilgo¢, materialy zawierajace eugenol lub powietrze zawierajace olej moga hamowac
polimeryzacje na powierzchni kontaktu.

Ryzyko rezydualne / dziatania niepozadane

Dotad nie s3 znane zadne dziatania niepozadane. Nie mozna wykluczy¢ resztkowego ryzyka
nadwrazliwosci na sktadniki materiatu.



Ostrzezenia / informacje o $rodkach ostroznosci

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!

¢ Unikac¢ kontaktu ze skora! W razie przypadkowego kontaktu ze skorg natychmiast przemyé
zanieczyszczone miejsce duzg iloécig wody z mydtem.

*  Unika¢ kontaktu z oczamil W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy natychmiast
przeptukac je duzg iloscig wody i w razie potrzeby zasiegna¢ porady lekarza.

* Nalezy przestrzegac zalecen producenta dotyczacych wszystkich produktéow uzywanych z
materiatem/materiatami.

¢ Powazne incydenty zwigzane z uzyciem tego produktu nalezy zgtasza¢ producentowi i
odpowiedzialnym organom rejestrujagcym.

*  Unika¢ zanieczyszczenia buteleczki zawartoscig brudnych szczoteczek jednorazowych.

Charakterystyka dziatania wyrobu

Wartodci  wigzania SBS na wytrawionej i niewytrawionej powierzchni zeba ze
Swiattoutwardzalnymi materiatami kompozytowymi zgodnie z normg ISO 29022:2013 wynosza
> 15 MPa

Przechowywanie/unieszkodliwianie

¢ Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze 2-25°C (36-77°F)!
 Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z przepisami krajowymi.

Skiad

HEMA, bis-GMA, etanol, MDP, woda, EHA

UHcTpyKumsa no npumeHeHuio Pycckuii

OnucaHue npoaykra

Ecosite Bond — 370 cBeTOOTBEPXK/A3aEMbII 1 OZIHOKOMMOHEHTHbI a/ire3nBHbIN areHT. Matepuan
MOMET MPUMEHSATLCA B KauecTBe afresnBa fNs SMann U [IEHTUHAa B TEXHMKE TOTANbHOIO,
CEeNEKTMBHOTO M CaMOCTORTENLHOTO Tp. B KOMG ¢ cotooTBepx,
NNOMGUPOBOYHBIMU MaTepUanamm.

LleneBoe Ha3zHaueHune

AQOresuBHbI areHT AN NpAMbIX PecTaBpaLuil BCEX KNMAacCOB MONOCTEA C NOMOLLbIO
hOTOOTBEPIKAAEMBIX KOMTMO3NTOB, KOMIOMEPOB 11 OPMOKEPOB 1 ISt aAire3MBHOM pUKCaLN
HEMNpAMBbIX PECTaBPaLi C MOMOLLLbIO CBETOOTBEPYK/AAEMbIX BUHUPOBbIX LLEMEHTOB.

Orpanuuel-mn npumeHeHus

He ucnonb3osatb matepuan, eciu HEBOMOXHO CO3AaTb OTHOCUTENBHO Cyxyto pabouyo
061aCTb MM HEBO3MOXHO COBMIOCTU PEKOMEHLYEMYIO TEXHOMOTVIO MPUMEHEHUS.

Mokasanus

* MoTeps TkaHu 3y6a M3-3a Kapueca, TPaBMbI, MCTUPaHWUA 3y6a UM HApYLLIEHWIA PasBUTUS:
ANA NPAMOIN PECTaBPaLM C MOMOLLEIO KOMMO3UTOB, KOMMOMEPOB M OPMOKEPOB U Anst
aAresvBHOM (PMKCALMM HEMPAMBIX PECTaBPALMA C MOMOLLBIO CBETOOTBEPHAAEMbIX
BUHUPOBBIX LLEMEHTOB, Hanpumep, Vitique

* MMospexaeHns 3y6a 1 NEPUOAOHTANbHbIE TPaBMbI, TPEBYIOLME YCTAHOBKM KOMMO3UTHBIX
3y6HBIX WKH

*  KOCMeTUUeCKMe NpuMeHeHIs (Hanpumep, 3y6Hoe ykpaluetue Skyce)

MpotusonokasaHua

* Heucnonb3osaTb HENOCPEACTBEHHO Ha OTKPLITON My/bne.
¢ He ucnonb3osatb MaTepuan npu MMeDOLU'eV'ICﬂ anneprum Ha oA NH U3 €ro KOMNOHEHTOB NN
KOHTaKTHOW anneprum.

Lienesas rpynna nauneHTos

MaumenTbl, KOTOpbIE NONYUAIOT NIeYeHUE B XOAE CTOMATONOMMUECKO NPOLEAYyPbI.

n peanonaraemblie NoJsib3oBaTenun

Cromatonor

I'Ipumeqauvm no npumeHeHuro

*  (DoTononMMepU3aLMOHHBIE NaMMbl [JOMKHBI UMETb AMMHY BOJHbI UCXOAALLETO CBETA
450 HM 1 NPOXOAUTH PerynApHYO NPOBEPKY.

*  VIHTEHCMBHOCTb M3lyueHUs [OMKHA cocTanste He meHee 400 mBr/cm2. Momeuyaite
(hoTonoNMMepU3aLMOHHYIO Namny Kak MoxHO Gmke K matepuany. Cobniopaiite
WHCTPYKL MK NpousBoAnTENa.

* Bo wu3bexaHve npexaespeMeHHON MONMMEpPU3aLMM NOJ AeiCTBUEM OKpYXaloLiero
CBETa, MaTepuan clieflyeT NOMeLLaTh Ha 610K ANA 3aMeLUNBaHNA HENOCPEACTBEHHO Nepep,
MCNONb30BaHMeM.

* Tepes Kaxabim nocneaylowm pabounm aTanom y6eanTech B TOM, UTO NPOTpaBieHHas
1N 06paboTaHHas aAre3MBOM NOBEPXHOCTb He 3arPA3HIIACS.

* He ypanaiite MHMMGMPOBaHHbLIM KNUCIOPOAOM Cfloi, 06pa3oBaBLIMICA B pesynbTate
NPUMEHEHUS afre3nBa, NOCKOSbKY OH BaXKEH ANIS MPOLLECca COEAMHEHUA C MaTepUanom,
KOTOPbIV HAHOCUTCS CBEPXY.

* Cobnropalite MHCTPYKUMM NPOUIBOAUTENEN BCEX MATEPUaIOB, UCMONb3YEMbIX BMECTE C
NPOAYKTOM.

* He ponyckaliTe nepecylunBaHna AeHTMHa, 0COBEHHO Nocne TpaBeHus.

* Ecnm BHeceHne maTepuana B MosioCTb pTa MaLMeHTa OCYLLECTBASETCA anminKaTopom, B
TUTMEHNYECKNX LieNsiX OH A0MKeEH BbITb UCTIONb30BaH TONLKO OAMH Pas.

PekomeHpgoBaHHOE npumeHeHue

MpenapuposaHue TKaHew 3y6a u, npu n, 7p

1. ToaroTosbTe NONOCTL B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHBIM MPOTOKOMOM A5 afire3nBHOM
TexHukun. PekomeHpyeTcs ncnonb3osats koddepaam. B rybokmx nonoctsix sawmtute
6113KMe K Nynbne 06NacTv NOAXOASALLEN NMPOKNAAKON.

2. Tam, rae 370 HeO6XOMMO, OCYLLLECTBAANTE TPaBNEHME CliedytoLmm o6pasom:

e TexHnka cenekTMBHOrO Tpasnewus: [lpoTpaBUTe NpenapupoBaHHylO 3Mab renem,
copepxawmm 37% optodoccopHoit KucnoTel. Bpema Bo3mencTBUA NpOTpPaBOUHOMO
rens Ha amanb JONMKHO cocTasnaTh oT 20 o 60 cekyHa. MpoTpasneHHas amanb AOMKHA
BLIMIAET MenoBaTo-6enoin. B npoTnBHOM ciiyyae TpasneHne HEOHXOAMMO MOBTOPUTE.
CnyvaitHoe NpoTpaBiMBaHMe IEHTUHA HEe BAMAET Ha NoKasaTenu aaresnu, OiHako Bpema
BO3/1e/ICTBMA NPOTPABOUHONO reNsl Ha leHTUH He JOMKHO NpesbIlwaTh 15 cexyH.

¢ TexHuKa TOTaNbHOrO TpaBneHus: nPOTPaBMTe AEHTUH U 3Malb refnem, coaepkalium
37% optodocopHoi KucnoTel. HauHuTe npouecc TpaBneHus C 3ManM M 3aTem
nepexoAuTe K AeHTUHY. Bpems Bo3feincTeua Ha amanb AOMKHO cocTtaenate ot 20 go
60 cexyHp. MpoTpasneHHas 3Manb AOMKHA BLITAAETL MenosaTo-Genow. B npotusHom
cnyuae TpasneHne HeoGXOAMMO MOBTOPUTL. Bpemsi BO3AEMCTBUA Ha AEHTUH HE JOMKHO
npesbiwats 15 cekyHa.

3. MMpomblisaiiTe BogoM He MeHee 15 cekyHp, YaanuTe 3HauMTENbHbIE U3INLLIKYA BObI.

4. TMocne npocylwMBaHUA Ha MPOTPAaBNEHHON NOBEPXHOCTU [EHTWHA [IOMKEH OCTaTbCs
cnoit Bnarn. MNpu HEOBXOAMMOCTM CMOUMTE MOBEPXHOCTb [IEHTUHA CMErka BAAaXHbLIM
MUKPOanninkaTopom.

HaHecute agresns Ha TKaHu 3y6a

1. Kanuute 2-3 kanqm Ecosite Bond Ha Gnok pansi 3samewmsanus. lpu  nomoum
MUKpoannaukatopa BTupaiTe aaresus B TeueHue 10 cekyws, 3aTem paite emy
nopencreosath B TeueHue 20 cekyHA,

2. PacnpepensiiTe maTepuan BO3fyLIHOW CTPyeil B TeueHMe 5 CeKyHA AN yAaneHus
pacTopuTens.

I'Ipwvaeuauue: nPOCﬂeAMTE, yTO6bI Ha 3)’6€ OCTanocCh A0CTaTOYHOE KONIMYECTBO MaTepuana.

3. BbinonHMTEe CBETOBOE OTBEPX[EHME ajiresavBa Npu MOMOLYA  COOTBETCTBYHOLLEN
CBETOZMOHO AW raioreHOBO Namribl B TeueHue 10 cekyHp,

4. HaHecuTe CBETOOTBEPX/AAEMbIA  KOMMO3UTHBIN ~ MaTepuan Ha  OTBEPX/AEHHbIN
Ecosite Bond u BbinonHuUTe nonumepusaLuio B COOTBETCTBUM CO CrielUdUKaLAIMA
npowussoauTens.

B3aumopeiicTeue c ApyrMMM BelL,ecTBaMm

Bnara, coAepyKallme 3BreHos MaTtepuanbl U HaNIMUYNE Macna B BO3[yXe MOryT NpenaTCcTBOBaTb
non“Mepu3aLmn B 0611aCT1 KOHTaKTa.

OcraTouHble pUcki [ No6oUHbIe AencTBUA

Ha paHHbII MOMEHT NOGOYHBIX AeNCTBU OBHapykeHo He Gbino. Henb3s uckniouats
OCTaTOUHbI PUCK BOSHUKHOBEHNS MMNEepUyBCTBUATEbHOCTY K KOMMOHEHTaM MaTepuana.

MpeaynpexaeHuns [ Mepbl NpefoCTOPOKHOCTU

*  XpaHuTb B HeLOCTyNHOM Ans feTei mecte!

* He ponyckate koHTakTa c Koxen! [Npn cnyuaiiHom MomajaHMM Ha KOXy HeMeAJIeHHO
NPOMBITb MOPAKEHHbIA YHACTOK BOZIOV C MbITIOM.

¢ He ponyckatb nonapaxus B rnasal Mpu cnyyaiiHoM nonagaHuM B rnasa HemeaneHHO
TWATENBHO MPOMBITb  MX GONbLWNMM  KONMYECTBOM  BOAbI, MPU  HEOBXOAUMOCTU
NPOKOHCYNbTUPOBATLCA C BPauOM.

* CobniogaitTe MHCTPYKLMM NPON3BOAUTENEN APYTUX NPO/YKTOB, UCMONb3YEMbIX BMECTE C
MaTepMaJ‘IOM/MaTePVIaﬂaMIA.

¢ O cepbesHbIX UHLMAEHTaX, CBA3aHHLIX C [aHHBIM MPOAYKTOM, HEO6X0aMMO coobLaTh
NPOM3BOAMTESNIO M COOTBETCTBYIOLM OPraHam perncrTpaumm.

. M36eraTb KOHTaMMHauuu coaepxxmmoro d)ﬂaKOHa 3arpA3HEHHbIMU annankaTopamu.

3|(cnnya1'au,uom|ble XapaKTepucTuku ycrpoﬁc‘rBa

lMokasaTenu agresun npouHocTn Ha casur (SBS) Ha MPOTPaBAEHHBIX U HEMPOTPABAEHHbIX
TKaHsX 3y6a CO CBETOOTBEPYKOAAEMBIMUA KOMMOSUTHBIMM MaTepuanamu, WU3MepeHHble B
cootsetcTuu ¢ ISO 29022:2013, coctasnsitot 215 MlMa



XpaHeHue [ ytunusauus

*  XpaHuTb B Cyxom MecTe npu Temnepatype ot 2 o 25°C (ot 36 ao 77°F)!
*  YTUAnsaums JoMKHa NPOBOAUTLCSA B COOTBETCTBUM C HALLMOHASbHBIMU PErNamMeHTamMu.

Cocras

HEMA, bis-GMA, stunoseit cnupt, MDP, Boga, EHA

Kullanim kilavuzu Tiirkce

Uriin agiklamasi

Ecosite Bond, 1gikla sertlesen, tek bilesenli bir yapistincidir. Materyal, 1gikla sertlesen dolgu
malzemeleriile kombinasyon halinde, self-etch, total-etch veya selective-etch teknigi ile enamel
ve dentin tizerinde bir yapistirici olarak kullanilabilir.

Kullanim amaai

Isikla sertlesen kompozitler, kompomerler ve ormoserlerin oldugu tiim kavite sinflarinin
dogrudan restorasyonlari ve isikla sertlesen kaplama cimentolari ile dolayl restorasyonlarin
yapistirilmasi igin baglayict madde.

Kullanim kisitlamalari

Yeterince kuru bir igleme alani veya tavsiye edilen teknigi uygulama olanagi yoksa bu materyali
kullanmayin.

Endikasyonlar

e Ciiriik, travma, dis aginmasi veya gelisim bozukluklarina bagli dis yapisi kaybi: kompozitler /
kompomerler ve ormoserlerile yapilan dogrudan restorasyonlar veya dolayli restorasyonlarin
1sikla sertlesen kaplama gimento ile, 6rn. Vitique ile yapistiriimas

* Kompozit splintler gerektiren dis yaralanmalari veya periodontal yaralanmalar

e Estetik gereksinimler (6rnegin Skyce dis takilarr)

Kontrendikasyonlari

¢ Dogrudan ekspoze pulpa iizerinde kullanmayin.
*  Malzemeyi, bilesenlerin herhangi birine karsi bilinen alerjiler veya temas alerjileri olmasi
durumunda kullanmayin.

Hedef hasta grubu

Bir dis prosediiriiniin pargasi olarak tedavi uygulanan kisiler.

Hedeflenen kullanicilar

Dis hekimi

Kullanimla ilgili notlar

Polimerizasyon cihazi gikis kuvvetinin 450 nm olmasi ve diizenli olarak kontrol edilmesi
gereklidir.

e lsik siddeti minimum 400 mW/cm? olmalidir. Isikla sertlestirme cihazini materyale miimkiin
oldugunca yakin konumlandirin. Ureticinin talimatlarini dikkate alin.

¢ Ortam 151g1 nedeniyle zamanindan 6nce polimerizasyonu 6nlemek amaciyla, materyal
karigtirma pedine uygulamanin hemen 6ncesinde eklenmelidir.

e Agindinlmig veya yapistinlmis yiizeyin her takip eden calisma adimindan énce kontamine
olmamasina dikkat edin.

e Uygulama sonucunda meydana gelen oksijen inhibisyon tabakasini silmeyin, giinkii bu
iizerine uygulanacak olan tabakaya baglanmast icin gereklidir.

« Uriinile birlikte kullanilan tiim materyaller iin iireticilerinin talimatlarina uyun.

* Dentini 6zellikle agindirmadan sonra agin kurumaya maruz birakmayin.

¢ Eger malzeme hastanin agzina tek kullamimlik bir aplikatér ile uygulaniyorsa, hijyen nedeniyle
tek kullanimlik aplikat6r sadece o hastada kullanilmalidir.

Onerilen kullanim

Gerekirse dig yapisi ve oyugunu hazirlayin

1. Oyuguyapiskan tekniginin genel kurallarina uygun olarak hazirlayin. Rubber dam kullanmaniz
6nerilir. Derin kavitelerde, pulpaya yakin alanlari uygun bir alt dolgu ile koruyun.

2. Gerektiginde, agagidaki sekilde asitleyin:

Selective-etch teknigi: %37 fosforik asit jeliyle asitlemeden etkilenen mine. Asit jelinin mine
yiizeyine temas siiresi 20 ile 60 sn arasinda olmalidir. Asitlenen mine tebesirimsi beyaz
bir gériiniime sahip olmalidir. Durum béyle degilse, asitleme tekrarlanmalidir. Dentinin
kazara asitlemenin baglama degerleri iizerinde higbir etkisi yoktur, fakat asitlemenin dentin
tizerindeki tepki siresi 15 saniye gegmemelidir.

* Total-etch teknigi: %37 fosforik asit jeli ile asitleme dentini ve minesi. Asitleme islemine
mineyle baglayin ve ardindan bunu dentini icerecek sekilde genisletin. Mine iizerindeki
tepki siiresi 20 ila 60 saniye olmalidir. Asitlenen mine tebesirimsi beyaz bir goriiniime sahip
olmalidir. Durum béyle degilse, asitleme tekrarlanmalidir. Asit jelinin dentin yiizeyine temas
stiresi 15 saniyeyi gegmemelidir.

3. Enaz 15 saniye suyla durulayin. Genis alanlardaki fazla suyu alin.

4. Kurumadan sonra, isleme tabi tutulmasi gereken kazinmig dentin yiizeyinde diiz, nemli
bir tabaka kalmalidir. Gerekirse, hafif nemli bir mikro firca kullanarak dentin yiizeyini
nemlendirin.

Yapistiriciyr dig yapisina uygulayin

1. 2-3 damla Ecosite Bond'u karigtirma pedine koyun. Bir mikro firga kullanarak 10 saniye
siireyle baglayiciyi ovalayin ve iglemesi igin 20 saniye serbest birakin.

2. Solventi gikarmak icin malzemelere 5 saniye siireyle tfleyin.

Not: Dis iizerinde yeterli madde kalmasini saglayin.
3. Baglayictyr 10 saniyeligine uygun bir LED polimerizasyon cihazi veya bir halojen
polimerizasyon cihazi ile 1ikla kiirleyin.
4. lgikla sertlesen kompozit materyali sertlesmis Ecosite Bond'a uygulayin ve iireticinin

spesifikasyonlarina gére 1sikla kiirleyin.

Etkilegimleri

Nem, Gjenol igeren malzemeler ve yagli hava temas alanindaki polimerizasyonunu engelleyebilir.

Artik riskler / yan etkiler

Bugiine kadar bilinen yan etkileri yoktur. Malzemenin bilesenlerine karsi agin hassasiyet artik
riski g6z ardi edilemez.

Uyarilar/6nlemler

*  Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin!

e Ciltle temastan kaginin! Ciltle kazara temas ettiginde, etkilenen bolgeyi sabun ve suyla derhal
yikayin.

*  Gozle temastan kaginin! Gozlerle kazara temas ettiginde, bol suyla iyice yikayin ve gerekirse
bir doktora danigin.

¢ Malzeme/malzemelerle kullanilan diger iiriinler igin tireticinin kilavuzuna uyun.

*  Budriiniin kangtigi ciddi vakalar, iireticiye ve sorumlu kayit yetkililerine bildirilmelidir.

o Tek kullamimlik kirli firgalarin sise igerigini kirletmesinden kaginin.

Cihazin performans 6zellikleri

Asindirilmig ve agindinimamig dis yapinin izerinde 1sikla sertlesen kompozit malzemelerin ISO
29022:2013'e uygun olarak &lgiilen SBS baglanma degerleri =15 MPa'dir

Saklama/imha

*  Kuru biryerde, 2 ila 25°C (36 ila 77°F) de saklayin!
* imha ulusal mevzuata uygun olmalidir.

Bilegim

HEMA, bis-GMA, etanol , MDP, su, EHA

are Romiéni

Instructiuni de ut

Descrierea produsului

Ecosite Bond este un agent de lipire fotopolimerizabil cu o singurd componentd. Materialul
poate fi utilizat ca adeziv pe smalt sau dentind cu tehnica de demineralizare automats,
demineralizare totald sau demineralizare selectivd, in combinatie cu materiale de umplutura
fotopolimerizabile.

Scopul propus

Agent de lipire pentru restaurarea tuturor claselor de cavititi cu compozite, compomeri si
ormoceri fotopolimerizabili si pentru lipirea adeziva a restaurérilor indirecte cu materiale de
cimentare a fatetelor fotopolimerizabile.

Restrictie de utilizare

Nu folositi materialul in cazul in care zona de lucru nu este suficient de uscatd sau tehnica de
aplicare recomandata nu este posibila.

Indicatii

*  Pierderea substantei dintilor din cauza cariilor, traumelor, abraziunii dintilor sau afectiunilor
de dezvoltare: pentru restaurari directe, realizate din compozite, compomeri sau ormoceri
sau pentru lipirea adezivd a restaurdrilor indirecte cu materiale de cimentare a fatetelor
fotopolimerizabile, de exemplu cu Vitique

* Leziuni dentare sau periodontale care necesitd atele compozite

* Din motive estetice (de exemplu bijuterii dentare Skyce)



Contraindicatii

* Nufolositi direct pe pulpa expusi.
¢ Nu folositi materialul in cazul in care exist3 alergii cunoscute la oricare dintre componente
sau alergii de contact.

Grupuri tint3 de pacienti

Persoanele care primesc tratament ca parte a unei proceduri dentare.

Utilizatorilor propusi

Dentist

Note privind utilizarea

* Unitétile de fotopolimerizare trebuie sd aiba puterea de 450 nm si trebuie verificate regulat.

¢ Intensitatea luminii trebuie sa fie de minim 400 mW /cm?2. Plasati unitatea de fotopolimerizare
cat se poate de aproape de material. Respectati instructiunile producatorului.

*  Pentru prevenirea polimerizrii premature din cauza luminii ambientale, materialul trebuie
adidugat pe paleta de amestec chiar inainte de aplicare.

* Se va asigura ca suprafata decapati sau lipitd s3 nu se contamineze nainte de fiecare pas
de lucru ulterior.

e Stratul care inhiba oxigenul, generat prin aplicare, nu se indeparteazs, deoarece acesta este
important pentru procesul de lipire cu materialul aplicat deasupra.

* Respectati instructiunile producitorului pentru toate materialele care sunt utilizate
impreund cu produsul.

¢ Nu supuneti dentina la uscare excesivd, in special dupa demineralizare.

* Tn cazul in care materialul este aplicat in cavitatea bucali a pacientului cu un dispozitiv de
unici folosintd, acesta trebuie utilizat numai la acest pacient, din motive de igiend.

Utilizare recomandata

Pregititi structura dintelui si efectuati demineralizarea, daci este cazul

1. Pregititi cavitateain conformitate cu regulile generale privind tehnica adezivi. Se recomanda
s folositi un baraj de cauciuc. In cavititile profunde, protejati zonele apropiate de pulpa cu
o subumpluturd potrivita.

2. Unde este cazul, demineralizati dupa cum urmeazi:

¢ Tehnica de demineralizare selectiva: Demineralizati smaltul afectat cu gel cu acid fosforic
37%. Timpul de contact al gelului de demineralizare pe smalt trebuie sa fie intre 20 si 60 de
secunde. Smaltul demineralizat trebuie s aiba o culoare alba cretoasi. in cazul in care nu e
asa, demineralizarea trebuie repetatd. Demineralizarea accidentald a dentinei nu are niciun
efect asupra valorilor de lipire, insa timpul de raspuns al gelului de demineralizare pe dentind
nu trebuie sa depaseasca 15 secunde.

¢ Tehnica de demineralizare totald: Demineralizati dentina si smaltul cu gel cu acid fosforic
37%.Incepeti procesul de demineralizare cu smaltul si apoi extindeti-vi spre dentina. Timpul
de raspuns pe smalt trebuie s fie intre 20 si 60 de secunde. Smaltul demineralizat trebuie
s3 aibd o culoare albi cretoasd. n cazul in care nu e asa, demineralizarea trebuie repetata.
Timpul de contact pe dentina nu trebuie sa depaseasca 15 secunde.

3. Clatiti cu apa timp de minim 15 secunde. indepirtati apa in exces.

4. Dupd uscare trebuie si rdmana un strat uniform de umezeald pe suprafata de dentind
demineralizatd care necesitd tratament. Daci este cazul, umeziti suprafata dentinei cu o
micropensuld usor umeda.

Aplicati adeziv pe structura dintelui

1. Aplicati 2-3 picaturi de Ecosite Bond pe o paletd de amestec. Folosind o micropensula,
amestecati produsul timp de 10 secunde, dupi care lasati-| sa actioneze timp de 20 de secunde.

2. Suflati materialele timp de 5 secunde pentru indepértarea solventului.

Nota: Asigurati-vd ca pe dinte rimane suficient material.
3. Fotopolimerizati suprafata lipitd cu un dispozitiv de polimerizare cu LED adecvat sau un
dispozitiv de polimerizare cu halogen timp de 10 secunde.
4. Aplicati materialul compozit de fotopolimerizare pe suprafata lipita cu Ecosite Bond si

fotopolimerizati in conformitate cu specificatiile producatorului.

Interactiuni

Umezeala, materialele care contin eugenol si aerul uleios pot inhiba polimerizarea in zona de
contact.

Riscuri reziduale / efecte secundare

in prezent nu se cunosc efecte secundare. Riscul rezidual al hipersensibilitatii la componentele
materialului nu poate fi exclus.

Avertisment / precautie

¢ Anuselisalaindemana copiilor!

«  Evitati contactul cu pielea! n eventualitatea unui contact accidental cu pielea, spalati imediat
zona afectatd temeinic cu sdpun si apa.

«  Evitati contactul cu ochiil fn eventualitatea unui contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu
api din abundent si, la nevoie, consultati un medic.

e Urmati instructiunile productorului pentru alte produse care sunt utilizate impreund cu
materialul/materialele.

¢ Incidentele grave care implicd acest produs trebuie raportate producatorului si autoritatilor
de inregistrare competente.

*  Evitati contaminarea continutului sticlei prin pensule de unica folosinta murdare.

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Valorile de lipire SBS pe substanta demineralizatd si nedemineralizatd a dintilor cu materiale
compotzite fotopolimerizabile masurate in conformitate cu ISO 29022:2013 sunt >15 MPa

Depozitare / eliminarea

¢ Asedepozitain locuri uscate, intre 2 si 25°C (intre 36 si 77°F)!
* Eliminarea se va face in conformitate cu reglementarile nationale.

Compozitie

HEMA, bis-GMA, etanol, MDP, apa, EHA

Névod k p Cesky

Popis vyrobku

Ecosite Bond je svétlem tuhnouci jednoslozkovy vazebny prostiedek. Material Ize pouZivat
jako adhezivum na sklovinu a dentin za pouZiti samo-leptaci techniky, techniky total-etch nebo
techniky selektivniho leptani v kombinaci se svétlem tuhnoucimi vypliiovymi materialy.

Uréeny tcel

Bondingovy pfipravek pro pfimé nahrady viech tfid kazi se svétlem polymerizovanymi
kompozity, kompomery a ormocery a pro adhezivni tmeleni nepfimych nahrad se svétlem
polymerizovanymi cementy pro fazety.

Omezeni poufZiti

NepouZivejte material, pokud neni moZné zajistit dostatecné suché pracovni prostfedi nebo
nelze provést doporucenou techniku aplikace.

Indikace

e Ztrata zubni hmoty v disledku zubniho kazu, traumatu, zubni abraze nebo vyvojovych vad:
pro pfimé néahrady vyrobené z kompozit, kompomert a ormocerd nebo adhezivni tmeleni
nepiimych nahrad se svétlem polymerizovanymi cementy pro fazety, napf. s produktem
Vitique

¢ Poranéni zubu nebo parodontu vyzadujici kompozitni dlahy

e Estetické pozadavky (napf. zubni Sperky Skyce)

Kontraindikace

* NepouZivejte pfimo na obnazenou dferi.
¢ NepouZivejte materil, pokud vite o alergii na kteroukoliv ze sloZzek nebo kontaktni alergii.

Cilové skupiny pacientii

Osoby lé¢ené v ramci zubniho zakroku.

Uréeni uZivatelé

Zuba¥

Poznamky k pouZiti

¢ Polymeracnilampy by méla mit vystup 450 nm a je nutno jej pravidelné kontrolovat.

¢ Intenzita svétla by méla byt minimalné 400 mW/cm2. Polymerizacni lampu umistéte co
nejblize k materialu. Dodrzujte pokyny vyrobce.

¢ Materiél je nutné pfidat na michaci podlozku bezprostfedné pied aplikaci, aby nedoslo
k pred¢asné polymerizaci okolnim svétlem.

*  Pfed kazdym dalsim pracovnim krokem se ujistéte, Ze nedoslo ke kontaminaci naleptaného
nebo vazebného povrchu.

* Neodstrafiujte kyslikovou inhibi¢ni vrstvu, ktera vznikla pfi aplikaci, protoZe je dileZita pro
vazebni proces s na ni nanasenym materialem.

P¥i praci se véemi materialy pouZivanymi s produktem dodrZujte pokyny vyrobce.

¢ Nevystavujte dentin nadmérnému suseni, zejména po leptani.

e Pokud material nanasite v dstech pacienta pomoci jednorazového aplikitoru, je
z hygienickych divodd nutno pouZit jednorazovy aplikitor pouze u tohoto jednoho
pacienta.



Doporuéené pouZiti

Preparujte strukturu zubu a v pFipadé potFeby naleptejte

1. Preparujte kavitu v souladu s obecnymi zdsadami pro adhezivni techniku. Doporucuje se
pouzivat kofferdam. V hlubokych kavitach chraiite oblasti blizko zubni dfené vhodnym
vypodloZenim.

2. V pfipadé& potFeby proved'te leptani nasledovné:

e Technika selektivniho leptani: Naleptejte dotenou zubni sklovinu gelem 37% kyseliny
fosfore¢né. Doba kontaktu leptaciho gelu se sklovinou by méla byt 20 a7 60 sekund. Leptana
sklovina by méla mit kiidové bily vzhled. Pokud se tak nestane, je potteba leptani opakovat.
Nechténé naleptani dentinu nema vliv na vazebni hodnoty, ale reakéni doba leptaciho gelu
na dentinu by neméla prekrogit 15 sekund.

¢ Technika total-etch: Naleptejte dentin a zubni sklovinu gelem 37% kyseliny fosforené.
Zahajte proces leptani zubni sklovinou a poté pokracujte tak, aby byl zahrnut i dentin.
Reakéni doba pfi aplikaci na sklovinu by méla byt 20 az 60 sekund. Leptana sklovina by méla
mit kiidové bily vzhled. Pokud se tak nestane, je potieba leptani opakovat. Doba kontaktu
s dentinem nesmi prekroit 15 sekund.

3. Oplachujte vodou minimélné 15 sekund. Odstrarite velké prebytky vody.

4. Po osu3eni musi zdstat na naleptaném povrchu dentinu vyZadujiciho o3etfeni rovnomérna,
vlhka vrstva. V pfipadé potieby zvlhcete povrch dentinu mirné navihéenym mikrostéteckem.

Naneste na strukturu zubu adhezivum

1. Aplikujte 2-3 kapky pfipravku Ecosite Bond na michaci podlozku. Pomoci mikrostétecku
vtirejte vazebny prostiedek po dobu 10 sekund a nechte pisobit 20 sekund.

2. Ofukujte materialy po dobu 5 sekund, aby doslo k odstranéni rozpoustédla.

Poznamka: Zajistéte, any na zubu zlistal dostatek materiélu.
3. Polymerizujte bond svétlem vhodnym LED polymerizaénim zafizenim nebo halogenovym
polymerizaénim zafizenim po dobu 10 sekund.
4. Naneste svétlem polymerizovany kompozitni material na polymerizovany Ecosite Bond

a polymerizujte svétlem dle specifikaci vyrobce.

Interakce

Vlhkost, materialy obsahuijici eugenol a mastny vzduch mohou brénit polymeraci v oblasti
kontaktu.

Rezidulni rizika / vedlejsi G&inky

K dne3nimu dni nejsou znamy zidné vedlejsi Gcinky. Rezidualni riziko precitlivélosti na
komponenty materialu nelze vyloucit.

Vystrahy / pfedbéZna opatfeni

¢ Uchovavejte mimo dosah déti!

*  Vyvarujte se kontaktu s kiiZil V pfipadé nahodného kontaktu s kiiZi ihned peclivé omyjte
zasaZenou oblast vodou a mydlem.

¢ Vyvarujte se kontaktu s ocimal V pfipadé ndhodného kontaktu s ocima vyplachnéte oci
ihned hojnym mnozstvim vody a v pfipadé potteby vyhledejte Iékai'skou pomoc.

* Dodrzujte pokyny vyrobce pro jiné produkty pouZivané s materialem/materialy.

e Zavaznéincidenty spojené s produktem je nutné nahlasit vyrobci a pfislusnym registracnim
GFaddm.

¢ Vyvarujte se kontaminaci obsahu lahve ze znecisténych jednorazovych 3téteckd.

Vlastnosti prostfedku z hlediska G&innosti

Bondingové hodnoty SBS na leptané a neleptané zubni hmoté se svétlem polymerizovanymi
kompozitnimi materialy méfené dle normy ISO 29022:2013 jsou =15 MPa

Skladovani/likvidace

e Skladujte na suchém misté pi teploté 2 a7 25 °C (36 az 77 °F)!
e Likvidace musi odpovidat narodnim p¥edpistm.

SloZeni

HEMA, bis-GMA, etanol, MDP, voda, EHA

Odnyieg xpn EAANnvI

MNepiypagn MPoiovTog

To Ecosite Bond eivan évag wTomoAupepI{OPEVOG CUYKOMNTIKOG TTOPARYOVTOG €VOQ
OUOTATIKOU. TO UNKO QUTO HTTOpEi Vo XpnolHomoindei wg GUYKOANNTIKOG TIOPAYOVTOG
TAVW 08 XSAPAVTIV Kot 080VTIVN HE TNV TEXVIKM AUTOXSPOTTIOINGNG, ONIKIG I} ETIAEKTIKAG
adPOTTIOINCNG 0E CUVBUNOHO HE PWTOTTOAUHEPIZOPEVD UAIKK VI OPPOYIOHOTAL.

MpoBAemopevn xprion

SUYKOMNNTIKOG TIPRYOVTOG VIO GUECEG AMOKATAOTHOEIG OAWV TWV OPABWY KOINOTATWV
pe pwToToAupEPIOpEVEG OUVBETEG PNTIVEG, CoOmpomers KOl ormocers YIO Th GUYKOANGN
EUHECWV KMTOKATAOTHOEWV HE PWTOTOAUPEPICOUEVEG KOVIEG OYEWV.

MNepiopiopoi Xxpriong

Mnv xpnaoiporoieite To UAIKO €V HIC ETTOPKAOG GTEYVI TIEPIOXT] EPYRTING f) 1) CUVIGTGHEVN
TEXVIKI EQAPHOYNG DEV EIVA EPIKTEG.

Evéeieiq

¢ AmmAeIot 0DOVTIKNG 0UTIaG AOYw TEPNBOVOG, TPAUHATIOHOU, 08OVTIKAG amoTPIRAg
1] QVOTTUEIGKMVY DIOTHPOKMV: VIO XHECEG KTTOKATAOTHOEIG HE T BorjOeia CUVOETWV
PNTIV@V, compomers KOl ormocers fj K&XT& T GUYKOANGN EUHECWV OTMOKATOOTAOEWY
Ue pwToToAUEPIOPEVEG KOVieG OYEWY, OTIwG To Vitique

¢ OBOVTIKA ] TTEPIOBOVTIKE TPAUHAT TTOU KIMAXITOUV VXPONKEG OUVBETWV

*  AI0BNTIKEG AMAITAOEIG (TT.X., 05OVTIK& KOOHAUAT Skyce)

AvTEVSEIEEIQ

¢ Mnv To XpnOIHOTIOIEITE AMEUBEIRG OE EKTEOEIPEVO TIOAPO.
¢ Mn xpnolporoieite To UAIKO O€ TIEPITITWON TIOU UTMIGPXOUV YVWOTEG OAAEPYieq oe
OTTOIAdNTIOTE OO TX CUCTATIKK 1] GAAEPYiEG € ETTAPNG.

ZTOXEUOHEVN OUASX XGOEVROV

ATopa uTTd BEPOTEI WG HEPOG ODOVTIRTPIKNG EMEPRAANG.

MpoBAemopevol XpioTeg

OdovTiaTpog

ZNHEIRNOEIG XPIoNg

¢ O1povadeg pwTOOKAPUVONG TTPEMEI VA £X0UV ££050 450 Nm Kl VO EAEYXOVTO TOKTIKA.

e H évroon QuwTog mpemel va eival TouAdxioTov 400 mW/cm2. TormoBeTrioTe TN
OUOKEUT PWTOTTOAUHEPIGHOU O0O YIVETOI TTIO KOVT& 0TO UNIKO. TnpeiTe TIg 0dnyieg Tou
KOTOOKEUQOTH).

e T TRV amopuyr TPOWPOU TTOAUPEPICHOU AOY® Tou TIEPIBXAAOVTIKOU (WTOG, TO UNKO
TIPETEI VO TTPOOTEDEI APETWG OTNV TTOAETA QVASEUCNG TTPIV AITO TNV EQAPHOYT.

¢ AlxopaNioTe 0TI N adporoinpéEVn 1) GUYKOMNUEVN emepaveia dev Ba HoAuvOEi TpIv oo
K&OE EMOPEVO BPA EPYRTIOG.

¢ Mnv cQoipeiTe TO OTPOUX GVAOTOANG OEUYyOVOU TIOU ONUIOUPYEITAI KAT& TNV
£QOPHOYN, EPOCOV €ival onUAvVTIKO yia Tn diadikacio oUvdeong pe To UNKO TTou
EQOAPHOTETOI ETTAVE).

¢ TnpeiTe TIG 08NYieq TOU KATAOKEUXATN YI OAX T UNK& TTOU XpnoipomolouvTal podi
He To TIpoioV.

¢ Mnv oTeyvaveTe urepPBoAIK& TNV 0dOVTIvN, EIBIK& PHET TNV adporoinarn.

¢ Av T0 UNKKO EQOPHOCTEI HEGK OTO OTOHX TOU XOOEVOUG UE CUOKEUN| EQOPHOYNG Hiog
XPNONG, N CUOKEUN EMTPEMETAI VO XPNOIKOTIOINOEI HOVO GTOV GUYKEKPIUEVO al0Bevr
Y10t AOYOUG UYIEIVAG.

MpoTeivopevn Xprion

MPOETOIPAOTE TN SOT) TOU SOVTIOU KOXI XS POTTOIEIOTE, EXV XPEIXOTEI

1. TlpogToIlp&aTe TNV KOIAOTNTA CUHPWVO PE TOUG YEVIKOUG KAVOVEG TNG EKAOTOTE
TEXVIKIG OUYKOAANONG. SUVIOTATOI N XPrion €AXOTIKOU MOHOVWTAPG. 3TIG BadiEg
KOINOTNTEG, TTPOGTATEYTE TIG TTEPIOKEG KOVTKX GTOV TTOAPO HE EVal KATGANAO OUBETEPO
OTPOHA.

2. Orou xpeiooTel, adporoieioTe wg €€MG:

o Texviki EMAEKTIKNG adpoTToinangG: ASPOTIOIEITTE TNV ETTNPEXTHUEV AOXUAVTIVI PE TLEN
PWOoPOPIKOU 0&EWG 37%. O XpOVog NP Tou T{eA adporoinong He TNV adapavVTivh
uroAoyileTan oTa 20 pe 60 deutepohenta. H Oyn TnG adpormoinuévng adapavTivng
Ox TIpEMEl v €ivail AeUKr) 0OV KIHWAIX. STV avTiBeTn mepinTwon Oa mpémnel va
emavahngBei n adporoinon. H akouoia adporroinon Tng odovTivng dev emmpeddel TIq
a&ieq Tou deapoU, GANG 0 XPOVOG AOKPIoNG Tou TZeA adportioinang oTov odovTivn dev
O mpérel va Eemepdoel T 15 deuTepOAeTTA.

e Texvikr) oAIkNg adporoinong: AdporoigioTe TNV odovTivn Kol TNV odapavTivi pe TEEN
PWOPOPIKOU 0EEWG 37%. =ekiviiaTe Tn SIadIKaCia adPOroinang Pe TNV adapavTivh
KOl OUVEXioTE £MEITA CUPTTEPIAGHBAVOVTAG TNV 0dovTivh. O XpOVog QmoKpIong oTnv
adapavTivn urohoyiletan ota 20 pe 60 deutepolenTa. H oyn Tng adporoinpévng
adapavTivng Oa TIPEMEl v eivail AEUKI 0oV KIHWAIG. STV avTiOeTn mepinTwon Ba
mipémel va emavoAn@Bei n adporoinon. O xpdvog eMma@ng He TNV 0dovTivn dev mperel
Vo Eeepva Tar 15 deuTEPOAETTTOL.

3. ZemAUveTe pe vepoO YI TOUAGXIOTOV 15 BeuTepOAETa. ATIOHOKPUVETE TIG HEYGAEG
T00OTNTEG TMEPITTOU VEPOU.

4. MeT& TO OTEYVWHX, B TIPETEl VO TIKPAUEIVEI EVAX OHOIOHOPPO UYPO OTPOHO TTAV®W
TNV adpoToINUEVN EMPAVEIX TNG 0dOVTIVNG TTou amaiTei Bepareia. EGv xpelaoTei,
UYPAVETE TNV ETIIPAVEIX 0SOVTIVNG XPNOIHOTIOINVTAG EVAX EAAPPMG VWTTO BOUPTOAKI.

EQaPHOOTE TOV TAPAYOVTA GTN SOHK| TOU SOVTIOU

1. Pi&re 2-3 oTayoveq Ecosite Bond otnv moéTa avadeuong. Tpiyte To Seoud pe To
BoupToGk yio 10 SEUTEPOAETTITA GPOU TO APrIOETE V& Sp&Oe! YIax 20 SEUTEPOAETTTOL.

2. Duongre Ta UNKA YIo 5 DEUTEPOAETIT VI VO OTTOPOKPUVETE TO SIGAUTN.
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Inpeiwon: BeBaiwodeiTe 0TI £xel MAPAPEIVEI XPKETO UNKO GTO SOVTI.

3. MolupepioTe To deOPO pe piat KATGAANAN LED cuokeur} TTOAUpEPIGHOU 1| HE CUOKEUN
ToAUpEPIoHOU axhoyoOvou yia 10 BeUTEPOAETTOL.

4. EgoppodoTe Tnv moAupepilopevn pntivn oTo moAupepiopévo Ecosite Bond ko
TIOAUPEPIOTE CUPPWVX HE TIG 0DNYIEG TOU KATAHOKEUXOTH).

AAMNAemMdp&OEIQ

H uypaaic, Ta UNKS TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN KOI O GEPAG TTOU TIEPIEXEI TTOTOTNTA AadIOU
HrTopoUV vax eprmodicouv ToV TOAUHEPIGHO GTNV TIEPIOXT ETTOPNG.

YroAeimopevol Kivduvol [ TapevEPYEIEG

Agv UTIGPXOUV YVWOTEG TTRPEVEPYEIEG. O UTTOAEITTOPEVOG KiVOUVOG UTIEPEURIOONTIOG 08
OUOTOTIK TOU UNIKOU BEV PTTOPE] VO GMTOKAEITTE.

Mpoeidormoifoeiq / MPOPUAKEEIG

¢ NadiaTnpeitar pokpI& ammd moudik!

e Amo@eUyeTe TNV Mo He To deppal Se TEPIMTWOn TUXaiaG EMAPRG HE TO DEPHT,
TAUVETE aPEOWG KOl BIEEOBIKK TNV EMTNPERLOUEV TTEPIOKN HE OORTIOUVI KOI VEPO.

¢ ATOQeUyETE TNV EMAQN He T PaTIal Ze MepInTwon TUXXIOG EMOPNG HE T& PATIC,
Eem\UveTe QpPEoWG Kol DIEEODIKA pE APOOVO VEPO KOI GUPBOUAEUTEITE IXTPO, EQOTOV
anaITnOE.

¢ TnpeiTe TIG 0dNYieg TOU KATAOKEUAOTN YIX T&X XAACK TIPOIOVTA TIOU XPENGIHOTTOIOUVTOI
HE TO UNIKO / Tot UNIKGK.

¢ SoBap& MEPIOTATIKY TTOU OXETICOVTAI HE TO TIPOIOV OOt TIPETEI V& AVOPEPOVTAI OTOV
KOTOXOKEUQOTH] KOl OTIG APHODIEG KPXES.

¢ Amo@UyeTe Tn PHOAUVON TOU TTEPIEXOHEVOU TOU PTTOUKGAIOU PE OKABOPTEG BOUPTOEG
HIoG xpriong.

XPAKTNPIOTIK& AITOS00NG TG CUCKEUNG

O1 agjeg Tou deopol SBS oe adpormoinuévn 1 pn adpotoinuévn odOVTIKN oudia pe
moAUpEPIZOPEVEG PNTIVEG TIOU HETPWVTAI CUHPWVC PE To TTpoTuro REF 29022:2013 eivan
>15 MPa

AmoOnkeuon / 5i&k6son

*  AnoBnkeloTe o€ Enpd PéPog amo 2 £wg 25°C(36 twg 77°F)!
¢ Homoppiyn MPEME! Vo YIVETXI CUHPWVA pE TIG EBVIKEG DIGTAEEIG.
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Packaging

1Bottle @5 ml

REF 220758

Medical Device

en-us | Medical Device pl Wyréb medyczny

de Medizinprodukt ru MepvuuHckoe uspenve
fr Dispositif médical tr Tibbi cihaz

it Dispositivo medico ro Dispozitiv medical

es Producto sanitario cs Zdravotnicky prostfedek
pt-br | Dispositivo médico el laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV
nl Medisch hulpmiddel zh g

da Medicinsk udstyr ja ERRaR

sv Medicinteknisk produkt ko o2 717|




