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Gebrauchsinformation

Produktbeschreibung

LuxaBond Universal ist ein dualhdrtender 2-Flaschen-Haftvermittler. Das Material kann als
Adhisiv auf Schmelz und Dentin mit der Self-Etch-, Total-Etch- oder Selective-Etch-Technik
in Kombination mit dual-, selbst- oder lichthartenden Compositen (z. B. PermaCem Universal,
LuxaCore Z-Dual, EcuSphere) verwendet werden. Durch die Dualhértung ist das Material be-
sonders im schwer lichtzugénglichen Wurzelkanal einsetzbar.

Das Material kann zusitzlich als Primer fiir indirekte Restaurationen aus Metall (Nichtedel-
metall, Edelmetall), Oxid- und Silikatkeramiken oder Compositen angewendet werden.

Zweckbestimmung

Als Adhisiv fiir:

 Lichthdrtende Fissurenversiegelungsmaterialien

* Direkte Restaurationen aus lichhirtenden Compositen und Compomeren

*  Licht-, selbst- und dualhirtende Stumpfaufbaumaterialien

¢ Zementierung von indirekten Restaurationen (Inlays, Onlays, Kronen und Briicken) und
Wurzelstiften mit licht-, selbst- und dualhirtenden Befestigungszementen auf Composite-
Basis

¢ Zementierung von Veneers mit lichthirtenden Befestigungs-Compositen in Verbindung mit
der Schmelzitztechnik (z. B. mit Vitique Veneer-System)

Als Primer fiir indirekte Restaurationen aus:
* Metallen (Nichtedelmetall, Edelmetall)

o Zirkon/Aluminiumoxid

o Silikatkeramik

* Composite

Verwendungsbeschrinkung

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

Indikation

* Verlust von Zahnhartsubstanz/Zahn bei Karies, Trauma, Zahnabnutzung oder Entwick-
lungsstérungen

¢ Diastema, Zahnverfirbung oder leichte Fehlstellung der Frontzihne

¢ Trauma oder Parodontitis, die Composite-Schienen erfordern

* Molaren und Primolaren mit ausgeprigten tiefen Fissuren und erhéhtem
Kariesrisiko

Kontraindikation

* Nicht direkt auf der eroffneten Pulpa verwenden.

* Das Material nicht bei Pulpitis verwenden.

¢ Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe, insbesondere
Benzoylperoxid, oder bei Kontaktallergien verwenden.

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnirztlichen MaRRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Zahnirztin/Zahnarzt

Hinweise zur Anwendung

* Lichtgerite sollten bei 450 nm emittieren und regelmiRig iiberpriift werden. Die Lichtinten-
sitit sollte mindestens 600 mW/cm? betragen. Das Licht so nahe wie méglich am Material
platzieren. Herstellerangaben beachten.

* Vor der Anwendung das Material auf Raumtemperatur (15 - 25 °C/59 — 77 °F) temperieren.

¢ Um eine vorzeitige Polymerisation durch das Umgebungslicht zu verhindern, die Materialien
erst unmittelbar vor der Anwendung auf die Mischpalette geben.

* Darauf achten, dass die geitzte bzw. 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.

Bei tiefen Kavititen kénnen sich an der Grenze zwischen Zahn und Matrize Materialiiber-
schiisse bilden (,Pooling Effekt”). Daher eine Matrize wenn méglich erst nach Anwendung
des Adhisivs verwenden.

* Die Verwendung von Kofferdam wird empfohlen.

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

Empfohlene Anwendung

Zahnhartsubstanz praparieren und ggf. dtzen

1. Kavitdt bzw. endodontisch behandelten und fiir die Wurzelstiftinsertion vorbereiteten
Wurzelkanal entsprechend den allgemeinen Regeln der Adhisivtechnik vorbereiten.

2. Intiefen Kavititen pulpanahe Bereiche mit einer geeigneten Unterfiillung schiitzen.

Hinweis: Durch das Auftragen von LuxaBond Universal werden klinisch ausreichende
Haftwerte erzielt (Self-Etch). Ein zusitzliches Atzen ist nicht notwendig. Durch das Atzen
von Schmelz und Dentin kénnen die Haftwerte bei Bedarf erhéht werden.

3. Bei Bedarf wie folgt dtzen:

¢ Selective-Etch-Technik: Betroffenen Schmelz mit 37 %igem Phosphorsiuregel 4tzen. Die
Einwirkzeit des Atzgels auf dem Schmelz sollte 20 bis 60 s betragen. Der geitzte Schmelz
sollte kreidig weil aussehen. Ist dies nicht der Fall, muss der Atzvorgang wiederholt werden.
Eine versehentliche Dentinatzung hat keine negative Auswirkung auf die Haftwerte, jedoch
darf die Einwirkzeit des Atzgels auf Dentin 15 s nicht iiberschreiten.

e Total-Etch-Technik: Dentin und Schmelz mit 37 %igem Phosphorsiuregel &tzen. Den Atz-
vorgang beim Schmelz beginnen und dann auf das Dentin ausweiten. Die Einwirkzeit des
Atzgels auf dem Schmelz sollte 20 bis 60 s betragen. Der geiitzte 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.

4. Mindestens 15 s mit Wasser spiilen.

5. Auf der zu behandelnden, gestzten Dentinfliche muss nach dem Spiilvorgang eine gleich-
miRig feuchte Schicht verbleiben. Falls notwendig, die Dentinflichen mit einem leicht
angefeuchteten Mikropinsel benetzen.

LuxaBond Universal als Adhisiv auf die Zahnhartsubstanz auftragen

1. Je 1 bis 2 Tropfen Bond A und Bond B in einer Mulde der Mischpalette im Verhltnis 1:1
fiiir ca. 5 s mischen.

2. Eine Schicht Bondmischung mit einem Mikropinsel auf die Préparation auftragen und 20 s
in die Zahnhartsubstanz einarbeiten.

3. Materialiiberschiisse sorgfiltig entfernen.

4. Material mindestens 10 s mit 8- und wasserfreier Luft verblasen, bis die Oberfliche gleich-
miRig feucht-glinzend aussieht und starr ist.

5. Falls das angemischte Material in der Mischpalette noch fliissig ist, das fliissige Material
verwenden. Falls das angemischte Material in der Mischpalette bereits angehirtet ist,
erneut je 1 Tropfen Bond A und Bond B in einer Mulde der Mischpalette im Verhiltnis 1:1
fiir ca. 5 s mischen.

6. Eine weitere Schicht Bondmischung mit einem Mikropinsel auf die Praparation auftragen
und 20 s in die Zahnhartsubstanz einarbeiten.

7. Materialiiberschiisse sorgfiltig entfernen.

8. Material mindestens 10 s mit &I- und wasserfreier Luft verblasen, bis die Oberfliche gleich-
maRig feucht-glanzend aussieht und starr ist.

9. Material wie folgt aushirten:

¢ Bei Stumpfaufbaumaterialien, lichthdrtenden Fiillungsmaterialien: LuxaBond Universal
mindestens 20 s mit einem geeigneten Lichtgerit lichtharten.

* Bei Verwendung zum Zementieren von Wurzelstiften, Inlays, Onlays, Kronen, Briicken und
Veneers: LuxaBond Universal aushirten lassen. Nach Ablauf der Verarbeitungszeit ist das
Material ausreichend ausgehirtet. Zusitzlich kann das Material fiir mindestens 20 s mit
einem geeigneten Lichtgerit lichtgehértet werden.

Hinweis: Fiir den Stumpfaufbau und die Befestigung von Wurzelstiften wird LuxaCore
Z-Dual empfohlen. Fiir die Befestigung von indirekten Restaurationen wird PermaCem
Universal empfohlen.

LuxaBond Universal als Primer fiir indirekte Restaurationen aus Metallen (Nichtedel-
metall, Edelmetall), Oxid- und Silikatkeramik oder Composite auftragen
1. Die saubere und trockene Restauration gemaR Herstellerangaben vorbehandeln. Falls
nicht anders beschrieben, die zu verklebenden Flichen mit Aluminiumoxid sandstrahlen
(= 50 pm).



Hinweis: Phosphorsaure kann den optimalen Verbund zu Zirkonoxid-, Aluminiumoxid- und
Metallrestaurationen beeintréchtigen.

2. Restauration mit Alkohol reinigen und mit 6l- und wasserfreier Luft trocknen. Silikatkera-
mik vorher mit 5%iger Flusssiure gemaR Herstellerangaben atzen und mit Wasserspray
griindlich spiilen. Restauration mit &l- und wasserfreier Luft trocknen.

3. Je 1 bis 2 Tropfen Bond A und Bond B in einer Mulde der Mischpalette im Verhiltnis 1:1
fiir ca. 5 s mischen.

4. Bondmischung mit einem Mikropinsel auf die Restauration auftragen und 20 s einarbeiten.

5. Bondiiberschiisse sorgfaltig aus der Restauration entfernen.

6. Material mindestens 10 s mit 6I- und wasserfreier Luft verblasen, bis die Oberfliche gleich-
miRig feucht-glinzend aussieht und starr ist.

7. Optional zusitzlich lichthérten.

Hinweis: Durch die optionale Lichthartung kénnen die Haftwerte erhéht werden.

Zeitablauf
Optional: Einwirkzeit des Atzgels auf Schmelz 20-60s
Optional: Einwirkzeit des Atzgels auf Dentin max.15s

Verarbeitungszeit bei lichtgeschiizter Aufbewahrung inkl. Mischzeit | max.60s
abhingig von der Umgebungstemperatur

Mischzeit 5s

Einarbeitungszeit als Adhésiv auf Zahn: 2x 20 s Einmassieren +

2 Schichten 10's Verblasen

Einarbeitungszeit als Primer auf Restaurationen: 1x 20 s Einmassieren +

1 Schicht 10's Verblasen

Optional: Belichtungszeit mind.20's
Wechselwirkungen

¢ Eugenolhaltige Materialien, Feuchtigkeit und 6lhaltige Luft kénnen die Polymerisation an
der Kontaktstelle verhindern.

* Die Verarbeitungszeit des Befestigungszements bzw. des Stumpfaufbaumaterials kann sich
durch den Kontakt mit LuxaBond Universal verkiirzen.

Restrisiken / Nebenwirkungen

Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. Das Restrisiko einer Hypersensibilitat gegen Kom-
ponenten des Materials ist nicht auszuschlieBen.

Warnungen / Vorsichtshinweise

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

¢ Kontakt mit der Haut vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Hautkontakts die betrof-
fene 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 ver-
wendet werden, beachten.

¢ Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt sind dem Hersteller sowie den zu-
stindigen Meldebehérden anzuzeigen.

Leistungsmerkmale des Produkts

SBS-Haftwerte auf geitzter und ungeiétzter Zahnsubstanz gemessen nach 15029022:2013 be-
tragen > 7 MPa

Lagerung / Entsorgung

* ImKiihlschrank (2 - 8 °C/36 — 46 °F) trocken lagern.

* Flaschen nach Gebrauch sofort verschlieRen.

¢ Das Material nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums oder wenn die Fliissigkeit eine gallert-
artige Konsistenz aufweist nicht mehr verwenden.

¢ Darauf achten, dass die Deckel der Bondflaschen nicht vertauscht werden, um eine Quer-
kontamination zu vermeiden.

Zusammensetzung

Bond A: Harzmatrix (HEMA, Bis-GMA, MDP) ca. 97 %, Katalysator, Stabilisator, Additive.
Bond B: Ethanol ca. 57 %, Wasser ca. 35 %, Katalysator, Additive.

Instructions for use glish

Product description

LuxaBond Universal is a dual-curing 2-bottle bonding agent. The material can be used as an
adhesive on enamel and dentine with the self-etch, total-etch or selective-etch technique in
combination with dual-curing, self-curing or light-curing composites (e.g. PermaCem Universal,
LuxaCore Z-Dual, EcuSphere). Thanks to its dual-curing property, the material can be used in
the root canal area where it is difficult for light to penetrate.

The material can also be used as a primer for indirect restorations made of metal (base metal,
precious metal), oxide and silicate ceramics or composites.

Intended purpose

As an adhesive for:

Light-curing fissure-sealing materials

 Direct restorations made of light-curing composites and compomers

Light-curing, self-curing and dual-curing core build-up materials

* Cementing of indirect restorations (inlays, onlays, crowns and bridges) and root posts with
light-curing, self-curing and dual-curing composite-based luting cements

* Cementing of veneers with light-curing luting composite cements in conjunction with the
enamel etching technique (e.g. with Vitique veneer system)

As a primer for indirect restorations made from:
* Metals (base metal, precious metal)

*  Zircon/aluminum oxide

* Silicate ceramic

* Composite

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/tooth due to caries, trauma, tooth abrasion or development dis-
orders

* Diastema, tooth discoloration or slight misalignment of the anterior teeth

* Trauma or periodontitis that require composite splints

¢ Molars and premolars with pronounced deep fissures and increased
caries risk

Contraindications

* Do not use directly on the exposed pulp.

¢ Do not use the material if pulpitis is present.

* Do not use the material in cases of known allergies to any of the components, in particular
benzoyl peroxide, or in the event of contact allergies.

Patient target group

People treated in the course of a dental procedure.

Intended users

Dentist

Notes for use

 Light-curing units should have an output of 450 nm and should be checked regularly. The
light intensity should be at least 600 mW/cm?2. Place the light-curing unit as close as possible
to the material. Observe the manufacturer’s instructions.

*  Bring the material to room temperature (15 — 25 °C/59 — 77 °F) before use.

* Inorder to prevent premature polymerization due to ambient light, the material should be
placed onto the mixing pad immediately prior to the 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 impor-
tant for the bonding process with the material applied on top.

 Indeep cavities, material excesses can form at the margin between tooth and matrix (“pool-
ing effect”). Therefore, place a matrix band, if possible, only after the bond is applied.

 ltisadvisable to use a rubber dam.

« Ifthe material is applied into 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. Carry out cavity or endodontic treatment and prepare the root canal for the root post
insertion in accordance with the general rules of adhesive technology.

2. In deep cavities, protect areas close to pulp with a suitable underfilling.

Note: Clinically sufficient bonding values are achieved (self-etch) by applying LuxaBond
Universal. Additional etching is no longer needed. The bonding values can be increased, if
necessary, by etching the enamel and dentin.



3. 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 contact 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 etch-
ing process with the enamel and then expand this to include the dentin. 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. The contact time
on the dentin must not exceed 15 seconds.

4. Rinse with water for at least 15 seconds.

5. After the rinsing process an even, moist layer must remain on the dentin surface to be
treated. If necessary, wet the dentin surface using a lightly moistened micro brush.

Apply LuxaBond Universal as an adhesive to the tooth structure

1. Mix 1 to 2 drops each of bond A and bond B in a trough in the mixing pad in a 1:1 ratio for
approx. 5 seconds.

2. Apply a layer of the bond mix onto the preparation using a micro brush and work into the
tooth structure for 20 seconds.

3. Remove excess material carefully.

4. Directa stream of oil-free and water-free air at the material for at least 10 seconds until the
surface has an evenly moist and shiny appearance and is firm.

5. If the mixed material in the mixing palette is still liquid, use the liquid material. If the mixed
material in the mixing pad has already hardened, remix 1 drop each of bond A and bond B
in a trough in the mixing pad in a 1:1 ratio for approx. 5 seconds.

6. Apply another layer of the bond mix onto the preparation using a micro brush and work
into the tooth structure for 20 seconds.

7. Remove excess material carefully.

8. Direct a stream of oil-free and water-free air at the material for at least 10 seconds until the
surface has an evenly moist and shiny appearance and is firm.

9. Cure the material as follows:

* For core build-up materials, light-curing filling materials: Light-cure LuxaBond Universal for
at least 20 seconds with a suitable light-curing unit.

¢ For use when cementing root posts, inlays, onlays, crowns, bridges and veneers: Allow
LuxaBond Universal to set. After the working time is completed, the material is sufficiently
cured. In addition, the material can be light-cured with a suitable light-curing unit for at least
20 seconds.

Note: LuxaCore Z-Dual is recommended for core build-up and for root post cementation.
PermaCem Universal is recommended for cementing indirect restorations.

Apply LuxaBond Universal as a primer for indirect restorations made of metals (non-

noble metal, precious metal), oxide and silicate ceramics or composites

1. Prepare the clean and dry restoration in accordance with manufacturer’s instructions. If not
otherwise described, sandblast the surfaces to be bonded with aluminum oxide (<50 pm).

Note: Phosphoric acid can hinder an optimal bond with zircon oxide aluminum oxide, and
metal restorations.

2. Clean the restoration with alcohol and dry with air that is free of oil and water. Etch the
silicate ceramic in advance with 5% hydrofluoric acid in accordance with the manufacturer’s
instructions and rinse thoroughly with water spray. Dry the restoration with oil-free and
water-free air.

3. Mix 1 to 2 drops each of bond A and bond B in a trough in the mixing pad in a 1:1 ratio for
approx. 5 seconds.

4. Apply the bond mix onto the restoration using a micro-brush and work in for 20 seconds.

5. Remove excess bond carefully from the restoration.

6. Direct a stream of oil-free and water-free air at the material for at least 10 seconds until the
surface has an evenly moist and shiny appearance and is firm.

7. Additional light-curing is optional.

Note: The bonding values can be increased by the optional light-curing.

Timing
Optional: Contact time of the etching gel on enamel 20-60s
Optional: Contact time of the etching gel on dentin max.15s
Working time when keeping protected from light and incl. mixing max.60's

time depending on the ambient temperature

Mixing time 5s
Work-in time as adhesive on tooth: Massage in for 2x 20
2 layers seconds +

Blow with compressed air
for 10 seconds

Working time as a primer on restorations: Massage in for 1x 20

1 layer seconds +

Blow with compressed air
for 10 seconds

Optional: Light-curing time min. 20 seconds

Interactions

* Materials containing eugenol, moisture and oily air may inhibit polymerization at the con-
tact area.

* The working time of the luting cement or the core build-up material may be reduced if there
is contact with LuxaBond Universal.

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 thor-
oughly 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.

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

Performance characteristics of the device

SBS bonding values on etched and non-etched tooth substance measured in accordance with
15029022:2013 are >7 MPa

Storage / disposal

* Storeinadry place in the refrigerator at 2-8 °C/36-46 °F.

¢ Close bottles immediately after use.

¢ Do not use the material past the stipulated shelf life or if the fluid assumes a gelatinous
consistency.

¢ Ensure that the lids of bond bottles are not switched in order to avoid any cross contam-
ination.

Composition

Bond A: Resin matrix (HEMA, bis-GMA, MDP) approx. 97 %, catalyst, stabilizer, additives.
Bond B: Ethanol approx. 57 %, water approx. 35 %, catalyst, additives.

Mode d’emploi ancais

Description du produit

LuxaBond Universal est un agent liant de 2 bouteilles a double effet. Le matériau peut étre uti-
lisé comme adhésif sur I'émail et la dentine avec la technique d’auto gravure, gravure totale ou
gravure sélective, parallélement aux composites & double effet, autopolymérisants ou photo-
polymérisables (par exemple, PermaCem Universal, LuxaCore Z-Dual, EcuSphere). Grace a sa
propriété a double effet, le matériau peut étre utilisé dans la zone de canal radiculaire ou la
lumiére peut difficilement pénétrer.

Le matériau peut étre également utilisé comme apprét pour des restaurations en métal (métal
de base, métal précieux), céramiques ou composites oxydés et céramiques silicates.

Destination

En tant qu’adhésif pour :

* Matériaux de colmatage de fissures polymérisables

* Restaurations directes a base de compomeéres et composites photopolymérisables

* Matériaux de reconstitution coronaire polymérisables, autopolymérisants et a double effet

* Consolidation de restaurations indirectes (incrustations, implants, couronnes et bridges) et
tenons radiculaires avec ciments de scellement a base de composites polymérisables, auto-
polymérisants et & double effet

* Consolidation de placage avec un produit de scellement de composite photopolymérisable,
associée a la technique de mordangage de I'émail (par exemple, avec systéme de placage
Vitique)

Comme apprét pour les restaurations indirectes a partir de :
*  Métaux (métal de base, métal précieux)

¢ Oxyde de zirconium/oxyde d'aluminium

* Céramique silicate

* Composite



Restriction d’utilisation

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

Indications

¢ Perte de substance dentaire/dents due a des caries, traumatismes, abrasions dentaires ou
troubles du développement

* Diastéme, décoloration des dents ou léger désalignement des dents antérieures

* Traumatismes ou parodontites nécessitant des gouttiéres en composite

¢ Molaires et prémolaires présentant des fissures profondes prononcées et un risque accru
de caries

Contre-indications

* Ne pas utiliser le produit directement sur la pulpe exposée.

¢ Ne pas utiliser le matériau en cas de pulpite.

* Ne pas utiliser ce matériau en cas d'allergies connues a I'un des composants, notamment le
peroxyde de benzoyle ou en cas d'allergies de contact.

Groupes cibles de patients

Personnes traitées au cours d'une procédure dentaire.

Utilisateurs auquel le dispositif est destiné

Dentiste

Remarques concernant l'utilisation

¢ La puissance des appareils de photopolymérisation doit &tre de 450 nm et ces appareils
doivent étre vérifiés réguliérement. Lintensité lumineuse doit étre d’au moins 600 mW/
cm?. Placer 'appareil de photopolymérisation le plus prés possible du matériau travaillé.
Suivre les instructions du fabricant.

¢ Porter le matériau & température ambiante (15— 25 °C / 59 — 77 °F) avant de I'utiliser.

* Afin d'éviter toute polymérisation prématurée due 4 la lumiére ambiante, le produit doit
&tre placé sur 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 I'oxygéne causée par l'application, car celle-ci est
importante pour le processus de collage avec le produit appliqué en surface.

* Dans les cavités profondes, un excédent de matériau peut se former entre la dent et la ma-
trice (« effet de regroupement »). Placer donc une matrice dentaire, si possible uniquement
aprés |'application du liant.

Il est recommandé d'utiliser une digue en caoutchouc.

* Sile matériau est appliqué directement dans la bouche du patient a 'aide d’'un applicateur
a usage unique, I'applicateur doit étre utilisé sur un seul patient pour des raisons d’hygiéne.

Utilisation recommandée

Le cas échéant, préparer la structure dentaire et la gravure

1. Effectuer le traitement de cavité ou endodontique et préparer le canal radiculaire a
I'insertion ultérieure de la racine, conformément aux directives générales de la technique
de collage.

2. Dans les cavités profondes, protéger les zones proches de la pulpe avec un sous-remplis-
sage approprié.

Remarque : Les valeurs d’adhésion cliniquement suffisantes sont atteintes (auto-gravure)
en appliquant LuxaBond Universal. Aucun mordangage supplémentaire n’est requis. Les
valeurs d’adhésion peuvent étre augmentées, le cas échéant par gravure de I'émail et de la
dentine.

3. Sinécessaire, procéder au mordangage comme suit :

* Technique de mordangage sélectif : Mordancer I'émail affecté avec un gel d’acide phospho-
rique a 37 %. Le temps de contact du gel de mordangage sur I'émail doit étre de 20 4 60 se-
condes. 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 contact du gel de mordangage sur la dentine ne doit pas étre
supérieur a 15 secondes.

* Technique de mordangage total : Mordancer la dentine et I'émail avec un gel d'acide phos-
phorique a 37 %. Lancer le processus de mordangage par 'émail puis I'étendre 3 la dentine.
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 répé-
té. Le temps de contact sur la dentine doit étre inférieur a 15 secondes.

4. Rincer a I'eau pendant au moins 15 secondes.

5. Aprés le processus de ringage, une couche homogéne humide doit rester sur la surface
de la dentine A traiter. Le cas échéant, mouiller la surface de la dentine a I'aide d’'une
microbrosse légérement humidifiée.

Appliquer LuxaBond Universal comme adhésif sur la structure dentaire

1. Mélanger 1 a 2 gouttes de liant A et de liant B dans une goulotte, sur la plaque de mélange
dans un rapport de 1:1, pendant environ 5 secondes.

2. Appliquer une couche du mélange de liant sur la préparation a I'aide d’une petite brosse et
travailler le mélange sur la structure dentaire pendant 20 secondes.

3. Retirer soigneusement |'excédent de matériau.

4. Diriger un flux dair sans huile ni eau vers le matériau pendant au moins 10 secondes
jusqu'a ce que la surface ait un aspect uniformément humide et luisant et soit solide.

5. Sile matériau mélangé sur la palette reste liquide, utiliser le matériau liquide. Si le matériau
mélangé sur la plaque a déja durci, mélanger a nouveau 1 goutte de liant A et de liant B
dans une goulotte, sur la plaque dans un rapport de 1:1, pendant environ 5 secondes.

6. Appliquer une autre couche du mélange de liant sur la préparation 4 'aide d’une petite
brosse et travailler le mélange sur la structure dentaire pendant 20 secondes.

7. Retirer soigneusement |'excédent de matériau.

8. Diriger un flux d'air sans huile ni eau vers le matériau pendant au moins 10 secondes
jusqu’a ce que la surface ait un aspect uniformément humide et luisant et soit solide.

9. Sécher le matériau comme suit :

*  Pour les matériaux de reconstitution coronaire, les matériaux de colmatage polymérisables :
Photo-polymériser LuxaBond Universal pendant au moins 20 secondes 4 I'aide d’un appareil
de photopolymérisation adapté.

*  Avec l'utilisation de tenons radiculaires de scellement, incrustations, implants, couronnes,
bridges et placages : Laisser reposer LuxaBond Universal. Aprés le temps de travail, le ma-
tériau est suffisamment sec. En outre, le matériau peut étre photopolymérisé a I'aide d’'un
appareil de photopolymérisation approprié pendant au moins 20 secondes.

Remarque : LuxaCore Z-Dual est destiné a la reconstitution coronaire et au scellement
des tenons radiculaires. PermaCem Universal est destiné a la consolidation de restaurations
indirectes.

Appliquer LuxaBond Universal comme apprét pour des restaurations indirectes

en métal (métal non noble, métal précieux), céramiques ou composites oxydés et

céramiques silicates

1. Préparer le nettoyage et sécher la surface de restauration conformément aux instructions
du fabricant. Sauf indication contraire, traiter les surfaces a coller par sablage avec de
I'oxyde d’aluminium (< 50 pm).

Remarque : L'acide phosphorique peut empécher 'adhérence optimale avec I'oxyde de
zirconium, I'oxyde d’aluminium et les restaurations métalliques.

2. Nettoyer la surface de restauration avec de |'alcool et la sécher avec de I'air ne contenant
ni huile ni eau. Mordancer la céramique silicate a 'avance avec une solution 4 5 % d'acide
fluorhydrique selon les instructions du fabricant et rincer soigneusement a I'eau pulvérisée.
Sécher la surface de restauration avec de I'air ne contenant ni huile ni eau.

3. Mélanger 1 a2 gouttes de liant A et de liant B dans une goulotte, sur la plaque de mélange
dans un rapport de 1:1, pendant environ 5 secondes.

4. Appliquer le liant sur la surface de restauration aide d’une petite brosse et travailler le
mélange pendant 20 secondes.

5. Retirer soigneusement I'excédent de liant de la surface de restauration.

6. Diriger un flux d'air sans huile ni eau vers le matériau pendant au moins 10 secondes
jusqu’a ce que la surface ait un aspect uniformément humide et luisant et soit solide.

7. Une polymérisation supplémentaire est facultative.

Remarque : Les valeurs de liaison peuvent étre augmentées par la photopolymérisation
facultative.

Séquence temporelle
Facultatif : Temps de contact du gel de mordangage sur I'émail 20-60s
Facultatif : Temps de contact du gel de mordangage sur la dentine Max.15s

Temps de travail en évitant toute exposition a la lumiére et temps de | Max.60's
mélange en fonction de la température ambiante

Temps de mélange 5s
Temps de travail comme adhésif sur la dent : Massage pendant 2x
2 couches 20 secondes +

Souffler de I'air comprimé
pendant 10 secondes

Temps de travail comme apprét sur les restaurations : Massage pendant 1x

1 couche 20 secondes +

Souffler de I'air comprimé
pendant 10 secondes

Facultatif : Temps de photopolymérisation min. 20 secondes

Interactions

* Les matériaux présentant de I'eugénol, de 'humidité et des substances grasses peuvent in-
hiber la polymérisation au niveau de la surface de contact.

* Le temps de travail requis pour le ciment de scellement ou le matériau de reconstitution
coronaire peut étre réduit en cas de contact avec LuxaBond Universal.



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 4 la portée des enfants |

o Eviter tout contact avec la peau ! Eviter tout contact avec la peau. En cas de contact acciden-
tel avec la peau laver immédiatement et soigneusement la zone affectée a I'eau et au savon.

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.

Caractéristiques en matiére de performances

Les valeurs de collage SBS sur la substance dentaire mordancée et non mordancée mesurées
conformément a la norme 15029022:2013 sont =7 MPa

Stockage / élimination

* Garder au sec, au réfrigérateur a une température comprise entre 2 et -8 °C (36 et -46 °F).

* Refermer les bouteilles immédiatement aprés I'utilisation.

* Ne pas utiliser le matériau aprés la durée de vie indiquée ou si le liquide présente un aspect
gélatineux.

*  Vérifier que les couvercles des bouteilles de liant n’ont pas été intervertis afin d’éviter toute
contamination croisée.

Composition

Liant A : Matrice de résine (HEMA, bis-GMA, MDP) env. 97 %, catalyseur, stabilisateur, additifs.
Liant B : Ethanol env. 57 %, eau env. 35 %, catalyseur, additifs.

Istru

ni per 'uso

Descrizione del prodotto

LuxaBond Universal & un adesivo bicomponente a doppia polimerizzazione. Il prodotto pud
essere usato come adesivo su smalto e dentina con tecnica self-etch, total-etch o selective-etch
in combinazione con compositi a doppia polimerizzazione, autopolimerizzanti o fotopolimeri-
ci (es. PermaCem Universal, LuxaCore Z-Dual, EcuSphere). Grazie alla sua proprieta di doppia
polimerizzazione il prodotto puo essere usato nell'area del canale radicolare dove ¢ difficile la
penetrazione della luce.

Il prodotto ¢ utilizzabile anche come primer per restauri indiretti costituiti da metallo (metallo
base, metallo prezioso), da ceramiche a base di ossidi e silicati oppure da compositi.

Destinazione d’uso

Come adesivo per:

 prodotti sigillanti per fessure fotopolimerizzabili

 restauri diretti costituiti da compomeri e compositi fotopolimerizzanti

* prodotti per monconi protesici fotopolimerizzanti, autopolimerizzanti e a doppia polime-
rizzazione

* cementazione di restauri indiretti (otturazioni, inserti, corone e ponti) e perni radicolari con
cementi adesivi fotopolimerizzanti, autopolimerizzanti e a doppia polimerizzazione

¢ cementazione di faccette con cementi compositi fotopolimerizzanti associati alla tecnica di
mordenzatura dello smalto (es. con il sistema Vitique per faccette)

Come primer per restauri indiretti costituiti da:
* metalli (metallo base, metallo prezioso)

¢ ossido di zirconio/alluminio

* ceramica a base di silicati

* Composito

Restrizioni all’'uso

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

Indicazioni

¢ Perdita di sostanza dentale/denti dovuta a carie, trauma, abrasione dei denti o disturbi dello
sviluppo

* Diastema, decolorazione dei denti o lieve asimmetria dei denti anteriori

* Trauma o periodontite che richiedono splint in composito

*  Molari e premolari con estese fessure profonde e aumento del rischio di carie

Controindicazioni

* Non utilizzare direttamente sulla polpa esposta.

* Non utilizzare il prodotto in presenza di pulpite.

*  Non utilizzare il materiale in caso di allergie a uno dei componenti costitutivi, soprattutto al
perossido di benzoile, oppure in caso di allergie da contatto.

Gruppo pazienti destinatari

Soggetti trattati nel corso di una procedura dentale.

Degli utilizzatori previsti

Dentista

Note per I'utilizzo

¢ Le lampade fotopolimerizzanti devono avere un’emissione da 450 nm ed essere sottoposte
arevisione periodica. Lintensita della luce deve essere di almeno 600 mW/cm?2. Posizionare
la lampada fotopolimerizzante quanto pi vicino possibile al materiale. Seguire le istruzioni
del produttore.

 Portare il materiale a temperatura ambiente (15 — 25 °C) prima di usarlo.

*  Perevitare la polimerizzazione prematura dovuta alla luce ambientale, il prodotto deve esse-
re posto 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.

* Nelle cavita profonde possono raccogliersi eccessi di materiale ai bordi tra il dente e la ma-
trice (“effetto pooling”). Per questo, se possibile, posizionare una banda matrice solo dopo
aver applicato I'adesivo.

* Siconsiglia di utilizzare una diga in gomma.

¢ Se il materiale viene applicato nella cavitd 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. Eseguire il trattamento endodontico o della cavita e preparare il canale radicolare per
I'inserimento del perno radicolare seguendo le regole generali della tecnologia adesiva.

2. Nelle cavita profonde proteggere le aree vicine alla polpa con un sottofondo adatto.

Nota: L'applicazione di LuxaBond Universal produce valori di aderenza clinici sufficienti
(self-etch). La mordenzatura supplementare non & pit necessaria. | valori di adesione
possono essere aumentati, se necessario, mordenzando lo smalto e la dentina.

3. 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 contatto del gel mordenzante sulla dentina non deve
superare i 15 secondi.

¢ 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 contatto del gel mordenzante sullo smalto deve essere compreso tra 20 e 60 se-
condi. 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.

4. Sciacquare con acqua per almeno 15 secondi.

5. Dopo il risciacquo deve rimanere uno strato umido uniforme sulla superficie di dentina
da trattare. Se necessario inumidire la superficie di dentina usando una micro-spazzola
leggermente inumidita.

Applicare LuxaBond Universal come adesivo sulla struttura dentale

1. Miscelare 1-2 gocce di ciascuno degli adesivi A e B in una conca del blocco di miscelazione
in rapporto 1:1 per circa 5 secondi.

2. Applicare uno strato di adesivo miscelato sulla preparazione usando una micro-spazzola e
lavorarlo nella struttura dentale per 20 secondi.

3. Eliminare accuratamente il materiale in eccesso.

4. Dirigere un flusso d'aria priva di olio e acqua sul prodotto per almeno 10 secondi, fino a che
la superficie acquista un aspetto uniformemente umido e lucido ed é rigida.

5. Seil prodotto miscelato nella tavolozza di miscelazione € ancora liquido, usare il prodotto
liquido. Se il materiale miscelato nel blocco di miscelazione ¢é gia indurito, miscelare
nuovamente 1 goccia di ciascuno degli adesivi A e B in una conca del blocco di miscelazione
in rapporto 1:1 per circa 5 secondi.

6. Applicare un altro strato di adesivo miscelato sulla preparazione usando un micro-pennelli-
no e lavorarlo nella struttura dentale per 20 secondi.

7. Eliminare accuratamente il materiale in eccesso.

8. Dirigere un flusso d'aria priva di olio e acqua sul prodotto per almeno 10 secondi, fino a che
la superficie acquista un aspetto uniformemente umido e lucido ed é rigida.

9. Polimerizzare il prodotto come segue:

*  Per materiali per la ricostruzione di monconi, materiali per otturazione fotopolimerizzanti:
Fotopolimerizzare LuxaBond Universal per almeno 20 secondi con una lampada fotopoli-
merizzante adatta.



* Perl'uso in caso di cementazione di perni radicolari, inlays, onlays, corone, ponti e faccette:
Lasciare polimerizzare LuxaBond Universal. Trascorso il tempo di lavorazione il prodotto &
sufficientemente polimerizzato. Inoltre, il prodotto pué essere fotopolimerizzato con una
lampada fotopolimerizzante adatta per almeno 20 secondi.

Nota: LuxaCore Z-Dual & consigliato per il fissaggio a monconi e perni radicolari. PermaCem
Universal & raccomandato per la cementazione di restauri indiretti.

Applicare LuxaBond Universal come primer per restauri indiretti costituiti da metalli

(metallo non nobile, metallo prezioso), ceramiche a base di ossidi e silicati oppure

compositi

1. Preparare il restauro pulito e asciutto in base alle istruzioni del produttore. Se non diversa-
mente indicato sabbiare le superfici da far aderire con ossido di alluminio (<50 pm).

Nota: L'acido fosforico puo ostacolare un’adesione perfetta con I'ossido di zirconio, I'ossido
di alluminio e i restauri metallici.

2. Pulire il restauro con alcol e asciugare con aria priva di olio e acqua. Mordenzare anticipata-
mente la ceramica a base di silicati con acido fluoridrico al 5% attenendosi alle istruzioni del
produttore e sciacquare accuratamente con un getto d’acqua. Asciugare il restauro con aria
priva di olio e di acqua.

3. Miscelare 1-2 gocce di ciascuno degli adesivi A e B in una conca del blocco di miscelazione
in rapporto 1:1 per circa 5 secondi.

4. Utilizzando un micro-pennellino applicare la miscela adesiva sul restauro e lavorarla al suo
interno per 20 secondi.

5. Rimuovere accuratamente I'adesivo in eccesso dal restauro.

6. Dirigere un flusso d'aria priva di olio e acqua sul prodotto per almeno 10 secondi, fino a che
la superficie acquista un aspetto uniformemente umido e lucido ed é rigida.

7. Lafotopolimerizzazione supplementare & facoltativa.

Nota: | valori di adesione possono essere aumentati con un'ulteriore fotopolimerizzazione.

Tempi da osservare

Facoltativo: Tempo di contatto del gel mordenzante sullo smalto 20-60s

Facoltativo: Tempo di contatto del gel mordenzante sulla dentina max.15s

Tempo di lavorazione quando si applica una protezione dalla luce e max. 60 s

includendo il tempo di miscelazione che dipende dalla temperatura

ambiente

Tempo di miscelazione 5s

Tempo di lavorazione all'interno del dente come adesivo: Massaggiare all'interno per
2 strati 2x 20 secondi +

Applicare un flusso d'aria
compressa per 10 secondi

Tempo di lavorazione come primer su restauri: Massaggiare all'interno per
1 strato 1x 20 secondi +

Applicare un flusso d'aria
compressa per 10 secondi

Facoltativo: Tempo di fotopolimerizzazione min. 20 secondi

Interazioni

* Nei prodotti contenenti eugenolo I'aria contenente umidita e olio puo ostacolare la polime-
rizzazione nell’area di contatto.

 llitempo dilavorazione del cemento o del materiale per realizzazione di monconi pué ridursi
se si verifica contatto con LuxaBond Universal.

Rischi residui/effetti collaterali

Nessun effetto collaterale rilevato fino ad ora. Non si pud escludere il rischio residuo di ipersen-
sibilita 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 immediata-
mente la parte interessata con acqua e sapone.

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

Perlutilizzo dialtri 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.

Caratteristiche di prestazione

Ivalori di adesione SBS (shear bond strength - resistenza al taglio -) su sostanza dentale morden-
zata e non mordenzata misurati conformemente alla normativa 15029022:2013 sono >7 MPa

Conservazione / eliminazione

* Conservare in un luogo asciutto nel frigorifero a 2-8 °C.

¢ Chiudere le bottigliette immediatamente dopo I'uso.

* Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza o se il fluido assume un aspetto gelati-
noso.

*  Accertarsi che i tappi delle bottigliette di adesivo non vengano scambiati in modo da evitare
contaminazioni incrociate.

Composizione

Adesivo A: Matrice resinosa (HEMA, bis-GMA, MDP) 97% circa, catalizzatore, stabilizzatore,
additivi.
Adesivo B: Etanolo 57% circa, acqua 35% circa, catalizzatore, additivi.

Instrucciones de uso Espa

Descripcién del producto

LuxaBond Universal es un agente adhesivo de doble polimerizacién presentado en 2 envases. El
material puede usarse a modo de adhesivo sobre el esmalte y la dentina mediante técnicas de
autograbado, grabado total o grabado selectivo combinadas con resinas compuestas autopoli-
merizables, de doble polimerizacion o fotopolimerizadas (por ejemplo, PermaCem Universal,
LuxaCore Z-Dual o EcuSphere). Gracias a sus propiedades de doble polimerizacion, el material
se puede utilizar en la zona del conducto radicular, donde la luz suele tener mas dificultades
para penetrar.

El material también se puede utilizar como primer en restauraciones indirectas de metal (metal
bésico, metal precioso), ceramicas de silicato y 6xido o composites.

Finalidad prevista del producto

Como adhesivo para:

¢ Materiales fotopolimerizados para sellar fisuras

* Restauraciones directas con composites y compémeros fotopolimerizables

* Materiales de reconstitucion coronaria autopolimerizables, de doble polimerizacién o foto-
polimerizados

* Cementado de restauraciones indirectas (inlays, onlays, coronas y puentes) y postes intra-
rradiculares con cementos selladores con base de resina compuesta autopolimerizable, de
doble polimerizacién o fotopolimerizada

¢ Cementacion de carillas con cementos de composite selladores fotopolimerizables junto
con la técnica de grabado del esmalte (por ejemplo, con el sistema de carillas Vitique)

Como primer en restauraciones indirectas de:
* Metales (metal basico, metal precioso)

*  Zircon/6xido de aluminio

* Ceramica de silicato

* Composite

Limitaciones de uso

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

Indicaciones

¢ Pérdida de sustancia dental/diente por caries, traumatismos, abrasion dental o trastornos
del desarrollo

¢ Diastema, decoloracién de los dientes o desalineacién leve de los dientes anteriores

* Traumatismos o periodontitis que requieren férulas de composite

*  Molaresy premolares con fisuras profundas pronunciadas y riesgo aumentado de caries

Contraindicaciones

* No usar directamente en la pulpa expuesta.

* No utilice el material si existe pulpitis.

* No usar el material si existen alergias conocidas a alguno de los componentes, en particular
al peroxido de benzoilo, o si existen alergias de contacto.

Grupo(s) de pacientes

Personas tratadas en el curso de un procedimiento dental.

Usuarios previstos

Dentista

Notas para el uso

* Las lamparas de fotopolimerizacién deberian emitir a 450 nm y deben revisarse periddica-
mente. La intensidad de la luz deberia ser como minimo de 600 mW/cm?2. Colocar la unidad
de fotopolimerizacion lo mas cerca posible del material. Siga las instrucciones del fabricante.
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* Atempere el material a la temperatura ambiente (15-25 °C/59-77 °F) antes de usarlo.

* Para evitar la polimerizacién prematura a causa de la luz ambiental, el material se debe colo-
car en la 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 inhibicién por oxigeno, ya que es importante para el proceso de adhe-
sion con el material aplicado sobre ella.

* En cavidades profundas, se puede acumular un exceso de material en el margen entre el
diente y la matriz (“efecto pooling”). Por ello, coloque una banda matriz, si fuese posible,
solo después de aplicar la unién.

* Serecomienda el uso de un dique de goma.

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

Recomendaciones de uso

Prepare la estructura dental y el grabado si fuese necesario

1. Lleve a cabo el tratamiento endodéntico o de la cavidad y prepare el canal radicular para
insertar el poste intrarradicular segiin las reglas generales de la tecnologia adhesiva.

2. En cavidades profundas, proteja las zonas cercanas a la pulpa con un relleno adecuado.

Nota: al aplicar LuxaBond Universal se logran unos valores de adhesion clinicamente
suficientes (autograbado). Ya no se requiere realizar un grabado adicional. Los valores de
adhesion se pueden incrementar, si fuese necesario, grabando el esmalte y la dentina.

3. 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
fosférico. El tiempo de contacto del gel de grabado 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 grabado accidental de la dentina no tiene efecto alguno en los
valores de adhesién, pero el tiempo de contacto del gel de grabado en la dentina no debe
superar los 15 segundos.

¢ Técnica de grabado total: Grabe la dentina y el esmalte con un gel de acido fosférico al 37 %.
Inicie el proceso de grabado por el esmalte y, a continuacién, expandalo para incluir la denti-
na. El tiempo de contacto del gel de grabado en el esmalte debe ser de entre 20 y 60 segun-
dos. El esmalte grabado debe tener una apariencia blanca similar a la tiza. De no ser asi, debe-
ra repetir el grabado. El tiempo de contacto de la dentina no debe superar los 15 segundos.

4. Aclare con agua durante al menos 15 segundos.

5. Tras el proceso de aclarado, debe quedar una capa himeda y uniforme en la superficie de la
dentina que necesita tratamiento. Si fuese necesario, humedezca la superficie de la dentina
con un microcepillo ligeramente humedecido.

Aplicacién de LuxaBond Universal como adhesivo en la estructura dental

1. Mezcle 1 0 2 gotas de cada uno de los envases de adhesivo A y adhesivo B en un surco de la
paleta mezcladora, en una proporcion de 1:1 durante 5 segundos aproximadamente.

2. Aplique una capa de la mezcla de adhesivo en la preparacion con un microcepillo y trabéje-
la en la estructura dental durante 20 segundos.

3. Retire el material sobrante con cuidado.

4. Dirija un chorro de aire sin aceite ni agua al material durante al menos 10 segundos, hasta
que la superficie tenga una apariencia himeday brillante y esté rigida.

5. Siel material mezclado en la paleta de mezclado todavia esté en estado liquido, tselo. Si el
material mezclado en la paleta ya ha endurecido, vuelva a mezclar 1 gota de cada uno de los
envases de adhesivo A y adhesivo B en un surco de la paleta mezcladora, en una proporcién
de 1:1 durante 5 segundos aproximadamente.

6. Aplique otra capa de la mezcla de adhesivo en la preparacién con un microcepillo y trabaje-
la en la estructura dental durante 20 segundos.

7. Retire el material sobrante con cuidado.

8. Dirija un chorro de aire sin aceite ni agua al material durante al menos 10 segundos, hasta
que la superficie tenga una apariencia himeda y brillante y esté rigida.

9. Polimerice el material del modo siguiente:

¢ En materiales de reconstitucién coronaria, materiales de relleno fotopolimerizados: Foto-
polimerice LuxaBond Universal durante al menos 20 segundos con una lampara de fotopo-
limerizacion adecuada.

¢ En cementado de postes intrarradiculares, incrustaciones, onlays, coronas, puentes y cari-
llas: Deje que LuxaBond Universal se endurezca. Tras finalizar el trabajo, el material estara
suficientemente fraguado. Ademas, puede fotopolimerizar el material con una lampara ade-
cuada durante al menos 20 segundos.

Nota: Se recomienda usar LuxaCore Z-Dual para realizar reconstrucciones coronarias y
cementar postes intrarradiculares. Se recomienda usar PermaCem Universal para cementar
restauraciones indirectas.

Aplique LuxaBond Universal como primer en restauraciones indirectas de metal (me-

tales no nobles, metal precioso), ceramicas de silicato y 6xido o composites

1. Limpie y seque la restauracion en funcion de las instrucciones del fabricante. Si no se indica
nada en contrario, obre utilice chorro de arena las superficies en que se vaya a realizar la
unién con 6xido de aluminio (<50 pm).

Nota: El cido fosférico puede perjudicar la adhesion 6ptima con éxido de circonio, 6xido
de aluminio y restauraciones de metal.

2. Limpie la restauracion con alcohol y séquela con aire sin aceite ni agua. Grabar la ceramica
de silicato previamente con acido fluorhidrico al 5 % seg(in las indicaciones del fabricante
y aclarar a fondo con un pulverizador de agua. Seque la restauracion con aire sin aceite ni
agua.

3. Mezcle 1 o 2 gotas de cada uno de los envases de adhesivo A y adhesivo B en un surco de la
paleta mezcladora, en una proporcion de 1:1 durante 5 segundos aproximadamente.

4. Aplique la mezcla de adhesivo en la restauracion con un microcepillo y trabéjela durante
20 segundos.

5. Retire el adhesivo sobrante de la restauracién con cuidado.

6. Dirija un chorro de aire sin aceite ni agua al material durante al menos 10 segundos, hasta
que la superficie tenga una apariencia hiimeda y brillante y esté rigida.

7. De forma opcional, puede realizarse una fotopolimerizacion.

Nota: Los valores de adhesion se pueden incrementar realizando una fotopolimerizacion
opcional.

Proceso
Opcional: Tiempo de contacto del gel de grabado con el esmalte 20-60s
Opcional: Tiempo de contacto del gel de grabado con la dentina Méx. 15 s
Tiempo de trabajo si se mantiene protegido de la luz e incl. tiempo Max. 60 s

de mezclado dependiendo de la temperatura ambiente

Tiempo de mezclado 5s
Tiempo de aplicacion como adhesivo en el diente: Masajear durante 2 x 20
2 capas segundos +

Aplicar aire comprimido
durante 10 segundos

Tiempo de trabajo como primer en restauraciones: Masajear durante 1 x 20
1 capa segundos +

Aplicar aire comprimido
durante 10 segundos

Opcional: Tiempo de fotopolimerizacion min. 20 segundos

Interacciones

*  Los materiales con eugenol, la humedad y el aire cargado pueden inhibir la polimerizacién
en la zona de contacto.

* El tiempo de trabajo del agente cementante o del material para cementacion de postes y
reconstruccion del mufién puede reducirse al contacto con LuxaBond Universal.

Riesgos/efectos secundarios residuales

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!

 jEvitar el contacto con la piel! En caso de contacto accidental con la piel, lavar inmediatamen-
te la zona afectada con agua y jabon.

* jEvitar el contacto con los ojos! En caso de contacto accidental con los ojos, lavar inmediata-
mente 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.

Caracteristicas de funcionamiento del producto

Los valores de adhesion del SBS en sustancia dental grabada y no grabada medidos de acuerdo
con 1SO29022:2013 son >7 MPa

Almacenamiento / eliminacién

* Almacénese en un lugar seco en el frigorifico a 2-8 °C/36-46 °F.

* Cierre los envases inmediatamente después del uso.

¢ No use el material después de la fecha de caducidad indicada o si el fluido toma una con-
sistencia gelatinosa.

* Asegirese de no intercambiar las tapas de los envases de adhesivo para evitar la contami-
nacién cruzada.

Composicién

Adhesivo A: Matriz de resina (HEMA, bis-GMA, MDP) aprox. 97 %, catalizador, estabilizador,
aditivos.
Adhesivo B: Etanol, aprox. 57 %, agua, aprox. 35 %, catalizador, aditivos.



Instrugdes de uso

Descrigdo do produto

LuxaBond Universal é um agente adesivo de polimerizagdo dupla em 2 frascos. O material pode
ser usado como um adesivo no esmalte e na dentina com a técnica autocondicionante, de con-
dicionamento acido total ou de condicionamento seletivo em combinagao com compésitos de
polimerizagéo dupla, de autopolimerizagio ou de fotopolimerizagio (por exemplo, PermaCem
Universal LuxaCore Z-Dual, EcuSphere). Gragas a sua propriedade de polimerizagdo dupla, o
material pode ser usado na area do canal radicular, local de dificil penetragdo de luz.

O produto pode ser usado também como um primer para restauragdes indiretas confecciona-
das com metais (bésicos ou preciosos), ceramicas de 6xido e silicato ou compésitos.

Finalidade prevista

Como adesivo para:

* Materiais para selamento de fissuras com fotopolimerizagio

¢ Restauragdes diretas a base de compésitos e compdmeros fotopolimerizaveis

* Materiais para preenchimento de niicleo com fotopolimerizagao, autopolimerizagao e po-
limerizagdo dupla

» Cimentagao de restauragGes indiretas (inlays, onlays, coroas e pontes) e pinos intrarradicu-
lares com cimentos resinosos baseados em compésitos de fotopolimerizagao, autopolime-
rizagdo e polimerizagao dupla

¢ Cimentagio de facetas laminadas com cimentos de compésito fotopolimerizaveis, combi-
nada com a técnica de condicionamento do esmalte (por exemplo, com o sistema de facetas
Vitique)

Como um primer para restauragdes indiretas confeccionadas com:
*  Metais (basicos e preciosos)

o Oxido de zircénio/aluminio

* Ceramica de silicato

* Composito

Limitagdes de utilizagao

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

Indicagdes

e Perda de substancia dentaria ou dos dentes devido a caries, traumas, abrasdo dentaria ou
transtornos de desenvolvimento

* Diastema, descoloragdo ou pequeno desalinhamento dos dentes anteriores

* Traumas ou periodontites que exigem talas de compésito

¢ Molares e pré-molares com fissuras profundas evidentes e risco elevado de carie

Contraindicagdes

* Nao usar diretamente sobre a polpa exposta.

* Néo usar o produto em casos com sintomas de pulpite.

* Nao usar o produto em casos de alergias de contato ou de alergias conhecidas a qualquer um
dos componentes, principalmente o peréxido de benzoila.

Grupos-alvo de doentes

Pessoas realizando tratamentos odontolégicos.

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, pelo menos, 600
mW/cm2. Posicione o aparelho de fotopolimerizagdo o mais préximo possivel do material.
Respeite as instrugdes do fabricante.

* Deixe o produto em temperatura ambiente (15 — 25 °C/59 — 77 °F) antes de usé-lo.

 Para evitar a polimerizagao prematura pela luz ambiente, o produto deve ser exposto na
paleta de mistura imediatamente antes da aplicagao.

* Assegurar que nio haja contaminagio na superficie condicionada ou adesivada, antes de
cada etapa de trabalho subsequente.

* Nao remova a camada de bloqueio de oxigénio gerada pela aplicagao, porque ela é impor-
tante para o processo de adesdo com o material aplicado na parte superior.

*  Em cavidades profundas, & possivel observar a formagao de excessos de material na margem
entre o dente e a matriz (efeito pooling). Portanto, coloque uma banda de matriz, se possi-
vel, somente apos a aplicagdo do adesivo.

« Eaconselhavel usar um dique de borracha.

* Caso o produto seja aplicado na boca do paciente com um aplicador descartavel, esse apli-
cador deve ser usado em um dnico paciente por razdes de higiene.

Aplicagdo recomendada

Preparar a estrutura do dente e condicionar, se necessario

1. Faga o tratamento endodéntico ou da cavidade e prepare o canal para a colocagao do pino
intrarradicular de acordo com as normas gerais de tecnologia adesiva.

2. Em cavidades profundas, use um preenchimento adequado para proteger as areas
proximas a polpa.

Observagio: ¢ possivel alcangar valores de adeso clinicamente suficientes
(autocondicionamento) com a aplicagdo do LuxaBond Universal. Nao é mais necessério
o condicionamento écido adicional. Os valores de adesdo podem ser aumentados, se
necessario, pelo condicionamento 4cido do esmalte e da dentina.

3. Se necessario, condicionar da seguinte forma:

¢ Técnica de condicionamento seletivo: Condicionar o esmalte afetado com écido 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 acidental da dentina ndo
afeta os valores de adesdo, mas o tempo de contato do gel condicionador sobre a dentina
ndo deve exceder 15 segundos.

¢ Técnica de condicionamento total: Condicionar a dentina e o esmalte com écido fosférico
em gel a 37%. Iniciar o processo de condicionamento do esmalte e expandir para incluir a
dentina. 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 nao tiver, &
necessario repetir o condicionamento éacido. O tempo de contato sobre a dentina deve ser
no maximo de 15 segundos.

4. Enxéague com agua por pelo menos 15 segundos.

5. Concluido o processo de enxague, uma camada Gimida e uniforme deve permanecer sobre
a superficie da dentina em tratamento. Se for necessario, molhe a superficie da dentina
usando um microbrush levemente umedecido.

Aplicar o LuxaBond Universal como um adesivo na estrutura do dente

1. Misture 1 a 2 gotas de cada um dos adesivos A e B em uma canaleta na paleta de mistura,
na proporgao de 1:1, durante cerca de 5 segundos.

2. Aplique uma camada da mistura adesiva na preparagao usando um microbrush e atue na
estrutura do dente durante 20 segundos.

3. Remova cuidadosamente o excesso de material.

4. Pulverize o material com jato de ar isento de 6leo e de 4gua por pelo menos 10 segundos,
até que a superficie esteja rigida e tenha uma aparéncia uniforme Gmida e brilhante.

5. Use o material, mesmo que a mistura da paleta ainda esteja em estado liquido. Caso o
material misturado tenha endurecido na paleta, misture novamente 1 gota de cada um dos
adesivos A e B em uma canaleta da paleta de mistura, na proporgao de 1:1, por cerca de 5
segundos.

6. Aplique outra camada da mistura adesiva na preparagdo usando um microbrush e atue na
estrutura do dente durante 20 segundos.

7. Remova cuidadosamente o excesso de material.

8. Pulverize o material com jato de ar isento de 6leo e de agua por pelo menos 10 segundos,
até que a superficie esteja rigida e tenha uma aparéncia uniforme Gmida e brilhante.

9. Polimerizar o material da seguinte forma:

* Para materiais de preenchimento de niicleo e de preenchimento com fotopolimerizagao:
Faga a fotopolimerizagdo do LuxaBond Universal com um aparelho de fotopolimerizagio
adequado por pelo menos 20 segundos.

* Para o uso durante a cimentagio de pinos intrarradiculares, inlays, onlays, coroas, pontes
e facetas laminadas: aguarde a fixagdo do LuxaBond Universal. Quando concluir o tempo
de trabalho, o material estard adequadamente polimerizado. Além disso, o material pode
ser fotopolimerizado com um aparelho de fotopolimerizagao adequado por pelo menos 20
segundos.

Observagao: O LuxaCore Z-Dual é recomendado para o preenchimento de niicleos e para
a cimentagdo de pinos intrarradiculares. O PermaCem Universal é recomendado para a
cimentagdo de restauragoes indiretas.

Aplique o LuxaBond Universal como um primer para restauragées indiretas

confeccionadas com metais (basicos ou preciosos), cerdmicas de 6xido e silicato, ou

compdsitos

1. Preparar a restauragao limpa e seca, de acordo com as instrugées do fabricante. Salvo des-
crito de outra forma, jateie as superficies a serem ligadas com éxido de aluminio (<50 pm).

Observagao: o acido fosforico pode prejudicar o resultado da adesdo com restaurages
feitas a base de 6xido de zircénio, 6xido de aluminio e metal.

2. Limpe a restauragdo com élcool e seque-a com ar isento de 6leo e de 4gua. Condicione a
ceramica de silicato previamente com acido fluoridrico a 5%, de acordo com as instruges
do fabricante, e lave bem com jato de dgua. Seque a restauragio com ar livre de 6leo e de
agua.

3. Misture 1 a 2 gotas de cada um dos adesivos A e B em uma canaleta na paleta de mistura,
na proporgao de 1:1, durante cerca de 5 segundos.

4. Aplique a mistura adesiva na restauragao usando um aplicador microbrush e atue por 20
segundos.

5. Remova cuidadosamente o excesso de adesivo da restauragao.

6. Pulverize o material com jato de ar isento de 6leo e de agua por pelo menos 10 segundos,
até que a superficie esteja rigida e tenha uma aparéncia uniforme Gmida e brilhante.

7. Afotopolimerizagdo & opcional.



Observagio: Os valores de adesao podem ser aumentados através da fotopolimerizagio
opcional.

Tempos

Opcional: Tempo de contato do Etching gel sobre o esmalte 20-60s

Opcional: Tempo de contato do Etching gel sobre a dentina Méx.15s

Tempo de trabalho ao abrigo da luz com tempo de mistura, de Méx. 60 s

acordo com a temperatura ambiente

Tempo de mistura 5s

Tempo de trabalho como adesivo no dente: Passar 2 vezes por 20

2 camadas segundos ou mais
Pulverizar com jato de ar
por 10 segundos

Tempo de trabalho como primer nas restauragGes: Passar 1 vez por 20

1 camada segundos ou mais
Pulverizar com jato de ar
por 10 segundos

Opcional: Tempo de fotopolimerizagio Min. de 20 segundos

Interagoes medicamentosas

¢ Materiais contendo eugenol, umidade e ar oleoso podem dificultar a polimerizagao na area
de contato.

* O tempo de trabalho do cimento ou do material para preenchimento de niicleo pode ser
reduzido em contato com o LuxaBond Universal.

Riscos/efeitos colaterais residuais

Até a 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!

 Evitar o contato com a pele! Em caso de contato acidental com a pele, lave imediatamente a
zona afetada com agua em abundancia e sab3o.

 Evitar o contato com os olhos! Em caso de contato involuntério com os olhos, enxague ime-
diatamente com agua 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 as autoridades de registro responsaveis.

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

Os valores de adesdo SBS na substancia dentaria condicionada e ndo condicionada medidos de
acordo com a norma 1SO29022:2013 s3o > 7 MPa

Armazenamento /eliminagio

* Armazenar em local seco sob refrigeragio entre 2 e 8 °C/36 e 46 °F.

¢ Fechar os frascos imediatamente ap6s o uso.

* Néo usar o produto com prazo de validade vencido ou se o fluido apresentar consisténcia
gelatinosa.

¢ Tomar cuidado para ndo inverter as tampas dos frascos de adesivo, evitando contaminagées
cruzadas.

Composicao

Adesivo A: Matriz de resinas (HEMA, bis-GMA, MDP) em cerca de 97%, catalisador, estabili-
zador e aditivos.
Adesivo B: Etanol (cerca de 57%), agua (cerca de 35%), catalisador e aditivos.

Gebruiksaanwi Nederlands

Productbeschrijving

LuxaBond Universal is een duaal uithardend hechtmiddel dat wordt geleverd in 2 flesjes. Het
materiaal kan worden gebruikt als adhesief op zowel glazuur als dentine met zelf-etsen, totaal
etsen of selectief etsen, in combinatie met duaal uithardende, zelfuithardende of lichtuitharden-
de composieten (bv. PermaCem Universal, LuxaCore Z-Dual, EcuSphere). Doordat het materiaal
duaal uithardt is het geschikt voor het wortelkanaal, waar licht lasting kan doordringen.

Het materiaal kan tevens worden gebruikt als primer voor indirecte restauraties die zijn gemaakt
van metaal (onedel of edel metaal), oxide- en silicaatkeramieken of composieten.

Beoogd gebruik

Als adhesief voor:

 Lichtuithardende fissuur sealing materialen

* Directe restauraties van lichtuithardende composieten en compomeren

e Lichtuitharden, zelfuitharden en duaal uitharden van materialen voor stompopbouw

* Cementeren van indirecte restauraties (inlays, onlays, kronen en bruggen) en wortelstiften
met lichtuithardende, zelfuithardende en duaal uithardende cementen op composietbasis

¢ Cementeren van facings met lichtuithardende composiet cementen in combinatie met de
glazuur-etstechniek (bijv. met het Vitique veneersysteem)

Als primer voor indirecte restauraties van:
*  Metalen (onedel of edel metaal)

¢ Zirkoon-/aluminiumoxide

* Silicaatkeramiek

* Composiet

Gebruiksbeperkingen

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

Indicaties

* Verlies van tandweefsel/gebitselement als gevolg van cariés, trauma, tandslijtage of ontwik-
kelingsstoornissen

« Diastema, tandverkleuring of licht verkeerde uitlijning van de voortanden

* Trauma of parodontitis waarbij composietspalken nodig zijn

* Molaren en premolaren met duidelijke diepe fissuren en een verhoogd

Contra-indicaties

* Niet direct op blootliggende pulpa aanbrengen.

* Materiaal niet gebruiken als er sprake is van pulpitis.

* Materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een van de bestanddelen, in het bijzon-
der benzoylperoxide, of in geval van contactallergieén.

Patiéntendoelgroepen

Personen onder tandheelkundige behandeling.

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 600 mW/cm? bedragen. Houd de
polymerisatielamp zo dicht mogelijk op het materiaal. Volg de aanwijzingen van de fabrikant.

* Breng het materiaal voor gebruik op kamertemperatuur (15 - 25 °C).

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

¢ Zorg ervoor dat de geétste of gehechte oppervlakken niet voor elke volgende verwerkings-
stap verontreinigd worden.

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

 In diepe caviteiten kan overtollig materiaal zich ophopen op de rand tussen het gebitsele-
ment en het matrixbandje (zgn. “pooling effect”). Plaats daarom pas een matrixband nadat
de hechting is aangebracht, als dit mogelijk is.

*  Gebruik van een cofferdam wordt aanbevolen.

* Indien het materiaal in de mond van de patiént wordt aangebracht met een wegwerpap-
plicator, mag deze wegwerpapplicator om hygiénische redenen alleen voor deze patiént
worden gebruikt.

Aanbevolen gebruik

Structuur van het gebitselement prepareren en zo nodig etsen

1. Voer de behandeling voor caviteiten of de endodontische behandeling uit en prepareer
het wortelkanaal voor het inbrengen van de wortelstift volgens de algemene regels voor
hechttechnieken.

2. Indiepe caviteiten moeten de gebieden dicht bij de pulpa worden beschermd met een
geschikte ondervulling.

Opmerking: Met het gebruik van LuxaBond Universal worden klinisch voldoende
hechtwaarden verkregen (zelfetsen). Aanvullend etsen is niet langer vereist. De
hechtwaarden kunnen zo nodig worden verhoogd door glazuur en dentine te etsen.

3. Ets de 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.
Abusievelijk etsen van dentine heeft geen invloed op de hechtwaarden, maar de contacttijd
van de etsgel op het dentine mag niet meer dan 15 seconden bedragen.
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* Totale etstechniek: Ets het dentine en het glazuur met fosforzuurgel 37%. Begin het etspro-
ces bij het glazuur en breidt dit dan uit naar het dentine. 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. De contacttijd op het
dentine mag niet meer dan 15 seconden bedragen.

4. Spoel met water gedurende minimaal 15 seconden.

5. Na het spoelen moet een gelijkmatige, vochtige laag achterblijven op het te behandelen
dentine-oppervlak. Bevochtig het dentine-oppervlak zo nodig met een licht vochtige
microbrush.

LuxaBond Universal als adhesief op het gebit aanbrengen

1. Breng 1 tot 2 druppels van zowel Bond A als Bond B aan in een kuiltje van het mengpalet in
de verhouding 1:1 en meng deze gedurende circa 5 seconden.

2. Breng een laagje van dit mengsel op de preparatie aan met behulp van een microbrush en
werk het in de structuur in gedurende 20 seconden.

3. Verwijder zorgvuldig het overtollige materiaal.

4. Richt een stroom olie- en watervrije lucht op het materiaal gedurende minimaal 10 secon-
den, tot het oppervlak hard is geworden en een gelijkmatig vochtig en glanzend uiterlijk
heeft.

5. Is het mengsel op het mengpalet nog vloeibaar, gebruik dan het vloeibare materiaal. Is het
mengsel op het mengpalet reeds hard geworden, voeg dan 1 druppel van zowel Bond A
als Bond B toe aan het kuiltje van het mengpalet in de verhouding 1:1 en meng gedurende
circa 5 seconden.

6. Breng een tweede laagje van dit mengsel op de preparatie aan met behulp van een micro-
brush en werk het in de structuur in gedurende 20 seconden.

7. Verwijder zorgvuldig het overtollige materiaal.

8. Richt een stroom olie- en watervrije lucht op het materiaal gedurende minimaal 10 secon-
den, tot het oppervlak hard is geworden en een gelijkmatig vochtig en glanzend uiterlijk
heeft.

9. Hard het materiaal uit als volgt:

* Voor materialen voor stompopbouw, lichtuithardende vulmaterialen: Hard LuxaBond Uni-
versal gedurende minimaal 20 seconden met een geschikte lamp uit.

* Voor gebruik bij het cementeren van wortelstiften, inlays, onlays, kronen, bruggen en fa-
cings. Laat LuxaBond Universal uitharden. Na het verstrijken van de verwerkingstijd is het
materiaal voldoende uitgehard. Bovendien kan het materiaal worden uitgehard met een
geschikte polymerisatielamp gedurende minimaal 20 seconden.

Opmerking: Voor het cementeren van stompopbouwmaterialen en wortelstiften wordt
LuxaCore Z-Dual aanbevolen. Voor het cementeren van indirecte restauraties wordt
PermaCem Universal aanbevolen.

Gebruik LuxaBond Universal als primer voor indirecte restauratles die zijn gemaakt
van metaal (onedel of edel metaal), oxide- en silicaatlk i of
1. Prepareer de schone en droge restauratie volgens de aanwijzingen van de fabnkant
Als niet anders wordt voorgeschreven, zandstraal dan de te hechten oppervlakken met
aluminiumoxide (<50 pm).

Opmerking: Fosforzuur kan een optimale hechting met restauraties van zirkoonoxide,
aluminiumoxide of metaal belemmeren.

2. Reinig de restauratie met alcohol en droog deze met olie- en watervrije lucht. Ets het
silicaatkeramiek vooraf met 5% fluorzuur volgens de aanwijzingen van de fabrikant en spoel
grondig met waterspray. Droog de restauratie met olie- en watervrije lucht.

3. Breng 1 tot 2 druppels van zowel Bond A als Bond B aan in een kuiltje van het mengpalet in
de verhouding 1:1 en meng deze gedurende circa 5 seconden.

4. Breng het mengsel op de restauratie aan met behulp van een microbrush en werk het in
gedurende 20 seconden.

5. Verwijder het overtollige materiaal voorzichtig van de restauratie.

6. Richt een stroom olie- en watervrije lucht op het materiaal gedurende minimaal 10 secon-
den, tot het oppervlak hard is geworden en een gelijkmatig vochtig en glanzend uiterlijk
heeft.

7. Aanvullend uitharden met licht is Optioneel.

Opmerking: De hechtwaarden kunnen worden verhoogd door optioneel met licht uit te
harden.

Tijd
Optioneel: Contacttijd van de etsgel op glazuur 20-60s
Optioneel: Contacttijd van de etsgel op dentine Max.15s
Verwerkingstijd bij bescherming tegen licht en incl. de mengtijd Max. 60 s
afhankelijk van de omgevingstemperatuur
Mengtijd 5s
Inwerktijd als adhesief op het gebitselement: Inmasseren gedurende 2 x
2lagen 20 seconden +

Blazen met perslucht
gedurende 10 seconden

Verwerkingstijd als primer bij restauraties: Inmasseren gedurende 1 x
1 laag 20 seconden +

Blazen met perslucht
gedurende 10 seconden

Optioneel: Lichtuithardingstijd min. 20 seconden

Interacties

* Materialen die eugenol, vocht of oliehoudende lucht bevatten, kunnen de polymerisatie in
het contactgebied nadelig beinvioeden.

¢ De verwerkingstijd van het bevestigingscement of stompopbouw materiaal kan worden
verkort door contact met LuxaBond Universal.

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.

* 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 bij andere 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 fabri-
kant en aan de verantwoordelijke registratie-instantie.

Prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel

SBS hechtwaarden op geétst en niet geétst tandweefsel gemeten volgens 1S029022:2013 zijn
>7 MPa

Opslag / verwijderen

* Bewaren op een droge plaats in de koelkast bij 2 - 8 °C.

*  Flesjes meteen na gebruik sluiten.

*  Gebruik het materiaal niet na de aangegeven einddatum of wanneer de vloeistof dikvloei-
baar is geworden.

* Zorg ervoor dat de doppen van de flesjes niet worden verwisseld, om kruisbesmetting te
voorkomen.

Samenstelling

Bond A: harsmatrix (HEMA, bis-GMA, MDP) ong. 97 %, katalysator, stabilisator, additieven.
Bond B: ethanol ong. 57 %, water ong. 35 %, katalysator, additieven.

Brugsanvisni Dansk

Produktbeskrivelse

LuxaBond Universal er et dual-haerdende bindemiddel i 2 flasker. Materialet kan bruges som et
klbemiddel pd emalje og dentin med den selv-tsende, totalt-etsende eller selektivt-ztsende
teknik i kombination med dual-hzrdende, selvhardende eller lyshaerdende kompositmateria-
ler (fx. PermaCem Universal, LuxaCore Z-Dual, EcuSphere). Takket vare sine dual-hardende
egenskaber kan materialet bruges i rodkanalens omréde, hvor det er vanskeligt for lys at trenge
igennem.

Materialet kan ogsd bruges som primer til indirekte restaureringer af metal (uadle metaller,
&dle metaller) oxid- eller silikat-keramik eller kompositter.

Erklzrede formal

Som et klebemiddel til:

* Lyshaerdende, revne-forseglende materialer

* Direkte restaureringer med lys-haerdende kompositter og kompomerer

* Lyshzrdende, selvhardende og dual-haerdende kerneopbyggende materialer

* Cementering af indirekte restaureringer (inlays, onlays, kroner og broer) og rodstifter med
lys-hardende, selv-haerdende og dual-haerdende komposit-baserede cementeringer

* Cementering af finer med lysherdende cementerende kompositcementer i forbindelse
med emaljeztsningsteknikken (f.eks. med Vitique finer-system)

Som primer til indirekte restaureringer fremstillet af:
*  Metaller (uzdle metaller, edle metaller)

¢ Zirkon / aluminiumoxid

*  Silikat-keramik

* Komposit



Begraensninger i anvendelsen

Brug ikke materialet, hvis et tilstraekkeligt tort arbejdsomrade eller den anbefalede péferings-
teknik ikke er mulig.

Indikationer

¢ Tab af tandsubstans/tand pa grund af karies, trauma, nedslidning af teender eller udviklings-
forstyrrelser

* Diastema, misfarvning af tender eller svag forskydning af de forreste tander

* Trauma og parodontitis der kraever kompositsplinter

¢ Molarer og premolarer med udpreegede fissurer og @get risiko for
karies

Kontraindikationer

* Brug det ikke direkte pa den eksponerede pulp.

¢ Undlad at bruge materialet i tilfaelde af pulpitis.

¢ Undlad at bruge materialet i tilfaelde af allergier overfor et eller flere af indholdsstofferne
elleritilfaelde af kontaktallergier.

Patientmalgruppe

Personer behandlet i labet af en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Tandlege

Noter til brug

¢ Lysherdende enheder bar have en effekt pa 450 nm og ber kontrolleres med jeevne mellem-
rum. Lysintensiteten bar mindst vaere 600 mW/cm?2. Placer lyshardningsenheden s taet pd
materialet som muligt. Overhold producentens anvisninger.

*  For brug bringes materialet til stuetemperatur (15 - 25 °C/59 - 77 °F).

 For at forhindre for tidlig polymerisation pa grund af omgivende lys, ber materialet forst
anbringes pd blandepaletten umiddelbart for brug.

* Kontrollér, at den @tsede eller klebede overflade ikke forurenes fer hvert efterfolgende
arbejdstrin.

¢ Undlad at fierne det ilt-heemmende lag fordrsaget af pafaringen, da det er vigtigt for bin-
de-processen med det brugte materiale ovenpa.

¢ | dybe materialer kan der dannes materiale-overskud ved margenen imellem tanden og ma-
trixen ("pooling-effekt”). Anbring derfor om muligt forst et matrixband efter at bindingen
er pafort.

¢ Dettilrades at bruge en kofferdam.

¢ Hvis materialet paferes i patientens mund med en engangsapplikator, m& engangsapplikato-
ren af hygiejniske rsager kun bruges til denne ene patient.

Anbefalet brug

Forbered tandstruktur og 2ts om nedvendigt

1. Udfer hul- eller endodontisk behandling og forbered rodkanalen, s den er parat til iszt-
ning af rodstiften i overensstemmelse med de almindelige regler for adhaesiv teknologi.

2. | dybe huller beskyttes omrader teet pa pulp med en passende underfyldning.

Bemaerk: Klinisk tilstraekkelige vaerdier af binding opnas (selv-atsning) ved brug af
LuxaBond Universal. Der er ikke lngere behov for yderligere tsning. Bindingsvaerdierne
kan om ngdvendigt @ges ved at tse emaljen og dentinen.

3. Hvor det er ngdvendigt, zts som falger:

¢ Selektiv @tsnings-teknik: Ats pavirket emalje med 37% fosforsyre-gel. Kontakttiden for
atsnings-gel pd emalje bar vaere 20 til 60 sekunder. Den @tsede emalje ber have et kalkhol-
digt, hvidt udseende. Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal ztsningen gentages. Utilsigtet ztsning
af dentinen har ingen effekt pd bindingsvaerdierne, men kontakttiden af atsnings-gelen pa
dentin bar ikke overskride 15 sekunder.

¢ Total aetsnings-teknik: £ts dentin og emalje med 37% fosforsyre-gel. Start aetsningsproces-
sen med emaljen og udvid denne herefter til ogsa at omfatte dentinen. Kontakttiden for
atsnings-gel pd emalje bar veere 20 til 60 sekunder. Den @tsede emalje ber have et kalkhol-
digt, hvidt udseende. Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal ztsningen gentages. Kontakttiden pa
dentin ma ikke overstige 15 sekunder.

4. Skyl med vand i mindst 15 sekunder.

5. Efter skylleprocessen skal der vare et jevnt, fugtigt lag tilbage pa den dentinoverflade, som
kraever behandling. Om nadvendigt vades dentinoverfladen vha. en let fugtet mikroberste.

Pafor LuxaBond Universal som adhzesiv pa tandstrukturen

1. Bland 1 til 2 dréber af hver af binding A og binding B i en fordybning i blandepaletten i et
forhold pa 1:1 i ca. 5 sekunder.

2. Pafer et lag af bindingsblandingen pa praparatet vha. en mikroberste og arbejd den ind i
tandstrukturen i 20 sekunder.

3. Overskydende materiale fiernes omhyggeligt.

4. Reten strom af oliefri og vandfri luft mod materialet i mindst 10 sekunder, indtil overfladen
har et jeevnt fugtigt og skinnende udseende og er fast.

5. Brug det flydende materiale, hvis det blandede materiale i blandepaletten stadig er
flydende. Hvis det blandede materiale i blandepaletten allerede er hardet, blandes 1 drabe
af hver af binding A og binding B i en fordybning i blandepaletten i et forhold pa 1:1ica. 5
sekunder.

6. Pafer et lag af bindingsblandingen pa praparatet vha. en mikroberste og arbejd den ind i
tandstrukturen i 20 sekunder.

7. Overskydende materiale fiernes omhyggeligt.

8. Ret en strom af oliefri og vandfri luft mod materialet i mindst 10 sekunder, indtil overfladen
har et jeevnt fugtigt og skinnende udseende og er fast.

9. Tor materialet som falger:

¢ Til kerne-opbyggende materialer, lys-hardende fyldningsmaterialer: Lysheaerd LuxaBond
Universal i mindst 20 sekunder med en egnet lysenhed.

 Til brug ved cementering af rodstifter, inlays, onlays, kroner, broer og facader: Lad LuxaBond
Universal harde. Efter arbejdstiden er afsluttet, er materialet haerdet tilstrakkeligt. Derud-
over kan materialet lyshaerdes med en egnet lysenhed i mindst 20 sekunder.

Bemzerk: LuxaCore Z-Dual anbefales til kerne-opbygning og til cementering af stifter.
PermaCem Universal anbefales til cementering af indirekte restaureringer.

Brug LuxaBond Universal som en primer til indirekte restaureringer fremstillet af

metaller (uzedle metaller, zedle metaller) oxid- og silikat-keramik eller kompositter

1. Forbered den rene og tarre restaurering i overensstemmelse med producentens anvisnin-
ger. Hvis ikke andet er oplyst, sandbleaeses den overflade, der skal limes med aluminiumoxid
(<50 pm).

Bemzerk: Fosforsyre kan forhindre den optimale samling med zirkon-oxid, aluminiumoxid
og metal-restaureringer.

2. Renger restaureringen med alkohol og ter med luft, der ikke indeholder olie og vand. A£ts
pé forhand silikat-keramikken med 5% flussyre i overensstemmelse med producentens
instrukser og skyl omhyggeligt efter med vandspray. Ter restaureringen med olie- og
vandfri luft.

3. Bland 1 til 2 dréber af hver af binding A og binding B i en fordybning i blandepaletten i et
forhold pd 1:1 i ca. 5 sekunder.

4. Pafor bindingsblandingen pd restaureringen vha. en mikropensel og arbejd den ind i
tandstrukturen i 20 sekunder.

5. Fjern omhyggelig overskydende samlingsmateriale fra restaureringen.

6. Ret en stram af oliefri og vandfri luft mod materialet i mindst 10 sekunder, indtil overfladen
har et jeevnt fugtigt og skinnende udseende og er fast.

7. Yderligere lys-tarring er valgfri.

Bemeaerk: Bindingsveerdien kan oges vha. valgfri lysterring.

Timing
Valgfrit: Kontakttiden af etsende gel pd emalje 20- 60 sek.
Valgfrit: Kontakttiden af etsende gel pa dentin Maks. 15 sekunder

Arbejdstid ved beskyttelse mod lys og inkl. blandingstid afhengigt af | Maks. 60 sekunder
omgivelsens temperatur

Blandingstid 5s

Indarbejdningstid som kleebemiddel pé tand: Masseres 2 x 20 sekunder

2l gﬁeses med tryklufti 10
sekunder

Arbejdstid som primer pd restaureringer: Masseres 1 x 20 sekunder

1lag (B)Eeses med tryklufti10
sekunder

Valgfrit: Lyshaerdningstid min. 20 sekunder

Interaktioner

* Materialer, der indeholder eugenol, fugt og olieholdig luft kan hemme polymerisationen
i kontaktomrédet.

* Arbejdstiden for cementerings-cementen eller det kerneopbyggende materiale kan blive
kortere pd grund af kontakt med LuxaBond Universal.

Restrisici / bivirkninger

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

Advarsler/ forholdsregler

¢ Opbevares udenfor barns reekkevidde!

¢ Undga kontakt med huden! | tilfelde af utilsigtet kontakt med huden vaskes stedet straks
omhyggeligt med vand og sabe.

¢ Undga gjenkontakt! | tilfzlde af utilsigtet gjenkontakt skylles gjnene straks omhyggeligt

1"



med rigeligt vand, og om ngdvendigt konsulteres en laege.

* Folg producentens brugsanvisninger for andre materialer, der bruges sammen med mate-
rialet/materialerne.

* Alvorlige uheld, der involverer dette produkt, skal indberettes til fabrikanten og til de ansvar-
lige tilsynsfarende myndigheder.

Udstyrets ydeevnekarakteristika

SBS-bindingsvardier pd mtset og ikke-etset tandmasse malt i overensstemmelse med
15029022:2013 er >7 MPa

Opbevaring / bortskaffelse

* Opbevares pa et tort sted i kaleskabet ved 2-8 °C/36-46 °F.

¢ Luk straks flaskerne efter brug.

* Undlad at bruge materialet efter den fastsatte holdbarhedsdato eller hvis vaesken antager
en gelatings konsistens.

* Sorg for, at der ikke byttes om pa lagene pa bindemiddel-flaskerne for at undgé krydskon-
taminering.

Sammensztning

Samling A: Harpiksmatrix (HEMA, bis-GMA, MDP) ca. 97%, katalysator, stabilisator, additiver.
Samling B: Ethanol ca. 57%, vand ca. 35%, katalysator, additiver.

ner Sve

Anviéndarinstruk

Produktbeskrivning

LuxaBond Universal &r ett dubbelhirdande bindemedel fér 2 flaskor. Materialet kan anvindas
som ett fastmaterial pd emalj och dentin med automatiska etsnings-, heltickande etsnings- el-
ler sirskilda etsningsmetoder tillsammans med dubbelhérdnings-, automatiska hardnings- eller
ljushérdningskompositer (t.ex. PermaCem Universal, LuxaCore Z-Dual, EcuSphere). Tack vare
méjligheten att dubbelhirda kan materialet anvindas i ett rotkanalsomrade dar det &r svart att
rikta ljus.

Materialet kan ocksd anvindas som en grundférg fér indirekta restaureringar av metall (vanlig
metall, ddelmetall), oxid- och silikatkeramik eller kompositer.

Avsedda @ndamal

Som fistmaterial for:

* Ljushirdande fissurtitande material

* Direkta restaureringar av ljushdrdande kompositer och kompomerer

* Ljushirdande, automatiskt hardande och dubbelhardande kirnuppbyggnadsmaterial

* Cementering av indirekta restaureringar (inligg, onlays, kronor och broar) och rotstift med
ljushardande, automatiskt hirdande och dubbelhirdande kompositbaserad titningscement

¢ Cementering av skalfasader med ljushirdande kompositcement tillsammans med emaljets-
metoden (t.ex. med Vitique-fasadsystemet)

Som en grundfirg for indirekta restaureringar tillverkade av:
*  Metaller (oidel metall, ddelmetall)

¢ Zirkon/aluminiumoxid

* Silikatkeramik

* Kompositer

Begrénsningar fér anvéndningen

Anvind inte materialet om arbetsytan inte r tillrackligt torr eller rekommenderad applicerings-
metod inte kan tillimpas.

Indikationer

¢ Forlust av tandsubstans/tinder pd grund av karies, trauma, tandslitage eller utvecklingsstér-
ningar

¢ Diastema, missfirgade tander eller littare form av missanpassning av framténderna

¢ Trauma eller parodontit som kraver kompositskenor

* Molarer och premolarer med tydliga djupa sprickor och ékad risk fér karies

Kontraindikationer

¢ Anvind inte direkt pa den exponerade pulpan.

* Anvind inte produkten om pulpit foreligger.

* Anvind inte materialet om du vet att patienten &r allergisk mot nagon av bestandsdelarna,
sérskilt bensoylperoxid, eller i handelse av kontaktallergi.

Patientmalgrupper

Personer som undergdr tandbehandling.

Avsedda anvindare

Tandlikare

Anmirkningar om anvéndning

¢ Hardlampor bor emittera med 450 nm och kontrolleras regelbundet. Ljusintensiteten bér
uppg? till minst 600 mW/cm?2. Placera hirdlampan s3 nira materialet som méjligt. Fl; till-
verkarens anvisningar.

¢ Materialet maste uppnd rumstemperatur (15-25 C/59-77 F) fére anvandning.

«  Forattforhindra fér tidig polymerisering p& grund av omgivande ljus maste materialet place-
ras pa blandningspaletten precis fére appliceringen.

¢ Sikerstill att den etsade eller bundna ytan inte kontamineras fére samtliga paféljande ar-
betsmoment.

* Tainte bort det syrehimmande lagret som orsakats av appliceringen, eftersom det behovs
fér fastprocessen nir materialet appliceras ovanpd.

* | djupa kaviteter kan 6verskottsmaterial bildas i kanten mellan tand och matris ("basséin-
geffekt”). Placera darfor ett matrisband, om méjligt, forst nar bindemedlet har applicerats.

Virekommenderar anvindning av en kofferdam.

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

Rekommenderad anvindning

Forbereda tandstruktur och etsa vid behov

1. Utfér behandling av kaviteteter eller endodontisk behandling och preparera rotkanalen for
inséttning av rotstift enligt allménna bestimmelser om fastteknik.

2. Skydda omraden nira pulpan med limplig underfylinad i kaviteter.

Observera: Kliniskt tillréickliga sammanfogningsvirden uppnds (automatisk etsning)
genom applicering av LuxaBond Universal. Ytterligare etsning kravs inte ldngre.
Sammanfogningsvardena kan 6kas vid behov genom etsning av emaljen och dentin.

3. Etsavid behov pa féljande sitt:

e Sirskild etsningsmetod: Etsa emalj med 37 % fosforsyragel. Etsningsgelens kontakttid for
emaljen bér vara 20 till 60 sekunder. Den etsade emaljen bér ha ett kalkliknande vitt utseen-
de. Om sd inte &r fallet maste etsningen géras om. Ofrivillig etsning av dentin paverkar inte
sammanfogningsvirdena, men etsningsgelens kontakttid fér dentin bér inte 6verskrida 15
sekunder.

¢ Heltickande etsningsmetod: Etsa dentin och emalj med 37 % fosforsyragel. Bérja med att
etsa emaljen och &vergd sedan till att etsa dentinen. Etsningsgelens kontakttid for emaljen
bér vara 20 till 60 sekunder. Den etsade emaljen bér ha ett kalkliknande vitt utseende. Om
sd inte &r fallet maste etsningen goras om. Kontakttiden for dentinen far inte 6verskrida 15
sekunder.

4. Skélj med vatten i minst 15 sekunder.

5. Efter skéljningen mdste det ligga kvar ett jamnt, fuktigt lager pa dentinytan som ska
behandlas. Fukta vid behov dentinytan med hjélp av en litt fuktad mikropensel.

Applicera LuxaBond Universal som fastsittningsmaterial pd tandstrukturen

1. Blanda 1 till 2 droppar av bindemedel A och B i en skal pa blandningspaletten i proportio-
nen 1:1 i ungefar 5 sekunder.

2. Applicera ett lager med sammanfogningsblandningen pa preparatet med hjilp av en
mikropensel och arbeta in i 20 sekunder.

3. Avlagsna forsiktigt materialéverskott.

4. Rikta en strale med oljefri och vattenfri luft pd materialet under dtminstone 10 sekunder
tills ytan far ett jamnt fuktigt och glansigt utseende.

5. Anvind det flytande materialet om det tillblandade materialet pa blandningspaletten fort-
farande &r flytande. Om det tillblandade materialet pa blandningspaletten redan har stelnat
ska du dterigen blanda 1 droppe av bindemedlet A och B i en skal pa blandningspaletten i
proportionen 1:1 i ungefir 5 sekunder.

6. Applicera ett till lager med bindemedelsblandningen pa preparatet med hjalp av en mikro-
pensel och arbeta in i 20 sekunder.

7. Avlagsna forsiktigt materialéverskott.

8. Rikta en strdle med oljefri och vattenfri luft pd materialet under dtminstone 10 sekunder
tills ytan far ett jamnt fuktigt och glansigt utseende.

9. Hérda materialet enligt foljande:

¢ For kirnuppbyggnadsmaterial, ljushardnings-fyllnadsmaterial: Ljushérda LuxaBond Univer-
sal i minst 20 sekunder med limplig en ljushardningsenhet.

e For anvindning vid cementering av rotstift, inldgg, onlays, kronor, broar och skalfasader:
Vinta tills LuxaBond Universal har hardats. Nar verkningstiden &r slut & materialet tillrack-
ligt hérdat. Materialet kan &ven ljushardas med en ldmplig ljushardningsenhet i minst 20
sekunder.

Observera: LuxaCore Z-Dual rekommenderas till kirnuppbyggnad och till
rotstiftscementering. PermaCem Universal rekommenderas fér sammanfogning med
indirekta restaureringar.

Applicera LuxaBond Universal som en grundfirg for indirekta restaureringar av

metall (oddel metall, ddelmetall), oxid- och silikatkeramik eller kompositer

1. Forbered den rena och torra restaureringen enligt tillverkarens anvisningar. Om inget annat
anges, sandblstra de ytor som ska sammanfogas med aluminiumoxid (<50 pm).

Observera: Fosforsyra kan férhindra optimal sammanfogning med zirkonoxid,
aluminiumoxid och metallrestaureringar.



2. Rengor restaureringen med alkohol och torka med oljefri och vattenfri luft. Etsa silikatke-
ramiken i férvig med 5 % fluorvitesyra enligt tillverkarens anvisningar och sklj noga med
vattenspray. Torka restaureringen med oljefri och vattenfri luft.

3. Blanda 1 till 2 droppar av bindemedel A och B i en skél pé blandningspaletten i proportio-
nen 1:1 i ungefir 5 sekunder.

4. Applicera bindemedelsblandningen pa restaureringen med hjélp av en mikropensel och
arbeta in i 20 sekunder.

5. Taforsiktigt bort 6verskjutande bindemedel fran restaureringen.

6. Rikta en strdle med oljefri och vattenfri luft pd materialet under dtminstone 10 sekunder
tills ytan far ett jamnt fuktigt och glansigt utseende.

7. Ljushédrdning kan ocksa anvindas.

Observera: Sammanfogningsvardena kan vid behov hojas med valfri ljushardning.

Tidsschema
Alternativt: Kontakttid for etsningsgel pa emalj 20-60 sek
Alternativt: Kontakttid fér etsningsgel pé dentin max. 15 sek
Bearbetningstid vid skydd mot ljus inkl. blandningstid beroende pa max. 60 sek
omgivande temperatur
Tid fér blandning 5s
Bearbetningstid som fastmedel pa tand: Masseraini2x20
2 lager sekunder +
Bl&s med trycklufti 10
sekunder
Bearbetningstid som grundfirg pé restaureringar: Masseraini1x20
1 lager sekunder +
Blds med trycklufti 10
sekunder
Alternativt: Ljushardningstid minst 20 sekunder
Interaktioner

* Material som innehéller eugenol, fukt eller oljig luft kan hamma polymerisering av kontak-
tytan.

* Titningscementets eller kirnuppbyggnadsmaterialets bearbetningstid kan reduceras om
det foreligger kontakt med LuxaBond Universal.

Kvarst3ende risker/biverkningar

Till dags dato har inga biverkningar rapporterats. En kvarstaende risk fér verkinslighet mot
komponenter i materialet kan inte uteslutas.

Varningar/forsiktighetstgérder

* Hall utom réckhall for barn!

¢ Undvik kontakt med huden! Vid oavsiktlig kontakt med huden ska du omedelbart tvitta
péverkat omréde ordentligt med tvél och vatten.

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

 Foljtillverkarens anvisningar for andra produkter som anvands med materialet/materialen.

*  Allvarliga incidenter som involverar denna produkt maste rapporteras till tillverkaren och
ansvarig tillsynsmyndighet.

Produktens prestandaegenskaper

SBS-bindningsvirden pé etsad och icke etsad tandsubstans i enlighet med 15029022:2013 &r
>7 MPa

Lagring/bortskaffande

¢ Forvaras torrt i kylskap vid 2-8 °C/36-46 °F.

* Sting flaskor omedelbart efter anvindning.

¢ Anvind inte materialet efter sista bést fére-datum eller om vitskan far en gelatinliknande
konsistens.

e Sikerstill att sammanfogningsmaterialflaskornas lock inte férvixlas for att undvika korskon-
taminering.

Sammansittning

Sammanfogningsmaterial A: Hartsmatris (HEMA, bis-GMA, MDP) ca 97 %, katalysator, stabi-
lisator, tillsatser.
Sammanfogningsmaterial B: Etanol ca 57 %, vatten ca 35 %, katalysator, tillsatser.



Packaging

1 Bottle @ 5mlBond A

1 Bottle @ 4,5 ml Bond B
25 Single-use brushes White

1 Mixing palette
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Wskazéwki dotyczace uzycia Polski

Opis produktu

LuxaBond Universal to podwdjnie utwardzalny system wigzacy w 2 buteleczkach. Materiat ten
mozna uzywac do szkliwa i zgbiny z zastosowaniem techniki samowytrawiania, wytrawiania cal-
kowitego lub wytrawiania wybiérczego w kombinacji z kompozytami podwéjnie utwardzalny-
mi, samoutwardzalnymi lub $wiattoutwardzalnymi (np. PermaCem Universal, LuxaCore Z-Dual,
EcuSphere). Dzigki podwojnej utwardzalnosci system mozna stosowa¢ w kanale korzeniowym,
w przypadku ktérego penetracja $wiatta jest utrudniona.

Materiat mozna stosowac takze jako primer do uzupetnief posrednich z metalem (szlachetnym
lub nieszlachetnym), ceramikg tlenkows i krzemionkowa oraz kompozytami.

Przewidziane zastosowanie

Jako system wigzacy w przypadku:

* Swiattoutwardzalnych materiatéw uszczelniajacych ubytki,

* uzupetnien bezposrednich ze $wiattoutwardzalnych kompozytéw i kompomeréw

* Swiattoutwardzalnych, samoutwardzalnych i podwajnie utwardzalnych materiatéw do obu-
dowy kikutéw pod korony,

* cementacji uzupetnien posrednich (inlayéw, onlayow, koron i mostéw) oraz wktadow korze-
niowych za pomocg $wiattoutwardzalnych, samoutwardzalnych i podwojnie utwardzalnych
kompozytowych cementéw,

* cementacji licowek za pomocg $wiattoutwardzalnych cementéw z kompozytow mocuija-
cych w potaczeniu z technikg wytrawiania szkliwa (np. z systemem Vitique)

Jako primer w przypadku uzupetniei posrednich wykonanych z:
* Metali (metali nieszlachetnych, metali szlachetnych)

*  Tlenku cyrkonu/glinu

* Ceramiki krzemianowej

* Materiat kompozytowy

Ograniczenia w uzywaniu

Nie stosowac materiatu, jesli niemozliwe jest uzyskanie wystarczajaco suchej powierzchni robo-
czej lub zastosowanie zalecanej techniki.

Wskazania

e Utrata tkanki zgba w wyniku préchnicy, urazu, Scierania lub wad rozwojowych

* Diastema, zwichnigcie zgba lub lekki przodozgryz

*  Urazy lub zapalenie przyzebia wymagajace szyn kompozytowych

* Zeby trzonowe i przedtrzonowe o wyraznych, glebokich ubytkach i zwigkszonym ryzyku
wystapienia prochnicy

Przeciwwskazania

* Nie uzywa¢ bezposrednio na odstonigtej miazdze.

* Nie stosowac materiatu w przypadku zapalen miazgi zgba.

* Nie nalezy uzywac tego materiatu w przypadku rozpoznanych alergii na ktorykolwiek z jego
sktadnikow, zwtaszcza nadtlenek benzoilu, lub w razie wystepowania alergii kontaktowych.

Grupy docelowe pacjentéw

Osoby poddawane zabiegom dentystycznym.

Przewidziani uzytkownicy

Stomatolodzy

Uwagi dotyczace stosowania

¢ Lampy do polimeryzacji powinny emitowa¢ $wiatto o dtugosci fali ok. 450 nm i podlega¢
regularnej kontroli. Natezenie $wiatta powinno wynosi¢ przynajmniej 600 mW/cmz. Zrodto
Swiatta nalezy umiescic jak najblizej materiatu. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta.

*  Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ materiat do temperatury pokojowej (15-25°C).

* Aby zapobiec przedwczesnej polimeryzacji materialu w wyniku oddziatywania $wiatta w
otoczeniu, materiat nalezy natozy¢ na podktadke do mieszania bezposrednio przed aplikacjq.

*  Przed przejsciem do kazdego kolejnego etapu procedury nalezy upewnic sig, ze wytrawiona
lub zwigzana powierzchnia nie ulegta zanieczyszczeniu.

*  Nie usuwac warstwy inhibicji tlenu powstatej po natozeniu, poniewaz petni ona wazng funk-
cje w procesie wigzania z natozonym materiatem.

¢ W glebokich ubytkach nadmiar materiatu moze zbiera¢ si¢ .( pooling effect). W zwigzku
ztym, o ile to mozliwe, paski nalezy zaktada¢ wytgcznie po natozeniu $rodka wigzacego.

*  Zalecasig uzycie koferdamu.

 Jezeli material naktadany jest przy uzyciu aplikatora jednorazowego uzytku, ze wzgledow
higienicznych nalezy go uzywac wytacznie u jednego pacjenta.

Zalecane stosowanie

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

1. Przygotowac ubytek lub wykonac leczenie endodontyczne i przygotowac kanat korzeniowy
do wprowadzenia wktadu korzeniowego zgodnie z ogélnymi zasadami techniki stosowania
systemow wigzacych.

2. W glebokich ubytkach obszary w poblizu miazgi nalezy zabezpieczy¢ odpowiednim
podscietaniem.

Uwaga: Natozenie produktu LuxaBond Universal pozwala uzyskac odpowiednig klinicznie
site wigzania (samowytrawianie). Nie ma potrzeby dodatkowego wytrawiania. W razie
potrzeby site wigzania mozna zwigkszy¢, wytrawiajac szkliwo i zebing.

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

* Technika wytrawiania wybi6rczego: Wytrawia¢ szkliwo 37% kwasem fosforowym w zelu.
Czas kontaktu zelu wytrawiajacego ze szkliwem powinien wynosi¢ od 20 do 60 sekund. Wy-
trawione szkliwo powinno mie¢ barwe kredowobiata. W przeciwnym razie wytrawianie na-
lezy powtorzyc¢. Przypadkowe wytrawienie zebiny nie ma wplywu na site wigzania, jednakze
czas kontaktu zelu wytrawiajacego z zgbing nie powinien przekraczac 15 sekund.

* Technika wytrawiania catkowitego: Wytrawia¢ zebing i szkliwo 37% kwasem fosforowym
w zelu. Proces wytrawiania rozpocza¢ od szkliwa, a nastepnie przedtuzy¢ go, aby wytrawi¢
zebing. Czas kontaktu zelu wytrawiajacego ze szkliwem powinien wynosic od 20 do 60 se-
kund. Wytrawione szkliwo powinno mie¢ barwe kredowobiaty. W przeciwnym razie wytra-
wianie nalezy powtérzy¢. Czas kontaktu z zgbing nie moze przekracza¢ 15 sekund.

4. Przeptukiwa¢ wodg przez co najmniej 15 sekund.

5. Po procesie ptukania na leczonej powierzchni zebiny musi pozosta¢ rownomierna, wilgotna
warstwa. W razie koniecznosci powierzchnig zgbiny nalezy zwilzy¢ za pomoca lekko
wilgotnego mikropedzelka.

Natozy¢ produkt LuxaBond Universal jako srodek adhezyjny na powierzchnig zeba

1. Dokfadnie mieszac¢ 1 lub 2 krople srodka wigzacego A i $rodka wigzacego B na podktadce
do mieszania w stosunku 1:1 przez ok. 5 sekund.

2. Zapomoca mikropedzelka natozy¢ warstwe mieszaniny srodkéw wigzgcych na powierzch-
nie zeba i pozostawic na 20 sekund.

3. Doktadnie usuna¢ nadmiar materiatu.

4. Kierowac strumien pozbawionego oleju i wody powietrza na materiat przez co najmniej
10 sek. do momentu réwnomiernego zwilzenia oraz uzyskania I$nigcego wygladu i
sztywnosci powierzchni.

5. Jesli mieszany materiat na palecie jest nadal ptynny, mozna go uzy¢ jeszcze raz. Jesli materiat
wymieszany na podkfadce ulegt juz stwardnieniu, nalezy ponownie wymieszac 1 krople
s$rodka wigzacego A i srodka wigzacego B na podktadce do mieszania w stosunku 1:1 przez
co najmniej 5 sekund.

6. Za pomoca mikropedzelka natozy¢ kolejng warstwe mieszaniny srodkéw wigzacych na
powierzchnig zeba i pozostawic na 20 sekund.

7. Doktadnie usunaé nadmiar materiatu.

8. Kierowac strumien pozbawionego oleju i wody powietrza na materiat przez co najmniej
10 sek. do momentu rownomiernego zwilzenia oraz uzyskania I$nigcego wygladu i
sztywnosci powierzchni.

9. Wykona¢ polimeryzacje materiatu:

* W przypadku materialtéw do obudowy kikutéw pod korony, wypetniaczy $wiattoutwar-
dzalnych: Naswietla¢ Materiat LuxaBond Universal przez co najmniej 20 sekund za pomoca
odpowiedniej lampy utwardzajacej.

* W przypadku cementacji wktadéw korzeniowych, inlayéw, onlayéw, koron, mostéw i lico-
wek: Pozostawi¢ LuxaBond Universal do stwardnienia. Po uplywie czasu pracy materiat ulegt
polimeryzacji w wystarczajacym stopniu. Ponadto materiat mozna takze naswietla¢ przez co
najmniej 20 sekund za pomoca odpowiedniej lampy utwardzajace;j.

Uwaga: W przypadku nadbudowy kikutéw pod korony i cementacji wktadéw korzeniowych

zalecany jest produkt LuxaCore Z-Dual. Do cementacji uzupetniei posrednich zalecany jest
produkt PermaCem Universal.

LuxaBond Universal mozna stosowac takze jako primer do uzupetniefi posrednich z
metalami (szlachetnymi lub nieszlachetnymi), ceramikga tlenkow3 i krzemionkowa
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oraz kompozytami
1. Przygotowac czyste i suche uzupetnienie zgodnie z instrukcjami producenta. Jesli nie
podano inaczej, wypiaskowa¢ wigzane powierzchnie tlenkiem glinu (<50 pm).

Uwaga: Kwas fosforowy moze utrudnia¢ optymalne wigzanie z uzupetnieniami z tlenku
cyrkonu, tlenku glinu i metali.

2. Oczysci¢ uzupetnienie alkoholem i osuszy¢ powietrzem pozbawionym oleju i wody.
Wytrawi¢ najpierw ceramike tlenkowg za pomocg 5% ptynnego kwasu fluorowodorowego
zgodnie z instrukcja producenta, a nastepnie doktadne sptuka¢ wodg w aerozolu. Osuszy¢
uzupetnienie powietrzem pozbawionym oleju i wody.

3. Doktadnie mieszac 1 lub 2 krople srodka wigzacego A i $rodka wigzacego B na podktadce
do mieszania w stosunku 1:1 przez ok. 5 sekund.

4. Zapomocy mikropedzelka natozy¢ mieszaning srodkow wigzacych na uzupetnienie i
pozostawi¢ na 20 sekund.

5. Doktadnie usunaé nadmiar srodka wigzacego z uzupetnienia.

6. Kierowa¢ strumien pozbawionego oleju i wody powietrza na materiat przez co najmniej
10 sek. do momentu rownomiernego zwilzenia oraz uzyskania I$nigcego wygladu i
sztywnosci powierzchni.

7. Dodatkowa polimeryzacja za pomoca lampy jest opcjonalna.

Uwaga: Site wigzania mozna zwigkszy¢ poprzez opcjonalne utwardzanie za pomoca lampy.

Czasy
Opcjonalnie: Czas kontaktu zelu trawigcego ze szkliwem 20-60s
Opcjonalnie: Czas kontaktu Zelu trawigcego z zgbing Maks. 15
Czas pracy przy ochronie przed $wiattem, w tym czas mieszania w Maks. 60's

zaleznosci od temperatury otoczenia

Czas mieszania 5s

Czas pracy w przypadku stosowania jako $rodek adhezyjny na zgbie: | Rozprowadzac przez 2 x
2 warstwy 20 sekund +
Przedmuchiwac
sprezonym powietrzem
przez 10 sekun

Czas pracy w przypadku stosowania jako primer na uzupetnieniach: Rozprowadzaé przez 1 x
1 warstwa 20 sekund +
Przedmuchiwaé
sprezonym powietrzem
przez 10 sekund

Opcjonalnie: Czas $wiattoutwardzania min. 20 sekund

Interakcje

* Materialy zawierajace eugenol, wilgotne powietrze lub powietrze zawierajace olej moga
hamowac polimeryzacje na powierzchni kontaktu.

*  Czas pracy cementu lub materiatu do obudowy kikutow pod korony moze ulec skroceniu w
wyniku kontaktu z produktem LuxaBond Universal.

Ryzyka resztkowe / dziatania niepozadane

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

Ostrzezenia [ informacje o $rodkach ostroznosci

*  Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci!

*  Unika¢ kontaktu ze skora! W razie przypadkowego kontaktu ze skorg natychmiast przemyé
zanieczyszczone miejsce duzg iloscig wody z mydtem.

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

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

* Powazne incydenty zwigzane z uzyciem tego produktu nalezy zgtasza¢ producentowi i od-
powiedzialnym organom rejestrujacym.

Charakterystyka dziatania wyrobu

Wartoéci wigzania SBS na wytrawionej i niewytrawionej powierzchni zgba mierzone zgodnie z
norma ISO 29022:2013 wynoszg > 7 MPa

Przechowywanie/unieszkodliwianie

*  Przechowywac w suchym miejscu w lodéwce w temperaturze 2-8°C.

*  Zamkna¢ buteleczki natychmiast po uzyciu.

* Nie uzywa¢ materiatu po uptywie daty waznosci lub jesli konsystencja produktu przypomina
zel.

* Aby unikna¢ zanieczyszczenia, nalezy upewnic sie, ze zakretki buteleczek ze srodkami wia-
Zacymi nie zostaly zamienione.

Sktad

Srodek wigzacy A: Matryca zywiczna (HEMA, bis-GMA, MDP) ok. 97%, katalizator, stabilizator,
dodatki.
Srodek wigzacy B: Kwas polikarboksylowy ok. 57%, woda ok. 35%, dodatki.

WHcTpyKuma no npumeHenmio Pycckuin

OnucaHue npoaykra

LuxaBond Universal sienseTcs anreavsHoi cucTemoii ABOMHOTO OTBepxaeHNs B 2 cnako-
Hax. MaTepuan MOXeT NPUMEHSATLCA B KauecTBe ajresnsa A1 SManu U AEHTUHA B TEXHUKE
CaMONpOTPaBNMBaHUS, TOTaNILHOTO TPABNEHWS MW CENeKTUBHOTO TPaBNEHWs NS UCMOMb-
30BaHWA C KOMMO3UTaMW [BOVHOTO OTBEPXKAEHMS, a TakKe CaMOOTBEPXKAAIOLMMUACA NN
CBETOOTBEPXK/JaeMbIMI KOMNo3uTammu (Hanpumep, PermaCem Universal, LuxaCore Z-Dual,
EcuSphere). 3a cuet BO3MOXHOCTU ABOVIHOTO OTBEPYKAEHMS MAaTEPUAII MOXKET UCMOSb30BATLCS
B KOPHEBOM KaHae, Ky/a C Tpy/JOM NPOHWKAET CBET.

Takoke MaTepu1an MOXET NPUMEHATLCA B KauecTBe Npanmepa ANs HENPAMbIX PecTaBpaLuin U3
MeTannoB (HeApParoLLeHHbIX U AParoL,eHHbIX), OKCUAHON W CUNNKATHOM KEPaMUKY, @ TakxKe
KOMMO3UTHBIX MaTepPUanoB.

ueneBoe Ha3HavyeHune

B kauectBe agresusa gna:

*  CBETOOTBEPXK/AAEMbIX MaTEPUANOB AJisi repMeTU3aLm uccyp

*  [pAMBbIX pecTaBpaLyii U3 CBETOOTBEPYKAAEMbIX KOMIMO3UTOB 1 KOMIOMEPOB

. CBeTOOTBeP)K,CLaeMbIX, CamoOTBEPXKAALWNXCA MaTEPUanos M MaTepuanos ,CLBOPIHOFO
OTBEPXAEHMSA N5t BOCCTAHOBNEHNS Ky/bTH 3y6a

¢ (Dukcaumn HenpAMbIX pecTaBpaLmil (BKNAOK, HAKNAAOK, KOPOHOK U MOCTOBUAHBIX MpPO-
Te3OB) Y KOpHEBbIX mTMd)TOB Npy NOMOLLM CBETOOTBEPXKAAEMBIX, CAMOOTBEPXKAAOLLNXCA
KOMMO3UTHbIX LIEMEHTOB, a TakOKe KOMMO3UTHBIX LLEMEHTOB JBOMHOTO OTBEPXKAEHUS

¢ (DuKcauMn BUHWMPOB NPY NOMOLLM CBETOOTBEPX/AAEMbIX KOMMO3UTHBIX LLEMEHTOB B COYe-
TaHUU C npmpaanwsaHMeM amanu (Hanpmmep, C UCNONIb30BAHNEM CUCTEMBI ANA q.WIKCaLIMVI
suHupos Vitique)

B KauecTBe npaiimepa Ans HENPAMbIX pecTaBpaLuii us:
*  MeTannos (HeAParoL,EHHbIX W AParoLeHHbIX)

®  OKCMAA UMPKOHMSA/OKCUAA aNiOMUHUA

®  CUAMKATHOMN KePaMUKM

¢ Komnosut

Orp: np

He ucnonb3osatb MmaTtepuan, ecnm HEBO3MOXHO CO3[aTb OTHOCUTENIbHO CyXyto pa60Her 06-
NIaCThb NN HEBO3MOXKHO COBMIOCTI PEKOMEH/IYEMYIO TEXHOSOTUIO NPUMEHEHMS.

MokasaHusa kK NpUMeHeHUro

* ToTeps TkaHeit 3y6a/3y6a B pesynbTaTe Kapueca, TpPaBMbl, UICTUPaHUS MW HapyLUEHWI pa3-
BUTHA 3y6a

. ,D.MaCTeMa, U3MeHeHue useTa 3)’608 WKW HE3HAuUTEeNbHOE CMeLLeHne 3y6OB ¢p0HTaJ’IhHOrO
otaena

 Tpasma unu NapogoHTUT, TpebyIoLLe YCTaHOBKN KOMMO3UTHBIX 3y6HbIX LUMH

. MOnﬂpbl W1 NpemMonapbl C BbIpaXXEHHbIMU I'ﬂy60K|/|MI/I d)wccypaMM W C NOBbILIEHHbLIM pU-
CKOM pa3BUTUA Kapueca

I'Ipomaonol(aaanuﬁ

* He ncnonb3osatb HEenocpeacTeeHHO Ha OTKPbITOIZ nynene.

* He ncnonb3osate MaTepuan Npu HaNMUUM NynbNUTa.

* He ncnonb3osatb MaTepuan npu Hannuunm anneprm Ha nioboit n3 KOMMOHEHTOB, B YaCTHO-
CTH, Ha NepeKkncs 6EH30IAI'IE, wnn npu KOHTaKTHOW annepruu.

LeneBas rpynna nauueHTos

MaumeHTbl, KOTOpbIE MONYYAIOT NIeYeHMe B XOe CTOMATONOrNUECKON NpoLLeaypbl.

npepnosaraemMmbie nNosib3oBarenu

cTomartonora

MNp nor o

P

¢ (DoTononnmepusaLMoHHbIE Namnbl AOMKHBI UMETb AMHY BOMHbI UCXOASLLEro CBETa
450 Hm 1 npoxoauTk perynsapHyto nposepky. Cuna ceeta flomkHa cocTasnsTh He MeHee 600
MBT/cm2. Mometaiite hOTONONMMEPU3ALIMOHHYIO TaMTY Kak MOXHO GivbKe K MaTepuany.
CobniofaiTe MHCTPYKLMN NPOM3BOAUTENS.

* lepen npumeHeHneM MaTepuan HOMKEH HAarpeTbCs 10 KOMHATHON Temnepatypsi (15—
25°C/59-77 °F).

* Bo usbesxkaHune NpexeBpeMeHHON NOMMEPU3ALIMN MO/, AENCTBUEM OKPYIKAIOLLLErO CBETA

16



MaTepuan cneayert nomeuwiatb Ha 6nok ANA 3aMelIMBaHNA HENOCPeACTBEHHO nepena uc-
nonb3oBaHMeM.

¢ Mepepn kaxibImM Nocneayowm pabounm stanom ybeamutech B TOM, Y4TO NPOTPaBNEHHasA
wnmn OGPEGOTBHHBR AAresMBOM NOBEPXHOCTb HE 3arpA3HUIach.

*  He ypansitte nHrM6MpOBaHHbIN KUCNOPOAOM CIOW, 06Pa30BaBLUMIACA B pe3yrbTaTe NpUMe-
HEHWSA afire3nBa, NOCKO/bKY OH BaXEH 151 NPOLLECCa COEIMHEHNS C MaTepUaioM, KOTOPbIN
HaHOCUTCS CBEPXY.

* B ry6okux MonocTax Ha rpaHuLe Mesxay 3y60M 1 MaTpuLeit MoryT 06pa3soBbIBaThbCs U3-
mwikn Matepuana («pooling effect»). Moatomy ycraHanmMBaitTe MaTpuLLy, N0 BO3MOXHO-
CTW, TONLKO MOCNE NPUMeHeHNs 6oHaa.

*  PexomeHayetcs ncnonb3osate Koddepaam.

* Tpu BHeceHUn maTepuana B NONOCTb PTa C IOMOLLLLIO OZIHOPa30BOrO anmnKaTopa B rurue-
HUYECKMX LLENSAX UCMOb3YiTe OTAENbHbIN aNNINKATOP AN KaXKAO0ro nayueHTa.

PekomeHpgoBaHHOE npumeHeHue

MpenapupoBaHue TKaHen 3y6a u, Npy Heob: P
1. I'Ipose,u,me oﬁpa6on<y nonoctun 3y63 WU SHAO0A0HTUYECKOE NIeYEHUE U NOAroTOBbTE

KOPHEBOﬁ KaHan gna yCTaHOEKM KOPHeBOI’O LLITVId)Ta B COOTBETCTBUU C 06LL[VIMVI npaswna-
MW aAre3vBHO TEXHUKM.
2. B rny6okux nonocTsax sauyutute 6/1m3kme K nynbne 061acTi NoAxoAsLLEe NPOKNAAKONA.

Mpumeuanue: Ncnonb3osanue LuxaBond Universal o6ecneunsaet knunmnueckm
YAOBNETBOPUTENbHbIE MOKA3aTENN afjresnn (camonpoTpaenuearue). [lononHutensHoe
TpasneHue He TpebyeTca. Mpu HEO6XOAMMOCTI, MOKa3aTENM aAre3nn MoryT GbiTe
YBENUUEHb! NyTEM MPOTPABAMBAHUSA SMAW U AiEHTUHA.

3. Tam, rae 370 HEOOXOAMMO, OCYLLLECTBAANTE TPABNIEHWE ClIeAyIOLMM 06pasom:

* TexHuKa cenekTUBHOro TpasneHus: MpoTpaBuTe NpenapypoBaHHYIO 3Mab renem, coaep-
»aum 37% optodoccopHoit KucnoTbl. Bpems Bo3aeNcTMs NpOTPaBOUHOrO rens Ha
3Manb AOMKHO COCTaBNATbL OT 20 ao 60 CEK)’HP,. I'lpoTpaBneHHaﬂ 3Manb JO0MKHA BbIMALAETb
MenoBato-6enoit. B npotusHom cnyuae TpaBnenve Heobxogmmo nostoputs. CryuaiiHoe
NpOTpaBN1BaHM1e AEHTUHA He BAMAET Ha NOKa3aTeNu aaresni, O4HaKo Bpems BO3ENCTBUS
I'IpOTPaBO‘IHOI'O rens Ha AeHTUH He JOMKHO I'IpeBbII.IJBTb 15 CEK)’HP,A

¢ TexHuka ToTanbHoro TpasneHus: MpoTpaBuUTe AEHTUH U 3Manb refem, coaepxkaium 37%
opTohocdopHONt KUCNOThI. HauHWTe npoLecc TpaneHus C SManu 1 3aTem NepexoamuTe K
neHTUHY. Bpems BO3AencTBuA NPOTPaBOYHOrO renis Ha aManb A0MKHO cocTaBnATb oT 20
10 60 cekyHp, MpoTpasneHHas 3manb AOMKHA BbIMAAETL MenoBaTo-6enont. B npotnsHom
Cnyyae TpaBfeHWe Heo6XOAUMO NOBTOPUTL. Bpems BO3AENCTBUA Ha JEHTUH He [OMKHO
npesbiwats 15 cexyHa.

4. MpombiBaiiTe BOfO He MeHee 15 cekyHz.

5. Ha o6pa6aTtbiBaemoit NOBEPXHOCTU A€HTUHA NOCE MPOMbIBKY JOMKEH OCTaBaTbCA PaB-
HOMEPHO BIaXKHbIN cNoii. [Mpy HEOBXOAMMOCTM CMOUNTE NOBEPXHOCTL AiEHTMHA Crierka
BNXKHBIM MUKPOANM/INKaTOPOM.

Hanecute LuxaBond Universal B kauecTse agresusa Ha TKaHu 3y6a

1. Cmewwmsante no 1-2 kannm 6oHga A v 6oHpa B 8 cootHowenum 1:1 B yrny6neHum nanetsi
[N15 CMELUMBAHUA B TEYEHUE NPUMEPHO 5 CeKyH.

2. Hanecute cnoit cmecyt 60HA08 Ha 06N1aCTb NPeNapUpOBaHUs, CMONb3Ys A5 3TOro
MMKPOAMNMKaTop, U BTUpaiTe ee B TKaHu 3y6a B TeueHne 20 cekyHa,

3. TwartenbHo yaanuTe U3NNLLKM MaTepuana.

4. HanpasnsiiTe Ha MaTepuan CTpyI0 BO3/lyXa, He COIePKalLlylo Mac/a v BOfibl, B TeueHne
He meree 10 ceKyH/1, MoKa NOBEPXHOCTb He Gy/ieT BbIrISAETb PABHOMEPHO BNIaXKHO 1
6NeECTSALLEN U HE CTaHET NAOTHON.

5. Ecnu cmewanHbIii MaTepuan B nanneTe Ans CMELLMBaHMNA BCE eLLe XNAKWUIA, ncronbyiiTe
XUAKNA MaTepuan. Eciv cmelliaHHbI MaTepuan B naneTe Ans CMELLMBaHNS yke
3aTBep/en, NOBTOpHO cmeluaiiTe no 1 Kanne 6oHaa A v 6oHpa B B cooTHowennn 1:1 8
yrny6neHm4 naneTbl N5 CMELWNBaHUA B TeYeHUe ﬂPI/IMePHO 5 ceKpr,.

6. Hanecute cnoi cmecnt 6oHA0B Ha 06N1aCTb NPENapUPOBaHUS, UCMONb3Ys /151 3TOrO
MMKPOANMANKaTop, 1 BTUpaiTe ee B TKaHu 3y6a B TeueHune 20 cekyHA,

7. TuiatenbHo yaanuTe U3NULLKV MaTepuana.

8. Hal'lpaBJ'IﬂﬁTe Ha MaTepu1an CTpyto BO3AyXa, HE COAEP>KaLLLyto Macna 1 BoAbl, B TEYEHNE
He meHee 10 ceKyH, MoKa NoBEepXHOCTb He GyAeT BbIMIsSAETb PABHOMEPHO BaXKHOM 1
6NecTALLEN U He CTaHET NAOTHON.

9. OTBeP)KAeHMe MaTepuana oCyULeCcTBAETCA Cneayoumnm 06P330M:

o [lnsi MaTepuasnoB Asisi BOCCTAHOBIIEHUS Ky/bTH 3y6a, CBETOOTBEPXKAAEMbIX MIIOMGUPOBOUY-
HbIX MaTepuanos: MposoauTte otsepxaeHe LuxaBond Universal c ucnons3osanuem nog-
XOAALLLEN NTaMMbl A1 CBETOOTBEPXK/EHMS B TeueHne He meHee 20 cekyHz.

o [Insi Ncnosnb3oBaHMs NPU (DUKCALUM KOPHEBBIX LUTUETOB, BKIAOK, HaKNaA0K, KOPOHOK,
MmocToB v BuHnpos: OctaseTe LuxaBond Universal nonumepusosatbcs camoctosTensHo. Mo
ucrevyeHumn pa6ol4ero BpEMEHWN maTepuan ABNAETCA A0CTaTOYHO OTBEPAEBLUMM. ,D,OI'IOJ'IHM-
TeNbHO MOXHO BbINONHUTL CBETOOTBEPX/EHNE MaTeprana C UCTONb30BaHUEM MOAXOAA-
LIeit TaMnbl N5 CBETOOTBEPHMIEHMSA B TeueHMe He meHee 20 cekyH.

Mpumeuanue: Matepuan LuxaCore Z-Dual pexomeHyeTcs ans BOCCTaHOBNEHUSA
KynbTi 3y6a n chukcaumm kopHesbix WwindTos. PermaCem Universal pexomenayetcs ans
LeMEHTMPOBAHMA HENPAMbIX PECTaBPaLLMit.

WUcnone3yite LuxaBond Universal 8 kauectse npaiimepa ans HenpsambIx pecras-
Ppaumii U3 MeTansoB (HeAParoLeHHbIX M ParoL,eHHbIX), OKCUAHOW U CUNMKATHO

p aTaKke THbIX puanos
1. TMoAroToBbTE UMCTYIO U CyXytO PECTaBPALIMIO B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM MPOU3BO-

aunTens. Ecnu HeT MHbIX yKa3aHUiA, BbINONHMUTE NeCKOCTPYiiHYto 06paboTky coeanHAEMbIX

NoBEpPXHOCTEN OKCUAOM antoMUHMS (<50 MKM).

Mpumeuanue: OpTodocdopHas KUCNOTa MOKET YXYALINTL ONTUMASIbHYIO aAresuio C
OKCWA0M LIMPKOHUS, OKCUAOM aNlOMUHMA 1 M KMV pecTaBp

2. OumncTuTe pecTaBpaLMio C MOMOLLBIO CMIUPTA U BLICYLUINTE BO3AYXOM, HE COAepXalLm
macna v Boabl. rlpep,sapmenbﬂo npoTpanre KOHCTPYKLLVIPO W3 CUNIMKATHOM KepaMVIKM
5-NpOLLEHTHO NNaBUKOBOW KUCIOTOM COMNACcHO yKasaHUsM MPOU3BOAUTENS U TLIATENbHO
npomoiiTe CTpyer Bogpl. BbicylunTe pecTaBpaLoHHYI0 KOHCTPYKLMIO BO3/lyXOM, He
CO[J,ep)KaLIJ,VIM Mmacna v Boapbl.

3. Cmewnmsaitte no 1-2 kannm 6oHaa A v 6oHpaa B B cootHowennn 1:1 B yrny6nennu nanetel
L0151 CMELUMBAHUSA B TEYEHUE NPUMEPHO 5 CeKyH.

4. Hanecute cnon cmecu GOHAOB Ha pec‘raspau,mo, VICI'IOﬂbeﬂ Ansa 3Toro MI/IKpOanI'IﬂVIKaTOp,
1 BTUpaiiTe ero B TeyeHue 20 cekyHz.

5. TuwarenbHo yaanure usnniiku 6oHAa C pectaBpaLym.

6. Hanpaensiite Ha MaTepuan CTpyio BO3/yxa, He CO/IEPHaLllyto Macnia 1 BOfpbl, B TeueH1e
He meHee 10 ceKyH1, MoKa NOBEPXHOCTb He ByeT BbIrISAETb PABHOMEPHO BAIaXKHO 1
6NECTSALLEN U HE CTaHET NAOTHON.

7. LlononHuTenbHoe CBETOOTBEPXK/AEHME ABNAETCA ONUMOHANBHBIM.

npumeuauue: Mokasarenu aAaresuun moryt 6bITh YyBE€NUY€eHbl NOCPEACTBOM OMNLMOHANbHOrO
CBETOOTBEPXAEHUA.

Pacuer BpemeHu

OnuuoHanbHo: Bpems BO3A€ACTBUS NPOTPaBOUHOTO rensi Ha amans | 20 — 60 cek.

OnumoHansHo: Bpems B03aeiCTBUA NPOTPAaBOUHOTO rens Ha Makc. 15 cek.

DEHTUH

PaGouee Bpemst B yCNOBUSAX 3aLLUTbI OT CBETA, BK/IOUYas BPEMS Makc. 60 cek.
CMeLUMBaHMS, B 3aBUCMMOCTM OT TEMMEPATYPbl OKPY>atoLLent

cpeab!

Bpems cmewmBaHmua 5c

Pa6ouee Bpems B KauecTse ajire3nsa Ha sybe: Brupaiite Kaxabi coii B
2 cnos Teuerme 20 cekyHa +

BbICyLUMBaATE CTPyen
©KaToro Bo3ayxa B
TeueHue 10 cekyHp

PaGouee Bpems B KauecTBe npaitmMepa Ha pecTaBpaLmsx: Brupaiite cnoit B TeueHme
1 cnon 20 cexyHp +
BbICyLUMBaIiTE CTPyen
©KaToro Bo3ayxa B
TeueHue 10 cekyHp,

OnuuoHansHo: Bpems dotononnmepusaumm He meHee 20 cekyHp,

BsaumopeiicTBue c ApYrUMM BelLeCTBaMU

¢ Cogpepxallvie 3BreHON MaTepuasbl, HaMuWe BNlar U Maca B BO3AyXe MOTYT NPensTcTso-
BaTb NONMMEPN3aLIMN B 0BNACTM KOHTaKTa.

* Pa6ouee Bpems ¢VIKCMP)’IOLIJ,EFO UEMEeHTa i matepuana aona BOCCTAHOBIEHUS KyNbTu
3y6a MOXKET yMeHbLLIMTLCSA B pesynbTate KOHTakTa ¢ LuxaBond Universal.

OcratouHble pucky / no6ouHble apdexTbl

Ha BaHHbIA MOMEHT No6oUHbIX AEeNCTBUA o6Hapy>KeHo He 6bI10. Henb3a nckniouats ocratou-
HbIi PUCK BO3HMKHOBEHWSA TMNEpPUyBCTBUTENLHOCTU K KOMMOHEHTaM MaTepuana.

npeaynpexaeHus [ Mepbl NpeoCTOPOIKHOCTH

*  XpaHWUTb B HEAOCTYNHOM AnA feTen mecTe!

¢ He nonyckatb KoHTaKTa ¢ koxer! [py cnyuaitHom nonagaH1m Ha KOXYy HemeneHHo npo-
MbITb I'IOPB)KEHHhI;I y4acTok BOAOIZ C MbIJTOM.

¢ He ponyckatb nonaganmsa B rasal Mpy ciyyaitHom nonaaaHuy B r1asa HeMeaeHHO Tla-
Te/NbHO NPOMBITL UX GOMBLIMM KONIMYECTBOM BO/LbI, PU HEOGXOAMMOCTY NPOKOHCYNLTH-
poBaTbCs C Bpa4om.

¢ CobniogaiTe MHCTPYKLMN NPOU3BOANTENEN APYTUX NPOAYKTOB, UCMOSb3YEMbIX BMECTE C
MaTepuanom/marepuanamm.

* O cepbesHbIX UHUMAEHTAX, CBA3aHHBIX C [aHHbIM MPOAYKTOM, HEO6X0ANUMO coobaTh
NPOU3BOAMTENIO M COOTBETCTBYIOLLIM OPraHam PerucTpaLmm.

3KCNyaTallMOHHbIE XapaKTepUCTUKKN ycrpoﬁcraa

lMokasatenn agresnm npouHoCT Ha casur (SBS) Ha npoTp: X U HENpOTP: X TKa-
HsiX 3y6a, M3MepeHHble B cooTseTcTBuum ¢ ISO 29022:2013, coctasnsior = 7 Ma

XpaHeHue [ yTunusaums

* XpaHuTe B CyXxOM MecTe B XONIOAUNbHUKE Npyu Temnepatype 2-8 °C/36-46 °F.
©  3akpbiBaitTe pIaKOHbI CPasy NOC/E UCMONL3OBAHMS.
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¢ He ucnonb3yiite matepuan nocne UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTU UM B Cyyae, ECAN SKIA-
KOCTb Npro6pena >keneobpasHyto KOHCUCTEHLMIO.

©  Bo usbexaHue NepeKpecTHOrO 3arpAsHEHIs ClIE/MTE 3a TEM, YTOBbI He NepenyTaTh KpbiLl-
Ku (hnakoHoB ¢ 6oHgamu.

Cocras

Bond A: Matpuua 13 cromatonoruueckux cmon Ha ocHose HEMA, bis-GMA, MDP (npu6a.
97 %), kaTanu3atop, crabunusatop, o6asKu.
Bond B: 3taron (npubn. 57 %), Boga (npubn. 35 %), katanusatop, nobasku.

Kullanim kilavuz Tiirkce

Uriin agiklamasi

LuxaBond Universal ikili kiirlii, 2 siseli bonding maddesidir. Materyal, ikili kiir, kendinden kiir
veya igikla kiirleme kompozitleriyle birlikte (6rnegin: PermaCem Universal, LuxaCore Z-Dual,
EcuSphere) kendinden asitlemeli, total asitleme veya segici asitleme teknigiyle mine ve dentin
tizerinde adeziv olarak kullanilabilir. ikili kiirleme 6zelligi sayesinde, materyal isigin penetre et-
mesinin zor oldugu kok kanal alaninda kullanilabilir.

Materyal ayrica, metal (baz metal, soy metal) veya oksit ve silikat seramikler veya kompozitler ile
yapilan indirekt restorasyonlarda primer olarak da kullanilabilir.

Kullanim amaci

Sunlar igin adeziv olarak:

* Isikla kiirleme fissiir kapatma materyali

 Isikla kiirleme kompozitleri ve kompomerleri ile yapilan direkt restorasyonlar

 lsikla kiirleme, kendinden kiirleme ve ikili kiirleme ana kuvvetlendirme malzemeleri

o indirekt restorasyonlarin (inlay, onlay, kronlar ve képriiler) simani ve igikla kiirleme, kendin-
den kiirleme ve ikili kiirleme kompozit bazli yapistirma simanlariyla kok postlari

 lsikla kiirlenen kompozit simanlar kullanilarak, asitle mine piiriizlendirme teknigi (6rn: Vi-
tique kaplama sistemi) ile kaplamalarin simantasyonu

$u malzemelerle yapilan indirekt restorasyonlarda primer olarak:
*  Metaller (baz metal, soy metal)

e Zirkon/aliiminyum oksit

* Silikat seramik

* Kompozit

Kullanim kisitlamalari

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

Endikasyonlar

Giiriik, travma, dig aginmasi veya gelisim bozukluklari nedeniyle dis maddesinin/disin kaybi
o Ondislerde diastema, dis renginin degismesi veya hafif hizasizlik

* Kompozit splint gerektiren travma ve periodontit vakalari

Belirgin derin catlaklar ve artmis giiriik riski ile birlikte molarlar ve premolarlar

Kontrendikasyonlari

* Dogrudan ekspoze pulpa iizerinde kullanmayin.

*  Pulpit teshis edildiginde bu materyali kullanmayin.

 Bilesenlerden herhangi birine, 6zellikle benzoil peroksite bilinen alerjiler durumunda veya
temas alerjileri halinde materyali kullanmayin.

Hedef hasta grubu

Bir dig prosediirii sirasinda tedavi goren kisiler.

Hedeflenen kullanicilar

Dis hekimi

Kullanimla ilgili notlar

*  Polimerizasyon cihazi gikis kuvvetinin 450 nm olmasi ve diizenli olarak kontrol edilmesi ge-
reklidir. Iik siddeti en az 600 mW/cm? olmalidir. Isikla sertlestirme cihazini materyale miim-
kiin oldugunca yakin konumlandirin. Ureticinin talimatlarini dikkate alin.

* Materyali kullanmadan 6nce, oda sicakhgina (15 — 25 °C/59 — 77 °F) gelmesini saglayin.

¢ Ortam igigindan kaynaklanabilecek erken polimerizasyonu énlemek igin, kullanilacak mater-
yal, karistirma paletine uygulamadan hemen 6nce konulmalidir.

¢ Agindinlmis veya yapistinlmis yiizeyin her takip eden alisma adimindan 6nce kontamine
olmamasina dikkat edin.

*  Uygulama sonucunda meydana gelen oksijen inhibisyon tabakasini silmeyin, giinkii bu iizeri-
ne uygulanacak olan tabakaya baglanmasi igin gereklidir.

* Derin kavitelerde, dis ile matris arasi kenarlarda (“birlesmenin etkisi” ile) materyal tagmalari
olabilir. Bu nedenle, miimkiinse, matris bandini yalnizca bond uygulandiktan sonra yerles-
tirin.

¢ Rubber dam kullanmaniz 6nerilir.

*  Eger materyal hastanin agzina tek kullanimlik bir aplikatr ile uygulaniyorsa, hijyen nedeniyle
tek kullanimlik aplikator sadece o hastada kullaniimalidir.

Onerilen kullanim

Gerekirse dig yapisi ve oyugunu hazirlayin

1. Kavite veya endodonti tedavisini uygulayin ve kék postu takmak iizere adeziv tekniginin
genel kurallarina uygun olarak kék kanalini hazirlayin.

2. Derin kavitelerde, pulpaya yakin alanlari uygun bir alt dolgu ile koruyun.

Not: Klinik olarak yeterli baglama degerleri, LuxaBond Universal uygulayarak elde edilir
(kendinden asitlemeli). ilave asitlemeye artik gerek yoktur. Gerekirse, mine ve dentini oyarak
da baglama degerleri arttirilabilir.

3. Gerektiginde, asagidaki 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
goriiniime sahip olmalidir. Durum béyle degilse, asitleme tekrarlanmalidir. Dentinin yanls-
likla asitlenmesi yapisma performansini etkilemez, ancak asit jelinin dentin yiizeyine temas
siiresi 15 saniyeyi gegmemelidir.

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

4. Enaz 15 saniye suyla durulayin.

5. Durulama igleminden sonra, tedavi edilen dentin yiizeyinde esit dagilimli bir nem katmani
kalmalidir. Gerekirse, hafif nemli bir mikro firca kullanarak dentin yiizeyini nemlendirin.

LuxaBond Universal'i dise adeziv olarak uygulanmasi

1. Kanigtirma paletindeki bir gukurda, bond A ve bond B'nin her birinden 1 - 2 damla ajani 1:1
oraninda yaklagik 5 sn karistirin.

2. Baglayici karisimdan bagka bir tabakayi mikro firga kullanarak preparasyon iizerine uygulayin
ve 20 saniye boyunca dis yapisi igine galigin.

3. Fazla materyali dikkatlice temizleyin.

4. Uyguladiginiz materyal esit miktarda nemli, parlak goriiniimlii ve sert duruma gelinceye
kadar, iizerine en az 10 sn yagsiz ve susuz basingli hava tutun.

5. Kangtirma paletindeki karistirilmig materyal hala siviysa, sivi materyali kullanin. Paletteki
materyal karigimi sertlesmis ise palette bond A ve bond B'nin her birinden 1’er damla ajani
1:1 oraninda yaklagik 5 sn karistirarak yeni bir karigim hazirlayin.

6. Baglayici karigimdan bagka bir tabakayi mikro firga kullanarak preparasyon tizerine uygulayin
ve 20 saniye boyunca dis yapisi igine galigin.

7. Fazla materyali dikkatlice temizleyin.

8. Uyguladiginiz materyal esit miktarda nemli, parlak gériiniimlii ve sert duruma gelinceye
kadar, tizerine en az 10 sn yagsiz ve susuz basingl hava tutun.

9. Materyal tabakalarini su sekilde kiirleyin:

¢ Gekirdek olusturma materyalleri igin, 1sikla kiirleme materyalleri: Uygun bir isikla kiirleme
tinitesi ile LuxaBond Universal'i en az 20 saniye kiirleyin.

* Kok postlari, inlay, onlay, kronlar, képriiler ve cilalari simanlarken kullanim igin: LuxaBond
Universal'in sertlesmesini bekleyin. Calisma siiresi tamamlandiktan sonra, materyal yeterin-
ce kiirlenmistir. Materyal uygun bir 1sikla kiirleme tinitesi ile, ilave olarak en az 20 saniye
daha kiirlenebilir.

Not: LuxaCore Z-Dual, gekirdek olusturma ve kdk postu simanlamasi igin tavsiye
edilmektedir. PermaCem Universal, indirekt restorasyonlarin simantasyonu igin 6nerilir.

LuxaBond Universal'in, metaller (baz metal, soy metal) veya oksit ve silikat seramik-

ler veya kompotzitler ile yapilan indirekt restorasyonlarda primer olarak uygulanmasi

1. Temiz ve kuru restorasyonu iireticinin talimatlarina uygun olarak hazirlayin. Aksi tarif
edilmedigi siirece, bag yapilacak yiizeyi aliiminyum oksitle kumlayin (<50 um).

Not: Fosforik asit; zirkon oksit, aliiminyum oksit ve metal restorasyonlar ile optimum
yapigmay1 Gnleyebilir.

2. Restorasyonu alkolle temizleyin ve yagdan ve sudan ari hava ile kurulayin. Silikat seramigi
tireticinin talimatlarina gére 6nce %5'lik hidroflorik asit ile piiriizlendirin ve sonra da su
spreyi ile iyice durulayin. Restorasyonu yag ve su igermeyen havayla kurutun.

3. Karigtirma paletindeki bir qukurda, bond A ve bond B'nin her birinden 1 - 2 damla ajani 1:1
oraninda yaklagik 5 sn karistirin.

4. Yapistinicr karigimi mikro firga ile restorasyon iizerine uygulayin ve 20 saniye isleyin.

5. Fazla bagi restorasyondan dikkatlice temizleyin.

6. Uyguladiginiz materyal esit miktarda nemli, parlak gériiniimlii ve sert duruma gelinceye
kadar, iizerine en az 10 sn yagsiz ve susuz basingli hava tutun.

7. ilave igikla kiirleme istege baglidir.

Not: istege bagli isikla kiirleme ile yapisma performansi arttirilabilir.



Zamanlama

Opsiyonel: Asit jelinin mineye temas siresi 20-60s

Opsiyonel: Asit jelinin dentine temas siiresi maks. 15's

Materyalin siirekli igiktan korunarak isleme siiresi ve hazirlarken maks. 60 s

karigtirma siiresi, ortam sicakligina baglidir

Karigtirma stiresi 5s

Diste adeziv olarak igleme siiresi: 2 tabaka 2x 20 saniye yiizeye
yedirme +
10 saniye basingl hava
tutma

Restorasyonlarda primer olarak isleme siiresi: 1x 20 saniye yiizeye

1 tabaka yedirme +
10 saniye basingli hava
tutma

Opsiyonel: Isikla sertlestirme siiresi minimum 20 saniye

Etkilesimleri

Ojenol igeren materyaller, nem ve yagli hava temas bolgesinde polimerizasyonu Gnleyebilir.
¢ LuxaBond Universal ile temas oldugunda, yapistirici simanin veya dig 6zii olugturma mater-
yalinin isleme siiresi azalabilir.

Artik riskler/yan etkiler

Bugiine kadar bilinen yan etkileri yoktur. Malzemenin bilesenlerine kargi agiri hassasiyet artik
riski goz ardi edilemez.

Uyarilar/6nlemler

* Gocuklarin erigemeyecegi yerde saklayin!

Ciltle temastan kaginin! Ciltle kazara temas ettiginde, etkilenen bélgeyi 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 iireticinin kilavuzuna uyun.

*  Buiriiniin karistig ciddi vakalar, iireticiye ve sorumlu kayit yetkililerine bildirilmelidir.

Cihazin performans 6zellikleri

1SO29022: 2013’e gre, asitle piiriizlendirilmis ve piiriizlendiriimemis dis maddesinde 6lgiilen
SBS yapisma performansi degerleri > 7 MPa'dir

Saklama/imha

* Buzdolabinda kuru bir yerde 2-8 °C/36-46 °F'de saklayin.

*  Kullanim sonrasinda siseleri derhal kapatin.

¢ Materyali belirtilen raf émriiniin 6tesinde veya akiskan jelatinli bir tutarlilik gosteriyorsa
kullanmayin.

* Herhangi bir apraz kontaminasyondan kaginmak igin bag siselerinin kapaklarinin agilmad-
gindan emin olun.

Bilesim

Bond A: Regine matrisi (HEMA, bis-GMA, MDP) yaklagik %97, katalizor, stabilizér, katki mad-
deleri.
Bond B: Etanol yaklasik %57, su yaklagik %35, katalizor, katki maddeleri.

Instruc Romién3

Descrierea produsului

LuxaBond Universal este un agent de lipire cu dubld polimerizare in 2 flacoane. Materialul poate
fi utilizat ca adeziv pe smalt si dentind cu autodemineralizare, demineralizare totald sau tehnica
de demineralizare selectivd in combinatie cu materiale compozite cu dubld polimerizare, auto-
polimerizare sau fotopolimerizabile (de ex., PermaCem Universal, LuxaCore Z-Dual, EcuSphe-
re). Datoritd proprietitii sale de dubla polimerizare, materialul poate fi folosit in zona canalului
radicular, unde lumina patrunde greu.

Materialul mai poate fi utilizat ca primer pentru restauriri indirecte din metal (metal de baza,
metal pretios), material ceramic cu oxid sau silicat sau materiale compozite.

Scopul propus

Ca adeziv pentru:

* Materiale de sigiliare a fisurilor fotopolimerizabile

* Restauriri directe realizate din compozite si compomeri fotopolimerizabili

¢ Materiale de constructie a bontului fotopolimerizabile, cu autopolimerizare si cu dubla po-
limerizare

* Cimentarea restaurarilor indirecte (inlay-uri, onlay-uri, coroane si punti) si stalpilor radicina
cu cimenturi de lipire pe baza de compozite fotopolimerizabile, cu autopolimerizare si dubla
polimerizare

* Cimentarea fatetelor cu cimenturi compozite fotopolimerizabile impreuni cu tehnica de
demineralizare a smaltului (de ex., cu sistemul de fatetare Vitique)

Ca primer pentru restaurari indirecte facute din:
* Metale (metal de baza, metal pretios)

¢ Oxid de zirconiu/aluminiu

¢ Ceramici cu silicat

* Compozitie

Restrictie de utilizare

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

Indicatii

¢ Pierderea substantei dentare/dintelui din cauza cariilor, traumelor, a abraziunii dintilor sau
a tulburdrilor de dezvoltare

* Diastema, decolorarea dintilor sau alinierea usor gresita a dintelui anterior

¢ Trauma sau periodontitd ce necesita splinturi compozite

*  Molari si premolari cu fisuri profunde pronuntate si risc mérit de carii

Contraindicatii

* Nufolositi direct pe pulpa expusi.

¢ Nufolositi materialul in caz de pulpita

*  Nu utilizati materialul in caz de alergii cunoscute la oricare dintre componente, in special
peroxid de benzoil, sau in cazul alergiilor de contact.

Grupuri tinta de pacienti

Persoanele tratate pe parcursul unei proceduri dentare.

Utilizatorilor propusi

Dentist

Note privind utilizarea

¢ Unitétile de fotopolimerizare trebuie sa aibd puterea de 450 nm si trebuie verificate regulat.
Intensitatea luminii trebuie s fie de cel putin 600 mW/cm?2. Plasati unitatea de fotopolimeri-
zare ct se poate de aproape de material. Respectati instructiunile producatorului.

« Tnainte de utilizare, aduceti materialul la temperatura camerei (15 — 25 °C/59 — 77 °F).

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

* Se va asigura ca suprafata decapata sau lipitd sd nu se contamineze inainte de fiecare pas
de lucru ulterior.

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

« n cavitatile adanci se poate forma exces de material la marginea dintre dinte si matrice
(-efect de sedimentare”). De aceea, plasati matricea doar dupi aplicarea adezivului.

*  Serecomands s folositi un baraj de cauciuc.

T 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 igiena.

Utilizare recomandata

Pregititi structura dintelui si efectuati demineralizarea, daci este cazul
1. Efectuati tratamentul cavitatii sau endodontic si pregatiti canalul radicular pentru inserarea

2. I cavititile profunde, protejati zonele apropiate de pulpa cu o subumplutura potrivits.

Nots: Valori de lipire suficiente clinic sunt atinse (autodemineralizare) prin aplicarea
LuxaBond Universal. Nu mai este nevoie de demineralizare suplimentara. Valorile de lipire
pot fi mérite, la nevoie, prin demineralizarea smaltului si a dentinei.

3. Unde este cazul, demineralizati dupa cum urmeaza:

¢ Tehnica de demineralizare selectivi: 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 s3 aiba o culoare alba cretoasd. 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 contact al gelului de demineralizare pe dentina
nu trebuie s depaseascd 15 secunde.

¢ Tehnica de demineralizare totals: Demineralizati dentina si smaltul cu gel cu acid fosforic
37%.Tncepeti procesul de demineralizare cu smaltul si apoi extindeti-va spre dentina. Timpul
de contact al gelului de demineralizare pe smalt trebuie si fie intre 20 si 60 de secunde.
Smaltul demineralizat trebuie s aibi o culoare alba cretoasd. In cazul in care nu e asa, de-
mineralizarea trebuie repetata. Timpul de contact pe dentind nu trebuie sa depaseasci 15
secunde.

4. Clatiti cu apa timp de minim 15 secunde.



5. Dupi procesul de clétire trebuie sd rimand un strat uniform de umezeali pe suprafata
de dentind ce urmeazi sa fie tratatd. Dac este cazul, umeziti suprafata dentinei cu o
micropensula usor umeda.

Aplicati LuxaBond Universal ca adeziv pe structura dintelui

1. Amestecati 1 pana la 2 picaturi din adezivul A si B in adancitura paletei de amestecin
proportie de 1:1 timp de aprox. 5 secunde.

2. Aplicati un strat de amestec adeziv pe preparat cu o microperie si lucrati-l in suprafata
dintelui timp de 20 secunde.

3. indepartati cu grija excesul de material.

4. Aplicati un jet direct de aer far ulei si fard apa pe material cel putin 10 secunde, pana ce
suprafata devine uniform de umeds, striluceste si este ferma.

5. Dacd materialul amestecat este inca lichid pe paleta de amestec, folositi materialul lichid.
Daci materialul amestecat s-a intirit deja pe paleta de amestec, amestecati 1 picitura
din adezivul A si B in adancitura paletei de amestec in proportie de 1:1 timp de aprox. 5
secunde.

6. Aplicati alt strat de amestec adeziv pe preparat cu o microperie si lucrati-| in suprafata
dintelui timp de 20 secunde.

7. indepartati cu grija excesul de material.

8. Aplicati un jet direct de aer fira ulei i fird apd pe material cel putin 10 secunde, pani ce
suprafata devine uniform de umeds, striluceste si este ferma.

9. Polimerizati materialul dupa cum urmeaza:

* Pentru materiale de constructie a bontului, materiale de umpluturd fotopolimerizabile:
Fotopolimerizati LuxaBond Universal timp de 20 secunde cu o unitate de fotopolimerizare
adecvatd.

 Pentru utilizare la cimentarea stélpilor radacina, a inlay-urilor, onlay-urilor, coroanelor, pun-
tilor si fatetelor: Permiteti LuxaBond Universal sa se intdreasca. Dupa scurgerea timpului de
lucru materialul este suficient de polimerizat. Suplimentar, materialul poate fi fotopolimeri-
zat cu o unitate de fotopolimerizare potrivitd timp de cel putin 20 secunde.

Nota: LuxaCore Z-Dual este recomandat pentru constructia de bont si cimentarea stalpului
radicind. PermaCem Universal este recomandat pentru cimentarea restaurérilor indirecte.

Aplicati LuxaBond Universal ca primer pentru restauriri indirecte din metal (metal

de bazi, metal pretios), material ceramic cu oxid sau silicat sau materiale compozite

1. Pregititi restaurarea curata si uscatd, in conformitate cu instructiunile producatorului. Daca
nu este specificat altceva, sablati suprafetele de lipit cu oxid de aluminiu (< 50 pm).

Nota: Acidul fosforic poate impiedica legatura optimé cu oxidul de zirconiu si oxidul de
aluminiu si restaurrile metalice.

2. Curatati restaurarea cu alcool si uscati cu aer lipsit de ulei si apa. Demineralizati ceramica cu
silicat in prealabil cu acid hidrofluoric 5 % in conformitate cu instructiunile producatorului si
clétiti bine prin pulverizare cu apa. Uscati restaurarea cu aer fard ulei i fard apa.

3. Amestecati 1 pani la 2 picituri din adezivul A si B in adancitura paletei de amestec in
proportie de 1:1 timp de aprox. 5 secunde.

4. Aplicati amestecul de adeziv pe restaurare utilizand o microperie si lucrati- timp de 20
secunde.

5. Indepartati surplusul de adeziv cu griji de pe restaurare.

6. Aplicati un jet direct de aer fir3 ulei si fr3 apd pe material cel putin 10 secunde, pani ce
suprafata devine uniform de umeds, straluceste si este ferma.

7. Fotopolimerizarea suplimentar este optionald.

Not: Valorile de lipire pot fi marite prin fotopolimerizarea optionala.

Timpi
Optional: Timp de contact al gelului demineralizant pe smalt 20-60s
Optional: Timp de contact al gelului demineralizant pe dentind max.15s
Timpul de lucru cind existi protectie fatd de lumini si inclusiv max.60's

timpul de amestecare depind de temperatura ambientald

Timp de amestecare 5s
Timp de prelucrare ca adeziv pe dinte: Masati 2 x 20 secunde +
2 straturi Suflati cu aer comprimat

timp de 10 secunde

Timp de lucru ca primer pe restaurari: Masati 1 x 20 secunde +
1 strat Suflati cu aer comprimat
timp de 10 secunde

Optional: Timp de fotopolimerizare min. 20 secunde

Interactiuni

* Materialele care contin eugenol, umezeala si aerul uleios pot inhiba polimerizarea in zona
de contact.

¢ Timpul de lucru al cimentului de lipire sau al materialului de constructie a bontului poate fi
scurtat prin contactul cu LuxaBond Universal.

Riscuri reziduale/efecte secundare

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

Avertisment / precautie

* Anuselisalaindemana copiilor!

« Evitati contactul cu pieleal n eventualitatea unui contact accidental cu pielea, spilati imediat
zona afectatd temeinic cu sdpun si apé.

 Evitati contactul cu ochiil in eventualitatea unui contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu
apé din abundents si, la nevoie, consultati un medic.

¢ Urmati instructiunile producatorului pentru alte produse care sunt utilizate impreund cu
materialul/materialele.

* Incidentele grave care implici acest produs trebuie raportate producatorului si autoritatilor
de inregistrare competente.

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Valorile de lipire SBS pe substanta dentara demineralizatd si nedemineralizatd in conformitate
cu 1S029022:2013 sunt > 7 MPa

Depozitare / eliminarea

¢ Sedepoziteaza intr-un loc uscat in frigider la 2-8 °C/36—46 °F.

e Tnchideti flacoanele imediat dupi utilizare.

*  Nu folositi materialul dupd termenul de valabilitate sau daci lichidul prezinti o consistenta
gelatinoasa.

* Asigurati ca nu sunt interschimbate capacele flacoanelor de adeziv, pentru a evita orice con-
taminare incrucisatd.

Compozitie

Adeziv A: Matrice de rasind (HEMA, bis-GMA, MDP) aprox. 97 %, catalizatori, stabilizatori,
aditivi.
Adeziv B: Etanol aprox. 57 %, apa aprox. 35 %, catalizator, aditivi.

Navod k pou Cesky

Popis vyrobku

LuxaBond Universal je dualné tuhnouci tmelici Cinidlo obsahujici 2 lahvicky. Material Ize pou-
Zivat jako adhezivum na sklovinu a dentin za pouziti samo-leptaci techniky, techniky total-etch
nebo techniky selektivniho leptani v kombinaci s dualn& tuhnoucimi, samotuhnoucimi nebo
svétlem tuhnoucimi kompozity (nap¥. PermaCem Universal, LuxaCore Z-Dual, EcuSphere). Ma-
terial Ize diky jeho vlastnosti duélniho tuhnuti pouZit v oblasti kofenovych kanélk, kam obtizn&
pronika svétlo.

Material Ize pouZit také jako primer pro nepfimé dostavby vyhotovené z kovu (zékladni kov,
drahy kov), oxidové a kfemicité keramiky nebo kompozitti.

Uréeny Gcel

Jako adhezivum pro:

¢ Svétlem tuhnouci materialy pro uzavfeni fisur

¢ PHimé dostavby vytvoFené ze svétlem tuhnoucich kompozitl a kompomer(

*  Svétlem tuhnouci, samotuhnouci a duélné tuhnouci materialy pro dostavbu pahyli

¢ Cementace nepfimych dostaveb (inlayi, onlayi, korunek a mistk(i) a koFenovych &epli po-
moci fixagnich cementtl na bézi svétlem tuhnoucich, samotuhnoucich a dualné tuhnoucich
kompozith

* Cementace fazet pomoci svétlem tuhnoucich fixaénich kompozitnich cementti ve spojeni
s technikou leptani skloviny (nap. fazetovym systémem Vitique)

Jako primer pro nepfimé dostavby vyhotovené z:
¢ Kovii (zakladni kov, drahy kov)

¢ Oxidu zirkoni&itého/hlinitého

*  Kremicité keramiky

* Kompozit

Omezeni pouZiti

NepouZivejte material, pokud neni mozné zajistit dostate¢n& suché pracovni prostfedi nebo
nelze provést doporuéenou techniku aplikace.

Indikace

¢ Ztrata zubni hmoty/zubu v diisledku zubniho kazu, poranéni, obrusovéni zubi nebo vyvo-
jovych poruch

« Diastema, odbarveni zubii nebo mirné vada zarovnani prednich zubl

* Poranéni nebo periodontitida, které vyzaduiji kompozitni dlahy

*  Molary a premolary s vgznamnymi hlubokymi fisurami a zvySenym rizikem rozvoje zubniho
kazu
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Kontraindikace

NepouZivejte pfimo na obnaZenou dref.

NepouZivejte tento materil v pfipadé zanétu drené.

NepouZivejte tento material v pfipadé znamych alergii na nékterou z jeho slozek, zejména na
benzoylperoxid, nebo v pfipadé kontaktnich alergii.

Cilové skupiny pacientl

Li

idé podstupuijici dentalni zakrok.

Uréeni uZivatelé

Zuba¥

Poznamky k pouZiti

Polymeracni lampy by méla mit vystup 450 nm a je nutno jej pravidelné kontrolovat. Inten-
zita svétla by méla byt nejméné 600 mW /cm2. Polymerizacni lampu umistéte co nejblize k
materialu. Dodrzujte pokyny vyrobce.

Pred pouZitim nechejte material ohFat na pokojovou teplotu (15-25 °C / 5977 °F).
Material je potfeba pfidat na michaci podlozku bezprostfedné pted aplikaci, aby nedoslo
k pFed¢asné polymerizaci okolnim svétlem.

PFed kazdym dal3im pracovnim krokem se ujistéte, Ze nedoslo ke kontaminaci naleptaného
nebo vazebného povrchu.

Neodstrariujte kyslikovou inhibiéni vrstvu, ktera vznikla pfi aplikaci, protoze je dilezita pro
vazebni proces s na ni nanaenym materialem.

V hlubokych kavitdch se miZe na okraji mezi zubem a matrici hromadit prebyteény material
(,poolingovy efekt”). Proto umistéte matricovy prouzek az po naneseni tmelu.

Doporutuije se pouZivat kofferdam.

Pokud material nanasite v tstech pacienta pomoci jednorazového aplikatoru, je z hygienic-
kych divodi nutno pouZit jednorazovy aplikator pouze u tohoto jednoho pacienta.

Doporucené pouZiti

Preparujte strukturu zubu a v pfipadé potieby naleptejte

1.

2.

3.

Proved'te o3eteni kavity nebo endodontické o3eteni a pfipravte kofenovy kanélek pro
vloZeni kofenového &epu v souladu s obecnymi zasadami pro adhezivni techniku.
V hlubokych kavitach chraiite oblasti blizko zubni dfené vhodnym vypodlozenim.

Poznamka: Aplikaci pfipravku LuxaBond Universal je dosazeno klinicky dostacujicich
vazebnych hodnot (samoleptaci G¢inek). Dalsi leptani jiz neni potteba. Vazebné hodnoty Ize
v pripadé potieby zvysit naleptanim skloviny a dentinu.

V piipadé potieby proved'te leptani nasledovné:
Technika selektivniho leptani: Naleptejte dotéenou zubni sklovinu gelem 37% kyseliny fos-
fore&né. Doba kontaktu leptaciho gelu se sklovinou by méla byt 20 az 60 sekund. Leptana
sklovina by méla mit kfidové bily vzhled. Pokud se tak nestane, je potieba leptani opakovat.
Nechténé naleptani dentinu nema vliv na vazebné hodnoty, ale kontaktni doba leptaciho
gelu na dentinu by neméla prekrogit 15 sekund.
Technika total-etch: Naleptejte dentin a zubni sklovinu gelem 37% kyseliny fosfore¢né. Za-
hajte proces leptani zubni sklovinou a poté pokracuijte tak, aby byl zahrnut i dentin. Doba
kontaktu leptaciho gelu se sklovinou 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.

. Oplachujte vodou minimaln& 15 sekund.

. Po oplachnuti musi na povrchu dentinu vyZadujicim o3etfeni ziistat rovnomérna vlhka
vrstva. V piipadé potieby zvlhéete povrch dentinu mirné navihéenym mikrostéteckem.

Aplikujte pFipravek LuxaBond Universal na strukturu zubu jako adhezivum

1.

Smichejte 1 az 2 kapky tmelu A a tmelu B v diilku michaci podlozky v poméru 1:1 a michej-

te po dobu pfiblizné 5 sekund.

. Pomoci mikrostétecku aplikujte na preparét vrstvu tmelici smési a zapracovévejte po dobu
20 sekund do struktury zubu.

. Peclivé odstraiite nadbytedny material.

. Po dobu nejméné 10 sekund aplikujte proud vzduchu bez obsahu oleje a vody, dokud
povrch nebude na pohled rovnomérné vihky a leskly a dokud nebude pevny.

. Pokud je namichany material na michaci paletce stale tekuty, pouZijte tekuty material.
Pokud je namichany material na michaci podloZce jiz ztuhly, znovu smichejte 1 kapku tmelu
Aatmelu B v dilku michaci podlozky v poméru 1:1 a michejte po dobu pfiblizné 5 sekund.

. Pomoci mikrostétecku aplikujte na preparét dal3i vrstvu tmelici smési a zapracovavejte po
dobu 20 sekund do struktury zubu.

. Pedlivé odstraiite nadbyteény material.

. Po dobu nejméné 10 sekund aplikujte proud vzduchu bez obsahu oleje a vody, dokud

povrch nebude na pohled rovnomérné vlhky a leskly a dokud nebude pevny.

. Proved'te vytvrzeni materialu pomoci nasledujiciho postupu:

U material pro dostavbu pahyld, svétlem tuhnoucich vypliiovych materiald: Vhodnou lam-
pou polymerizujte pfipravek LuxaBond Universal po dobu nejméné 20 sekund.

Pro poufZiti pfi cementaci kofenovych &ept, inlayi, onlayi, korunek, miistkd a fazet: Nechejte
LuxaBond Universal zatuhnout. Po uplynuti doby zpracovatelnosti je material dostate¢né
vytvrzeny. Kromé toho Ize material Ize dodate¢né polymerizovat vhodnou lampou po dobu
nejméné 20 sekund.

Poznamka: Pripravek LuxaCore Z-Dual se doporucuje pro dostavbu pahylii a cementaci
kofenovych &epd. Pripravek PermaCem Universal se doporucuje pro cementaci nepfimych
dostaveb.

Aplikujte pFipravek LuxaBond Universal jako primer pro nepfimé dostavby vyho-

tovené z kovu (neuslechtily kov, drahy kov), oxidové a kifemiéité keramiky nebo

ke

1.

ompoziti
Pripravte Cistou a suchou ndhradu podle pokyni vyrobce. Pokud neni popsano jinak,
opiskujte povrchy, které se maji bondovat, oxidem hlinitym (< 50 um).

Poznamka: Kyselina fosfore¢na miize branit optimalni vazbé s dostavbami z oxidu
zirkoni¢itého, oxidu hlinitého a kovu.

. Otistéte nahradu alkoholem a vysuste ji vzduchem bez obsahu oleje a vody. Pfedem na-

leptejte kiemicitou keramiku 5% kyselinou fluorovodikovou v souladu s pokyny vyrobce a
dikladng opléchnéte vodnim sprejem. Vysuste nahradu vzduchem bez obsahu oleje a vody.

. Smichejte 1 az 2 kapky tmelu A a tmelu B v dilku michaci podlozky v poméru 1:1 a michej-

te po dobu pfiblizné 5 sekund.

. Pomoci mikrostétecku aplikujte tmelici smés na rekonstrukci a zapracovavejte po dobu

20 sekund.

. Opatrné odstraiite z rekonstrukce pfebytek tmelu.
. Po dobu nejméné 10 sekund aplikujte proud vzduchu bez obsahu oleje a vody, dokud

povrch nebude na pohled rovnomérné vihky a leskly a dokud nebude pevny.

. Dodatecna polymerizace svétlem je volitelna.

Poznamka: Volitelnou polymerizaci svétlem Ize zvysit vazebné hodnoty.

Casové rozvrzeni

Volitelné: Doba kontaktu leptaciho gelu se sklovinou 20-60s
Volitelné: Doba kontaktu leptaciho gelu s dentinem max.15s
Doba zpracovatelnosti pfi dodrzeni ochrany pfed svétlem a vcetné max. 60 s

doby michani zavisi na okolni teploté

Doba michani 5s
Doba zapracovatelnosti jako adheziva na zubu: Vmasirovani po dobu 2x
2 vrstvy 20 sekund +

otr skani stlacenym
zduchem po dobu

10 sekund
Doba zpracovatelnosti jako primeru pfi rekonstruki: Vmasirovani po dobu 1x
1 vrstva 20 sekund +

otryskani stlatenym
vch;chem po dobu
10 sekund

Volitelné: Cas polymerace svétlem min. 20 sekund

Interakce

Materialy obsahujici eugenol, vlhkost a mastny vzduch mohou branit polymeraci v oblasti
kontaktu.

Doba zpracovatelnosti fixa¢niho cementu nebo materialu pro dostavbu pahylu se miize
v pfipadé kontaktu s pfipravkem LuxaBond Universal zkratit.

Rezidualni rizika / vedlejsi Géinky

K

dne$nimu dni nejsou znamy zadné vedlejsi cinky. Rezidualni riziko precitlivélosti na kompo-

nenty materialu nelze vyloudit.

Vystrahy / pfedbéZna opatieni

Uchovévejte mimo dosah détil

Vyvarujte se kontaktu s kiiZil V pfipadé ndhodného kontaktu s kiiZi ihned petlivé 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 potfeby vyhledejte Iékai'skou pomoc.

Dodrzujte pokyny vyrobce pro jiné produkty pouzivané s materialem/materialy.

Zavazné incidenty spojené s produktem je nutné nahlasit vyrobci a pislusnym registraénim
GFaddm.

Vlastnosti prostiedku z hlediska Gi¢innosti

Vazebné hodnoty SBS na leptané a neleptané zubni hmoté méfené dle normy ISO

IS

S|

029022:2013 jsou =7 MPa

kladovani/likvidace

Skladujte na suchém misté& v lednici pfi teploté 2-8 °C/36—46 °F.

21



*  Po poutziti lahvitky okamyzité zaviete.

* NepouZivejte material po uplynuti pfedepsané doby trvanlivosti nebo v pfipadé, Ze kapalina
nabude Zelatinové konzistence.

*  Zkontrolujte, zda vicka na lahvickach s tmelem nejsou zaménéna, aby nedoslo ke kiizové
kontaminaci.

SloZeni

Tmel A: Pryskyfi¢na matrice (HEMA, bis-GMA, MDP), pfibl. 97 %, katalyzator, stabilizator, adi-
tiva.
Tmel B: Etanol pfibl. 57 %, voda piibl. 35 %, katalyzator, aditiva.

0dnyieg xp EAANVIK&

Nepiypagr MpoiovTog

To LuxaBond Universal givai €vog 6uyKoMNTIKOG apayovTag SimAou oAupepiopou o€ 2
PIGAEG. TO UAIKO QUTO PTTOPET VO XPNOIHOTIOINOE WG GUYKOAANTIKOG TIPAYOVTOG TIAVW 08
adapavTiv Kol 030VTIV PE TV TEXVIKI GUTOXSPOTIOINGNG, ONIKIG I EMAEKTIKMG adpoTTOi-
nong oe ouvdUaopO pe PNTiveg SIMMAOU TTOAUMEPIGHOU, QUTOTTOAUNEPIOHEVES I} PWTOTTO-
Aupepilopeveg pnTiveg (. X. PermaCem Universal, LuxaCore Z-Dual, EcuSphere). Xé&pn otnv
IKAVOTNTO SIMAOU TIOAULEPIOHOU, TO UAIKO HTTOPET V& XpnoigoTioindei aTnv Tiepioxr Tou
pIikoU cwArva orTou eival UoKoAN n digioducn Tou WTOG.

To UAIKO pTTopei vax xpnoipomoineei emMong wg primer yio XUECEG KTTOKATAOTROEIG QIO pig-
TOAA (KOIVEK 1} TIOAUTIHO PETOAAS), KEPOUIKK OEEI5I0U KONl TIUPITIOU I IO OITOKATAOTHOEIG
pNTIVAG.

NpoBAenopevn xprion

QG GUYKOAANTIKOG TTAPAYOVTAG YIXK:

¢ Tov WTOTOAUHEPIOHO UAIKOV GYPAYIONG PWYHOV

* Aueoeg OTOKATHOTAOEIG Ao PwTOTOAUPEPICOUEVES PNTIVEG KOl compomers

*  QwTomoAUPEPITOPEVA KOI AUTOTTOAUPEPIZOHEVO UMK KXOMG KO UAIKG SITTAOU TToAUpE-
PICHOU avaoUOTAONG TTUPH VO

*  SUYKOANON £UPECWV OITOKATHOTAOEWV (EVOETQ, ETTEVOETQ, OTEPAVEG KA YEPUPEG)
Kol evOOPIIK®Y aEOVWV PE PWTOTIOAUpEPITOPEVES, AUTOTTOAUPEPIZOPEVEG Kol DITAOU
ToAUpEPIOHOU PNTIVOJSEIG Kovieg GUYKOAANGNG

*  ZUYKOMNON OYewv pe pwTOTTOAUpEPICOPEVES PNTIVWSEIG KOVieG TUYKOANGNG O€ CUV-
BSUAOO PE TNV TEXVIKN adpoTToinang TG aOXpAvVTIVG (TT. X. He oUoTNHa oyewv Vitique)

Qg primer Yl £JUECEG AIMOKATAOTAOEIG ATTO:
*  MéToMa (Kové, TOAUTING)

*  Zipkovio/oEgidio ahoupiviou

*  Kepopik& mmupitiou

*  Pnriveg

Nepropiopoi xpriong

Mnv XPnOIOTIOIEITE TO UNIKO EQV HIC ETRPKWG GTEYVI| TIEPIOK!] EPYXTIOG F) N CUVICTMHEVN
TEXVIKI) EQPOAPHOYNG DEV EIVa EPIKTEG.

Evdeigeig

*  AnOAeIx 0JOVTIKIG 0UCING/G0VTIOU AOYw TEPNSOVAG, TPXUHATIOHOU, TPIYHOU SOVTIOV
1) QVOTTTUEIOKOV SITRPOK DV

*  ApaiodovTia, AMOXPWHATIONOG SOVTIMV 1 EAAPPA AMEUBUYPAUUICT TWV TIPOOBIKV
SovTIOV

¢ TPAUPATIOHOG f) TIEPIODOVTITIOX TTOU AIMAITOUV PNTIVOIEIG TUVIETEIG

* Top@iol Kol TIPOYOUPIOl Pe EEXIPETIKA BOBIEG PWYHEG KO AUENHEVO KivEUVO

AvTevdeiteig

* Mnv To xpnoiporToleiTe AMeuBeiog O€ EKTEOEINEVO TTOAPO.

¢ Mn xpnoiUoTIoIEiTE TO UAIKO GE TTEQIMTWON TTOAPITIOOG.

* Mn xpnolporoigiTe To UAIKO O€ TIEPITITWON YVWOTMV GANEPYIOV GE OTTOIOBATIOTE Ao
TG CUOTOTIKA Katl 18iwG aTo uttepo&eidio Tou Beviohiou r) oe TEPITTWON GAAEPYIOV EE
£TOPNG.

ZTOXEUOHEV OHGIX XCOEVDV

ATopa o€ Beparmeia KATOTTIV 0BOVTIKTPIKIG EMEUPRACNG.

NpoBAenopevol XproTeg

OdovTiaTpog

INpEIRCEIG XPriong

¢ O1 Hovadeg puTOOKANPUVONG TIPETE! V& £X0ouV £E080 450 nm KOl VO EAEYXOVTOI TOKTI-
K&. H évtaon Tou ewTog mperel va eival Touhdiotov 600 mW/cm2. TormoBeTrioTe Tn
OUOKEUT PWTOTTOAUPEPIOHOU OO0 YIVETX TTIO KOVTX 0TO UAIKO. TnpeiTe TIg 0dnyieg Tou
KOTOOKEUTOTT).

¢ AgroTe To UAIKO Vo Tiapel Beppokpacia Swpariou (15 — 25 °C/59 — 77 °F) mipiv To xpn-
OIHIOTIOINOETE.

¢ & TNV AIMOPUYN TIPOWPOU TTOAUHEPICHOU AOY® Tou TEPIBXANOVTIKOU QWTOG, TO UAIKO
Ba mpérel va TormoBeTnBei Mavw oTNV MOAETA av&SEUTNG AHETWE TTPIV OTTO TV EPAP-
poyn.

¢ AIGOPONIOTE OTI N &dPOTTOINHEVN 1} GUYKOANUEVN EMPAVEIR dev B LOAUVOEI TTPIV aTTd
K&OE EMOPEVO PP EPYRTIOG.

*  Mnv GQAIPEITE TO OTPWHX AVAOTOAG 0EUYOVOU TTOU SNUIOUPYEITAI KT TV EQAPHO-
Y1, EPOCOV EiVaIl TNUAVTIKO Yio Tr SlodIKaic GUVOEDNG HE TO UAIKO TTOU EQOPUOTETA
ETAVQ.

*  3TIG BaOIEG KOINOTNTEG PTTOPET VO EUPAVIOTEI TTEPIOTEIN UNKOU OTQX 0PI HETAEY TOU
BoVTIOU Kol TNG HATPOG. Mot To AOY0 auTO, EQV EIVal EQIKTO, TOTIOBETNOTE TAIVIX UHTPOG
HOVO PET& TNV EPAPHOYI) TOU GUYKOAANTIKOU TTXPAYOVTO.

*  SUVIOTATQI N XPrON EAXTTIKOU GIMOHOVWTPO.

¢ EGQv To UNKO EQOPHOOTEI HEGX OTO OTOG TOU GOOEVOUG PE EQAPHOYER HIOG XPrIONG,
0 EQAPHOYERG QUTOG DeEV UTTOPET VO XpnaolpoTIoINdei Map& HOvo aTov idlo aobevr) yia
AOyoug uyIEIVAG.

MNpoteivopevn xprion

MPOETOIPAOTE TN SOHI TOU SOVTIOU KA1 XOPOTTOIEIOTE, EXV XPEIXOTEI

1. MpoPeite oTnV emegepyaoia TNG KOINOTNTOG KOl 0€ eVOODOVTIKN Bepareiot Ko TIpo-
ETOINAOTE TOV PITIKO CWANVA YI TNV EI0OYWYT TOU EVOOPIZIKOU KEOVO CUHPWV PE
TOUG YEVIKOUG KAVOVEG TNG TEXVIKMAG GUYKOMNONG.

2. 3TIG PABIEG KOINOTNTEG, TTPOOTATEYTE TIG TTEPIOXEG KOVTX OTOV TTOAPO HE EVOX KATRAAN-
O OUBETEPO OTPWHOK.

Znpeinon: Mo Ty emTeugn KAIVIKA ETXPKOV TIHOV CUYKOAMNGNG (xuToadporoinan)
xpnoiporoioTe To LuxaBond Universal. Agv xpei&ZeTan emmA&ov adporoinan.

Kor& mepimTworn, ol TIpHEG GUYKOAANGNG pHrmopolyv va augnBoulv adpomoimvTag TV
ABAPAVTIVI KOl TNV 0D0VTiVI).

3. Omou xpeiaaTei, adporoieioTe wg €&NAG:

o Texvikr MAEKTIKNG adporoinong: ASPOTOIEIoTE TNV EMNPEXCHEVN SaHAVTIVN HE T{EA
PWOPOPIKOU 0EEWG 37%. O xpOVOoG eTapriG Tou T{eA &dPOTTOINCNG UE TNV KOXUAVTIVN
urooyileTan oTax 20 pe 60 SeuTepolerTa. H dyn Tng adporoinpévng odapavTivng Ba
TIPETEN VO €ival AEUKR 0V KIHwAIG. TNV avTIBETN TEPIMTwon 6o MPETE! Vo ETTAVaAn-
®Oei n adporoinan. H akouaiax adporoinon Tng odovTivng dev emnpedde! TIG TIUEG TOU
SeapoU, aAA& 0 XpOvog eMaPg Tou TCeA adporoinang pe Tnv odovTivn dev Ba el
va Eemepaoel Ta 15 deuTEPOAETTO.

*  Texvikr OAIKrg adporoinong: ASpoTToIgioTe TNV 0dOVTIVN KAl TNV GOAUAVTIVN pe TIEA
PWOPOPIKOU 0EEWG 37%. ZeKIviiaTe Tn SIadIKaTia adPOTToINCNG HE TNV KOXUAVTIVN
Kol GUVEXIOTE EMEITa CUpTTEPIAAHBAVOVTOG TNV 0dovTivn. O Xpovog emaprg Tou T{eA
adporoinong pe Ty adapavTivn uroAoyileTan oTa 20 pe 60 deutepolernTa. H oyn Tng
adPOTIOINKEVNG OXHAVTIVIG B TTPETTEI V& iVl AEUKI) GOV KIHWAIG. TNV avTIOeTn Tie-
pinTwon Ba mpémel va emavaAngBei n adporroinan. O xpdvog emagng pe TN odovTivn
Sev mpermel va Eemepva Ta 15 deuTepOAETTO.

4. ZemAUveTe pe vepod yiax TOUA&XIOTOV 15 SeuTepOAeTTa.

5. MeT& 1o EEMAUPQ, B TIPETTEI VO TTXPOHEIVET EVOX OHOIOHOPPO UYPO OTPOHA TGV
oV em@A&vela TNG 0dovTivng rou Xperlel Bepareiag. EGv xpelaaTel, uypdveTe TV
EMPAVEIX 05OVTIVNG XPNOIHOTIOIOVTAG EVAX EACPPROG VWTTO BOUPTIAKI.

E@appooTe To LuxaBond Universal wg mop&yovTo GUyKOAANGNG 6TN Sopr) Tou

SovTiol

1. Avopei€Te 1 pe 2 oTayoveg amd Toug deopoug A kol B oe BaBoUAwpo TG TTAGKAG
avapeiEng oe avaloyia 1:1 yia mepimou 5 deuTepOAemTa.

2. EQOpHOOTE £VO OTPWHG TOU GUYKOANTIKOU PEIYHOTOG TV OTNV TTHPAOKEUN
XPNOIHOTTOIOVTOG BOUPTONKI Kol ETTEEEPYOTEITE PEGK OTN Bopr) Tou dovTioU yix 20
SeuTepolenTaL.

3. AQQIPECTE TIPOTEKTIKA TNV TTEPITaeior UAIKOU.

4. Wek&aTe To UNIKO pe aEpai Tiou dev Tiepliexel A1 Ko vepo yix TouhdioTov 10 deuTe-
POAETITA PEXPI VO OTTOKTATOEN N ETMPAVEIR HIX OHOIOHOPPX VWTTH KX AXUTIEPT) OYN KO
HEXPI V& oTaOEpOTTOINOEI.

5. E&v To avapelyPEVO UAIKO TToU BPRIiOKETI OTNV TMAGKS VAHEIENG EIVOl GKOHO UYPO,
XPNOIHOTOINOTE TO UYPO UNIKO. E&V TO avaipelyHEVO UNIKO TToU BRIOKETOI OTNV TTAGKO
AVAPEIENG EXEI OKANPUVEI 101, QAVOHEIETE OGKOUX 1 OTAYOVR ot Toug Seapoug A
Kot B peoa og BaOoUAwHA TNG MAGKOG avapeigng o€ avahoyia 1:1 yio repimou 5
SeuTepolenTaL.

6. EQOPHOOTE OKOHG EVO OTPWHX TOU GUYKOAMNTIKOU PEIYHOTOG TV OTNV TTXPAOKEUN
XPNOIHOTTOIOVTOG BOUPTOAKI Kol ETTEEEPYOTEITE PEGKK OTN Sopr) Tou dovTioU yix 20
SeuTepolenTaL.

7. AQQIPEDTE TIPOCEKTIKA TNV TIEPICTEI UNIKOU.

8. Wek&aoTe T0 UNIKO e aépa TTou Sev TiepIEXel A&dI Kol vEPO Yiot TOUAGYIoTOV 10 deuTe-
POAETITA PEXPI VO OTTOKTAOEN N ETPAVEIX HIX OHOIOHOPPX VAT KX AXUTTEPT) OWYN KO
HEXPI V& aTaOEpOTTOINOEI.

9. MoAupepioTe TO UAIKO WG EENG:

¢ & UAIK& QvaoUoTaong MUpive;, pwTormoAUpEPI{OpEVa EPPPOKTIK UAIK&: DwToTToAu-
pepioTe To LuxaBond Universal yior 20 SeutepoAemTa pe KXTGAANAN CUCKEUT| GWTOTTO-
Aupepiopou.

* XpnolgoroleiTal yix ouykOAnon eviopI{Ikav a&ovwy, EVOETwY, EMEVOETWY, OTEPQ-
V@V, YEQUP®V Kol Oewv: AgrioTe To LuxaBond Universal va mmgel. Kara T Afgn Tou
XPOVOU EPYQTITG, TO UAIKO £Xel TTOAUPEPIOTET ETTOPKAOG. MPOTBETA, TO UNKO pTTopei va
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PWTOTTOAUPEPIOTEI e pict KATGAANAN OUCKEUT GWTOTTOAUpEPIOHOU Yiot TOUAGXIOTOV 20
SeuTepolemTa.

Znpeiwon: To LuxaCore Z-Dual GuvIOT&TAI YIo TNV GvaGUGTAON TTUPHVO KO VI
Tn cuykOoAAnan Tou evdopidikol a&ova. To PermaCem Universal cuvioTama yio Tn
OUYKOANGN EUHECWV AMOKATAOTHOEWV.

E@apooTe To LuxaBond Universal wg primer yia &HEGEG AMOKATAOTAGEIG XTTO

HETOAAX (UN eUYEVR HETOAAG, TTOAUTIHX HETAAAX), KEPAHIKX OEEI5iOU KAl TTUPITIOU

1) YIX GITOKATXOTROEIG PNTIVIG

1. TIPOETOIPAOTE TNV KAOOPI) KAl OTEYVI] AMOKATROTHON CUPPWVA LE TIG 00nYieg Tou
KOTAOKEUROTH). EQv dev unixpxel DIXPOPETIKN EVOEIET, AUPOBOANTTE TIG EMPAVEIES
TIPOG GUYKOAANGN pe 0&gidio ahoupiviou (<50 pm).

Znpeiwon: To puopopIko o&U Umopei va epmodicel Eva IBAVIKO dECUO Pe Ta 0Egidiak
{ipKoviou Ko oAOUHIVIOU KOl TIG GIMOKATAOTROEIG OO PETOAAO.

2. KoBapioTe TNV OIMOKATAOTAON PE GAKOOAN KOl OTEYVMOTE HE VEPO TTOU OEV TTEPIEXE!
AGD1 Kot vepo. ABPOTTOINGCTE TO KEPOUIKO TTUPITIOU EK TWV TIPOTEPWV pE POOPIOUXO
AOBECTIO 5% CUPPWVA PE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUXOTH KO EETMAUVETE KOAX E OTIPEI
vepPOU. STEYVMOTE TNV KIMOKATAOTAOH HE OEPQ TTOU SeV TTEPIEXE AXDI Kol VEPO.

3. Avopei€Te 1 pe 2 oTayoveg omo Toug deapoug A kai B oe Ba®oUAWPR TNG TAGKOG
avapeigng oe avaloyia 1:1 yio mepirou 5 deuTepoAemnTa.

4. EQappoaTe TO CUYKOANTIKO TRORYOVTQ VW GTNY GIMOKATROTAGH XPNOIHOTIOIMVTAG
BOUPTOGKI KOl ETTEEEPYAOTEITE YIX 20 BEUTEPOAETITOL

5. AQQIPEDTE TIPOCEKTIK TNV TIEPICTEIN AITO TNV KITOKATXATOON.

6. Wek&aTe To UAIKO pe agpa TTou dev Tiepiexel AadI Kail vepo yia TouhdyioTov 10 deuTe-
POAETITQ PEXPI VO GITOKTOEN N ETIPAVEIX HIX OHOIOHOPPX VWTTH KOXI AKUTTEPT O KoKl
HEXP! va oTaOepoTTOINBEI.

7. O emmAéov GWTOTTOAUHEPIOHOG EIVA TIPOXIPETIKOG.

Inpeiwon: O TIHEG CUYKOANONG UTOPEi Vo AUENBOUV PIE TOV TIPOXIPETIKO
PWTOTTOAULEPIOHO.

Xpovog

MpoaipeTiké: Xpovog emagrg Tou T¢eA adporoinang pe Tnv 20-60 deut

adapavVTiVvn

MpoaupeTiké: Xpovog emagprig Tou TeA adpormoinang pe Ty TO TTOAU 15 BeuT

odovTivn

Xpovog epyaaioag OTav Sev UPIOTOTAI EKBETN GTO PWG Kol To TOAU 60 SeuT

XPOVOG avaUEIENG avEAOYX piE T BEPHOKPOTIX TTEPIBAANOVTOG

Xpovog avapeigng 5s

Xpovog eMeEepyaaiag KATX Tr) GUYKOAANON aTO SOVTI: Moha€Te yiax 2x 20

2 OTPOHOTX deuTepOAeNTA +
DuongTe pe
TIEMETPEVO aEpa yick 10
SeutepoOAerTa

Xpovog epyasiag wg primer 08 AMOKATAOTAOEIG: Moh&ETe yio 1x 20

1 0TpOUX BdeutepOAenTa +
DuongTe pe
TIEMETPEVO aéPQ yia 10
deuTepOAeNTA

MpoaipeTIKA: XpOVOG PWTOOKANPUVONG TouA&yioTOV 20
deuTepOAeNTAl

AMNAEMBSPAOEIQ

*  To UNIK& TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN, UYPOTIX KOI GEQX TTOU TTEPIEXEI TTOCOTNTA AadIoU
HTTopoUV V& eUrodicouv TOV TOAUHEPIGHO GTNV TIEPIOXT ETTOPNG.

¢ O Xpovog epYOTIOG TNG KOVIKG GUYKOAANGNG I} TOU UAIKOU GvaXCUGTOONG TTUPHVE HTTO-
pei vayivel To oUvTopog o€ TEPITTWon emagrq pe To LuxaBond Universal.

YmoAeImopevol Kivduvol [ TapevEPYEIEg

Aev umGpyouv yVwaoTeG Mapevepyeieg. O UTTOAEITTOPEVOG KivOUVOG UTTEpEUXITBNTiaG oe
OUGTOTIK& TOU UNIKOU SEV PTTOPE] VO AITOKAEIOTE.

Mpogidomoinoeig / MPoPUAKEEIQ

*  NodIaTnPEEITal HOKPIX OO TTAIdIK!

o Amo@eUyeTe TNV EMOPN HE TO OEPPQ! Z€ TTEPITITWON TUXXITG ETTAPNG PE TO SEPUTL, TIAU-
VETE OXPECWG Kol DIEE0DIKA TNV ETTNPEACOHEVN TIEPIOXT HE CATTOUVI KA VEPO.

* AmogelyeTe TNV MaQr] pe Ta pamial Ze mepinTwon TUXXIaG EMaQnG He To HaTIa, &e-
MAUVETE apEowG Ko DIEEODIKA pE XPBOVO VEPO KAl CUUBOUAEUTEITE IXTPO, EGOTOV
amaiTnOei.

*  Tnpeite TIG 0dNyieg TOU KATAOKEUXOTH YIot Tt XAAGK TIPOIOVTO TTOU XPNOIHOTTOIOUVTOI
pE TO UAIKO / Tot UAIKGL.

*  SoBop& MEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTQI HE TO TIPOIOV B TIPETTEI V& VOIPEPOVTAI GTOV
KOTXOKEUROTH KAl OTIG XPHODIEG KPXES.

XopaKTNPIOTIK& AITOS00NG TG CUCKEUNG

Tipég Tou deopoU SBS oe adporoinpévn 1 i adpoTtoinpEVN 0SOVTIKN) 0UGIQ, Of OTIOIEG pe-
TPWVTAI CUHPWVE UE TO TIPOTUTTO 1ISO29022:2013 ivair 27 MPa

Amo6fnkeuon / 61&6gon

*  AmobnkeuoTe oe ENpo PEPOG, EVTOG Yuyeiou, e Beppokpacia armo 2 £wg -8 °C/36 £wg
-46 °F.

o KAeioTe TIG PIGAEQ QPECWG PETX TN XPrON.

* Mn xpnoiporolgiTe To UAIKO TIEPQV TNG TTPOCBIoPIoUEVNG DI&PKEING {WNG I AV TO UYPO
QMOKTNOE! LEAATIVOSN UPr).

¢ BeBauwdeite 0TI dev EXETE PMEPSEYE TA KATTAKIN TWV QIGADY TWV CUYKOAMNTIKOV o
POYOVTWV TIPOKEINEVOU VO AITOPUYETE TUXOV HOAUVOT AOYw GAANAETTOPAG.

ZUveeon

Agopog A: MiTpa pnTivng (HEMA, bis-GMA, MDP) miepimou 97 %, kaTaAUTng, oTa®gporol-
NTAG, MPOCOETA.
Aeopog B: AiBavoAn (miepimou 57 %), vepo (mepimou 35 %), KATaAUTNG, TPOBETOL.

FERRA kR
iR

LuxaBond Universal & —FNECIREIEE . BTN BRI SR EEMYE
ERTREE AR, EENEL. BB EE AR (BIZ0 PermaCem  Universal, LuxaCore
Z-Dual, EcuSphere), X F#1 81 7] i FF M BN F ARG . R FEANE AL, %4
BT T U FERNRE X,

ZMEE T RERE (FRER. R B) REMYNERLEMERSEEMRIEEES
RBITRAL IS

ik

eGSR, ERT:

o tEEREEAME

- FRENEEMHRSEAEHITHEREE

o LEfL. BERME AR R

o ERAXER. BEXINELE AR IEEETIRREFESE (R S]RE. B
S AT IR E N

o ERXENNE SRR, SE T MR IR A (B4 Vitique IEE R ET) H IS E

1ER iE e S TS, B1E:

- EREFRSRE.R2RE)

o EfHE/AENLS

- SAME

ERRS

ETERIE BT RN TR RN AR, B2ERZMR,

& R E

o BTFES. 85 FEERN K BERS BN R/FiERE

o RIFIERR. FN T BB E TR

o BRESBERMBIGRFRER

- AAPERHBHRTES XS EFRIES:

RRIE

- UEERTRENTEL,

o MNBREIFTEK, BAERXFMEL

o BEAMEMBS T, 55 S B FPH SR 8E, BAER MR,

BEBIREGE

ERFREATNES.

BisAP

FREE

ERERSEM

o NELRFRIE LA 450 nm, B EHIGM, YRR B R E AR 600 mW/
em2, HRR R E ST S B E S ER R .

o (ERRAL EMELAEIZIR(15 - 25°C/59 - 77 °F).
o FBRIMELEMTRRE, KGR R RIIR EEEZIERA.
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o RRRUSMEREES MRS TESRZANITHRSTE.

o FARERECRAIEFTEMIERE AN EN THEE EENEEMERER.

o MREBEER, REF A A Z EWAR HI S KRB (RER). B
Lk, N RIRE, (R G R Z BB — Az .

o BIUERRKEE.

o MREARKMERGRMEAREREO D, U T DERE, —RIEREEREE
AT—aEE.

EEERTE
MAVE, W& EHKRM

1. IRIERGEER AR — AN, # TR SR E AT, F A SR E RN R E L.
2. MREERBCR, A SRR M EHRIPEREX .

5%: 18 LuxaBond Universal BAE (B ER ) IR FR_E BB AR ABEESIMNY
BRI A RE, BRI RN T A RIR S SR,

3. MER, HITINTFERIRATE:

o EFMRIMEAR: A 37% BERR AR TE S MFUAITE M, BRIASIER T
FABRAERRAT A 20 E 60 B BIBEMF TR 2 A E @, NRTZXHE, W
MELRR I SN F ARG SR, B BB IEFER T F AR AR
[BI R AR 15 #),

o DERIEAR: A 37% BELERN FF A BAN S R B TER IR, X3 oF M TR FFAABR TAL IR,
RIEY BRI SF A By, BRUBTTIVE A T SF R B AVEERRET 8] 20 = 60 ), ERTAR RIS
BOONRR 2 B E R NRRRIXE, HAEE BRI (EF T F ARAERE B 1518
it 157,

4. FKHRED 158,

5. AR, BERT NI ARINRELTRE—ERISIRKS L E, ARCER/N
EREEF ANFRRE.

& #45 &7 LuxaBond Universal SREF L5 £

1. FEVEFOMR LA 1:1 BB 1 - 2SR E I A FIRGET B IR ELY 5 #D%h,

2. FNEREFFREGE LR —RRAFIMET, HEREF AL EEA 207,

3. D ERRE RATRL

4. BIHIT KSR EZMERED 107, EEREAKMIS, IIUEF BR
ETERE,

5. MNRIBFR_ERGREMEHL AR, WERZRASM R, RPN LACREMR
BEATRE, NEFTNR LS —HAT A FIKMAT B, 11 MELAIEFES, Bt
[BIARLIHRFEE 5 7D,

6. AEREFAEMEE LB —BREIFIMAT, HEEEF NN LIEA 208,

7. IO ERRZ RARL

8. ATHIKNWSHMEIZMERE D 107, EEREKMIS, INEHF BR

TIRE,

9. RERTRERELAMR:

o RS EL BN TEM R ERAERNEFEER LuxaBond Universal &
KED 208,

o YERERERER. RE SR WE. B EAEINFE: £F LuxaBond Universal
Elft. TIERT B4R S, MR PI e 5 Bl thoh, Z R P & @R B R BT
SEEMY, BB D4 20 B,

3 7 LuxaCore Z-Dual HI{EIRZFNFEEEAR BHE, #7285 PermaCem Universal #d&
EinEEEE.

5 LuxaBond Universal {1 & B (kR & E. R E) A VNRRBMERESM

FHEEE S B ERN

1. RERGIEREMIRA, EENTRE SR ML HIMAA, AR EEREEHT
IEERDRLER (<50 fK)o

BBt EAE SN ETEEBE AN RERARR.

2. REREEEER, FHRATHLTKNZSIRT. RRHLERIREA, B/ 5% SRR
ERIGEEERERIR A, ARSI . AL KM= SR T BE A,

. TEIRFANR LD 1:1 EEBURE 1 - 2 K ST A RSB TT B IRALY 5 704,

. F/NERIEBER ERESIFHIMET, RIER a5 20 70,

. DB E B EERS RIVEET.

. ATAEKNSRNEZMEIRED 10 8, EEREKIE), IMEKRE BR
EERE,

7. S9N RNERRE .

oA W

AR E A RIESHEE.

B &0
PISEI: BR TR 5 2 il BRA AR A 8] 20-60 7
TIEETR: BRI 5 2F A BRA Y Ak 18] B%15%
LA A1 FIRY I8, EAEARIE IR SR AR A OR8] 5% 60%)
SRR IE £
iﬁg?ﬂ]&%ﬁiﬂ@ﬁﬁﬁ Fef 18] %%ég?ﬁ f['],';a 0B
1’?)%\3 TRRCIEFIFEIE S 5 L HOfEFRT ja): g% %x %Z%%R +1 op
TIEEL: ¥ E fL A i8] B0
HEfER

o BETEBR KSNSHZSHM R I EESIGEMXKIGNRE R AL,
o AR5 LuxaBond Universal #fifl, FTRE SR/ MG LE TR AR AR M RL B B ML B 8]

RERE/REER
ESRRIEMENER THIR N BIN K EM BT 8E.
&/ TETE

TERT RITE) LE A RERD R 3T

B S R B AR A N E A R B BK, 13 BN AR AR B FNE KRS S AR X I

B IEAARES B AR, S VAR EE KA AR ED, LB S HEE.
ERSEMTRER, ESARMEIHISEERIRSA.

BRI A R AERE T E SRR R A FE A R E R TN RIR S,

BEREERR

HRIE 15029022: 2013, ZERR THAIARER 19 SF Bi_E VSR AY SBS #5E{H = 7MPa
EF/AE

EEFIERER 2 F 8°C(36 Z 46°F) IkFE S,
fERFEER B EERT.

1B B MR BUHA SR (A 2RI R,
ATBERNSE BRMATIRERE FiR.

AR S

A 7 i S B 4A (HEMA, bis-GMA F1 MDP) (£ 97%). 44571, ke % FIADZR T,
B 7¥l: ZBR(£9 57 %). 7K (£9 35 %) SEALFIFDARANT

BRREAE B8

SRR

LuxaBond Universal /RN L2ANDF 2 7 VESEREERITI . COMBHET 27
INEGR BREGRIEAAEATIVRY Yh(PermaCem Universal, LuxaCore
Z-Dual.EcuSphere) A B O E eI T TYF MY I Ty F &3 ELITAT T
YFHEEAVWTIF ANEERFEADEERELTRALES . COMBIRT 27
IWEREDOHENH 2D TREBDOANEIZELICKWERICERT 22en T
3N

COMREEE(REBEVPEERE FREBRUYREIIvIRZAVCHENEBE
AD7Z47%—ELTHRATZENTEET,

B

BEEIELTORE:

o REEET4vvr—Y—F VR

o REFAEIAVKRIYMPIAVRIY—ICL2EEEE

o ABERBCERERR FaT7IIERROITEEMR

o XEAR BREAR. Fa2FINERRIVRIYNM—-IOEERTEAVINER
WEBERBEA VLA A VLA IFDYP0TIY V) ERBRANDEAY T4
v

o IFANBIVFVIER(VitiquexZFYRT A% %ERTIAESHEER
JAVRIYMEAVYMIELBRZT DAY T4V YT

BFNBERAT 51 —RMD5:
- EREEE. &R

o JNAVMETILIZVA

o YUNREIIVY

L 157

SER IR

TRCERU I EERIRX IR SN B ER T EZIRTF TER VSR EM 2
AuRnTEEL,

ol yite
o SEIMEEOERCRBIERICLSEE/EORK

o EEREEFEE. XEAEOETOTI
o LIYVRTIVNEREBEET ZIMEH TR
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o BECRVHESLUSHOUR I ZHIEES L U/NEE
=

o BREEHMICHERERALBNTIEZN,

o EHANHONZBRICIEAMEFRLBNTIZE,

o FICBRUERVYAILEZRUSHET ZASNDRMNINT 2T LILF—EHER
FUINF—ENBEMTHZHBRICIEIOMBIZERLANTIIZE N,

BERRIN-T
ERPARTOBE.
wHI-—Y

HERIE
EALDER

o ERH450 nmOXEEREZFEAL. EHRNBRZIVDETT  ADOBSEIRMKT
600 mW/cm2 B TY , KEEEEZ HRDMOAMBHTIE D F TSV A—h—
DIER%E SHERCIEE,

o MREERA5~25°C/59 ~ 77 F)ICLTHASERL TS,

o FERXOEEICIVESHEHICAHBIN DI EEZHS IO MRIIERERET
BRICHS BTSN,

o TyFVIEREBRELEULACRANIERELEDRISERINABNLSICLTL
&0,

o REICBMBOEEICRIREMEBIVERD T ERRICRELCDEE
BRELBVNTIEE N,

o BEONARMEE RALGMENEE TN Y XDOBOKRBICERI N 2158
MHDET((T—ILFR). DD FRETHNIE RV RZEF T THEDHTR)
WP ZINYREBRDMIFTRE,

o IN—FADERZEHERLET,

o AMEEVNETT V-5 —TEEOONICERT 35S BELOERN,
SEVMETT TV — 97— B/BOBEIIHUTERLEBENTZE,

ERIhZAZE

ﬁﬂ)ﬁﬁ%%ﬁbﬁibb: wF > TNE

. BREIEEAARE —RREERFICHE VRSB RZNOBANICERT 3R
BEREBLET.

2. ROEBROBEIFEELRT VY —7 4L &RV THEEICE N % RELE T,

ERCERRMICHARIEEED (ZILT7 Ty F > 72 &D)LuxaBond Universa TE5H
FIBMOTYFY T BABICRDET MHERSTHAIVBERTEEZIYTFY
JIBILICLDEREZEMTEEY,

3. BEHMNITROFIBTIVF VI EITH>TLES LN

o BRNIVFYITIZVY:37% QUVERTILTOMIF ANEEIYFVILE
T IFANBANDIYF VT T OEMEEREIE20~ 60T TyFriEhic
IFANBRFI—IDOLSBANREAICAZIFITTI.BELTVWRITNhIE B
EIvFyIUTKESVW.KFEOBENBRIYF YV 3EERIDEICKEL
FRANRFBICHT 27 )L OEMERE 15 EZB X TEBROEEA,

o MHIIVFTIZVY:37% DVVBETINTRFEEIFAIIVEEZIYFYIL
FTIFAIEHLSED RICEFTELEDZLSICTYF VI ZLETFTNER
T IFRIVBEANDIYF VT 7L OEMEFEIF20 ~ 60T . Ty FrIShic
IFANBRFI—IOLSBAVNREICKZETTT.ABELTCLWATNIEE
EIyFrIUTEEVRFEICN T DEMERE 315 Z2B X TR>BRLEEA,

4. PIRKEBISTDOKFEZEIT>TIEZ W,

5 KEBREUBEZET ZFEORMAICH—CTROBIRZET TT LERBE
FEFESBETII/O07 7Y TCRFEORAZESE TS,

#5F #15(CLuxaBond Universal Z & FIELTERT S

1. BRIRICT ~ 2BDRY RARIE R Y RBRIZ BIE5E & L ASHBERFAILE T

2. RYKRBEIOBERA V0752 TEFELUICREICED. 209 E S OHEIEICHED
[P RS

3. REDHNIFEBICHRELTLZEN,

4. RICMBOREHIIY— TR /8D H ZBEBRIREIC B ZETIHAEKIBE
FRVITZIWEULENITET,

5. @R £ TRERYRATEBRR THNIEIRRMBE L TERL TS W &R
L TRELRYRD T TICREILL TULNIE RV RARIE R RBEIZ BIRICT ~ 27
FEEELTHELSHBMILET.

6. YA UO7 5V THEELICREAICRYNREEHIZ 35— BERD. 20 EEOEEIC
EORFIFTET,

7. REDHNIFEBICBHRELTEE L,

8. RICHBOREH I —ITES D H ZBERREICBRZETIHABKIBE
FRVITZ10WEUENTET,

9. ROFIETHRZRLSEET:

o I7EEMBEXESRTTIEMBOIHZA: LuxaBond Universalz BB X ER 2%
fERALT0M U LB EEET.

o WRIURAMA VLA AVLA ISV TV IORZTE A TAV T T BR
DfERE: LuxaBond Universal Z LS B & 9 BN T T 3 2 EMEHI 5
BHLTVWET . ZSIC.COMBHIBERRESRZFERL 0 UL TELS
BBIENTEXT,

ER: AT FEERTARRANEAY T — 3V (CIFLuxaCore Z-Dual Z HERL Y /]
ERBEDEAY T —av(C(FPermaCem Universal 3R L E 9,

LuxaBond Universalz £ B (R £ BVELE) BEMAPIVHRELFZIVIRZRA

WMENBERD7514v—EULTRIALTLEL

1. A—=H—OEFRICRVBEYZERICLDEEEI T TSIV HROETR
HERVRDIEEEICERA T ILI =Y A(<50 im) TH YR TS5 AMLUEBZITVET,

ARUVREREYILAZVARETILIZY A SBREBEMEEOREREE
Z9F B PIREMEL HDET .

2. BEYMEZILI-ILTERLIANBKAIEERVWI 7 —TRRITE T HE
TDERICHE S TS T VKRR TIVAREIIVIZTYVFVILUA—Y
—R7L—TH+RTHRVRL TSV BENERI PRI EEFTBVIFT
BRI T,

. BEIRICT ~ 2B DR RAFIE R RBEI 2 BI85 & L S REFILE S,

L BRFU AR Y REBEEMLICY A /07 5V TED 20 BERS T,

. BRI OARY R JIEBICIREL TS,

. ORICHBIOREDIY— ISR 122D H 2 BERREICHE D LTI EKI S
FRVWI T Z10EUENTET,

. kEBEOEBMIEETT.

o v AW

~

EREENARHZEMT L TEMUEY.

Y1509

ATVav Ty F VT TINDIF AIVEICT T 2R 20 ~ 60F)
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BIRENBDET,

¢ LuxaBond Universal&#f 9 2& BEA AV NE/FATHEM B OEERRE E
BB EDNHNET,

BEJYRV/EIER

REDECH BERARBESN TOWE A BRADOENTT T 2BEMEOERIRY
FHBRTEZ A,

& ER

o FHOFOBEHICIHRELBLTZE N

o MAEEMNBVESICLTKESWALICHELBER. T <ICRREKTEL
FORLTLEEE W,

o BIRASBWESICLTKESWBICA>TUEBESICIE. I ITRAKTHS
ITHRVWRUMLEBICHUCEMOZREZ T TS,

o MRIEHAT DMORRDA—H—BURRBBEICH > TS,

o ZORBHEOLIERBBERE A—N—HLUOERT 2 BHFWEICHEL <L
S,

TINA ZADMRER

IyFYIUIEBMES LU Iy F Y I U TR W EEYE DSBSEERIDEIE
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RE /L5

o UREDRBERNQ ~8°C/36 ~ 46 °F) TIREL T &L,

o FERAULLSKMLEESBICESH TS,

o MRHIEMBRZBELISEOREICES FUROMD RN RELIISEIEER
LBWTREEL,
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7. &7t B8 MeALIC
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2~8°C/36~46°F2 HZ 1 O] AZFHE A0 HRUSHIAIL.
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2o A zE uH 2| A(HEMA, bis-GMA, MDP) 2F 97%, Z0{ |, HE A, H7HAl.
E2EB: OflEbS 2k 57%, = 2 35%, SO0 A, &7tA|.

27



Packaging

1 Bottle @ 5mlBond A

1 Bottle @ 4,5 ml Bond B
25 Single-use brushes White

1 Mixing palette

REF 213379

Medical Device

en-us | Medical Device pl Wyréb medyczny

de Medizinprodukt ru MegaunumHckoe nsgenve
fr Dispositif médical tr Tibbi cihaz

it Dispositivo medico ro Dispozitiv medical

es Producto sanitario cs Zdravotnicky prostfedek
pt-br | Dispositivo médico el larpoTexvoloyikd Tipoidy
nl Medisch hulpmiddel zh =g

da Medicinsk udstyr ja EATIER

sv Medicinteknisk produkt ko o2 717|
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