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Step-by-step instructions:
T

Preparation

Flip Top Bottle
can be opened
and closed with
one hand.

Do not screw off
the cap.

Pull off originality
seal.
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To close the bottle,

Dispense
Prime&Bond active™ press down the

into a CliXdish™. cap until it locks
In a closed CliXdish™ in place with a
Prime&Bond active™ perceptible “click”.
remains usable for

up to 30 minutes.

g
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Cleaning &
Disinfection
Disassemble
CliXdish™

for reprocessing.




OR OPTIONAL

Single Unit Dose Etching Rinsing
Grasp container at  Insert applicator Start etching at  Extend to dentin. Remove acid gel
each end, placing  into opening enamel margins. and rinse.

thumb along center to saturate
score. Firmly apply  applicator tip.
pressure until

container separates.




Remove excess
water.

Do not
desiccate!

Application

Apply
Prime&Bond
active™ to all

cavity surfaces.
Avoid pooling.

Evaporation Light Curing
Keep Prime&Bond Evaporate solvent =500 mW/cm?2=20 s
active™ slightly with air for at =800 mW/cm2=10s
agitated for least 5 seconds.
20 seconds.
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Instructions for Use English

Prime&Bond active™
Universal Adhesive

CAUTION: For dental use only.

USA: Rx only.
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1 Product description

1.

=

Prime&Bond active™ universal adhesive is a combined Etch&Rinse (Total Etch), Self Etch and
Selective Etch adhesive. It offers a simple adhesive application technique for both direct and indi-
rect indications and bonds to enamel, dentin, composites, zirconia and metals.

Indications

< Direct, light cured composite and compomer restorations.

< Light cured resin cemented veneers.

« Composite, ceramic and amalgam repairs.

« Cavity varnish for use with fresh amalgam.

« Indirect restorations and endodontic posts cemented with Calibra® Ceram.

In combination with Dentsply Sirona Self Cure Activator:

« Direct dual cure/self cure composite restorations and core build-ups.

« Cementation of indirect restorations and endodontic posts using dual cure/self cure resin ce-
ments.

1.2 Contraindications

« Use with patients who have a history of severe allergic reaction to (meth)acrylate resins or any of
the components.
« Direct application to dental pulp (direct pulp capping).



1.3 Delivery forms'
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Prime&Bond active™ universal adhesive is available in:
< Tri-layer bottle with flip-top-cap
« Disposable containers for single patient use

Composition

« Phosphoric acid modified acrylate resin
« Multifunctional acrylate

< Bifunctional acrylate

« Acidic acrylate

« Isopropanol

« Water

« Initiator

Stabilizer

Compatible materials

Prime&Bond active™ universal adhesive is compatible with conventional (meth)acrylate-based vis-
ible light cured restorative and cement materials.

Prime&Bond active™ universal adhesive is compatible with Dentsply Sirona Calibra® Ceram and
Calibra® Veneer (see respective Instructions for Use for detailed instructions).

When used with Dentsply Sirona Self Cure Activator Prime&Bond active™ universal adhesive is
compatible with dual cure/self cure resin cements, composites and core build-up materials.

Safety notes

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

Safety alert symbol.

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

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

Warnings

The material contains polymerizable (meth)acrylate monomers which may be irritating to skin, eyes

and oral mucosa. The material does not contain HEMA but may cause allergic contact dermatitis in

susceptible persons. The material is acidic and may cause burns.

« Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of contact with
eyes rinse with plenty of water and seek medical attention.

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

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

' Some delivery forms may not be available in all countries.
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Precautions

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

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

responsibility of the dental practitioner.

« If refrigerated, allow material to reach room temperature prior to use.

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

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

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

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

« Prime&Bond active™ universal adhesive is a light cured material. Protect from ambient light.

< Applicator Tips are intended for single use only. Discard after use. Do not reuse in other patients
in order to prevent cross-contamination.

« Unit Dose container is intended for single use only. Discard Single Unit Dose after use. Do not
reuse for other patients in order to prevent cross-contamination.

« Unprepared enamel must be etched using phosphoric acid before application of Prime&Bond
active™ universal adhesive.

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

« Tightly close bottle immediately after use.

Interactions:

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

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

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

Adverse reactions

« Eye contact: Irritation and possible corneal damage.

« Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the skin.
« Contact with mucous membranes: Inflammation (see Warnings).

Storage conditions

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

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

« Store at temperatures from 2 °C to 24 °C (35 °F-75 °F). Use the product at room temperature.

« Do not use after expiration date.



3 Placement of direct light cured restorations: Step-by-step

3.1 Isolation, cleaning and conditioning of enamel and dentin
1. Use adequate isolation such as rubber dam.
2. Clean unprepared enamel and dentin with a rubber cup and pumice or a cleaning paste such as
Nupro® Prophylaxis Paste.
3. Wash prepared and unprepared enamel and dentin thoroughly with water spray and blot or lightly
air dry. Do not desiccate dentin.

3.2 Pulp protection
1. In deep cavities cover the dentin close to the pulp with a hard-setting calcium hydroxide liner
(Dycal® calcium hydroxide liner, see Instructions for Use) leaving the rest of the cavity surface
free for bonding.

3.3 Acid conditioning of enamel and dentin
Prime&Bond active™ universal adhesive offers operators the choice of enamel and dentin pre-
treatment:

= Self etch mode
1. No etching with phosphoric acid, proceed directly to application of the adhesive.

= Selective enamel-etch mode

. Apply phosphoric acid (e.g. Conditioner 36) according to manufacturer’s instructions.

2. Gently extrude conditioner gel to the enamel (margins) only.

3. For best results, condition enamel for at least 15 seconds. Any incidental contact of conditioner
gel to dentin should be limited to 15 seconds or less.

Remove gel with aspirator tube and/or vigorous water spray and rinse conditioned areas thor-
oughly for at least 15 seconds.

Remove rinsing water completely by blowing gently with an air syringe or blot dry.

Do not desiccate dentin.

Proceed immediately to application of the adhesive.

>
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Etch-and-rinse mode

Apply phosphoric acid (e.g. Conditioner 36) according to manufacturer’s instructions.

Gently extrude conditioner gel to the cavity surfaces starting at the enamel margins.

For best results, condition enamel for at least 15 seconds and dentin for 15 seconds or less.
Remove gel with aspirator tube and/or vigorous water spray and rinse conditioned areas thor-
oughly for at least 15 seconds.

Remove rinsing water completely by blowing gently with an air syringe or blot dry.

Do not desiccate dentin.

Proceed immediately to application of the adhesive.
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Contamination.

Restoration failure.

1. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept uncontami-
nated.

2. If salivary contamination occurs after acid conditioning, thoroughly clean with
vigorous water spray, dry and apply adhesive as described in chapters 3.4 to 3.6
without repeating the acid conditioning step.




3.4 Dosage
Unit Dose Container:
1. Grasp container at each end, placing thumb along center score.
2. Firmly apply pressure and twist the cap until container separates.
3. Discard separated cap. Unit Dose container may be placed on the tabletop or held between
fingers for convenience.
4. Insert disposable applicator into opening to saturate Applicator Tip.

Flip-top Bottle:

. Pull off originality seal.

2. To open, take the bottle in the hand, place a thumb in the thumb recess and push the cap to the
side until it remains in the open position.

Hold the bottle upside-down in a vertical position and dispense 1-2 drops of adhesive into a
CliXdish™ mixing well or standard dappen dish or mixing well.

If necessary clean dropper of the bottle using a soft paper tissue.

Carefully close the bottle again by applying pressure to the lever from above. The cap snaps into
place when pressed closed with a perceptible “click”.

[d
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Technique Tip: CliXdish™.

Material in a closed CliXdish™ mixing well will remain usable for up to 30 minutes.
Material dispensed into a standard mixing well must be used immediately.

3.5 Application of adhesive to enamel and dentin

. Use a new Applicator Tip to apply adhesive to completely wet the surfaces to be treated. If neces-
sary rewet Applicator Tip. Avoid pooling of the adhesive.

Keep the adhesive slightly agitated for 20 seconds.

Disperse adhesive and remove solvent with clean, dry air from an air-water syringe. Treat every
surface with a moderate air flow for at least 5 seconds until a glossy and uniform layer results.
Avoid dry spots and splashing of adhesive by using a too strong air flow.

Insufficient evaporation of solvent.
A Inadequate polymerization.

1. Follow strictly the instructions of the steps above.

«nN

3.6 Light curing of adhesive

1. Light cure adhesive with a suitable curing light2. Cure adhesive for 10 seconds when using a
curing light as Dentsply Sirona SmartLite® PS or SmartLite® Focus® that has a minimum irradi-
ance of 800 mW/cm?.
Cure adhesive for 20 seconds when minimum irradiance is between 500 mW/cm? and
800 mW/cm?2.
Refer to curing light manufacturer’s Instructions for Use for compatibility and curing recommen-
dations.

2 Curing light designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator. Peak of spectrum in the range of

440-480 nm.
6
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Insufficient curing.

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

2. Proceed immediately to placement of the direct restoration or the preparation and cementation of
indirect restoration as described in the following chapters.

Placement of direct restorations with light cured composites and compomers

. After application and light curing of adhesive place restorative following the Instructions for Use
of the used composite or compomer material.

Ensure that the cured adhesive surfaces remain uncontaminated before applying the direct re-
storative material. If salivary contamination occurs, thoroughly clean with vigorous water spray,
dry and reapply adhesive as described in chapters 3.4 to 3.6 without repeating the acid condition-
ing step.

[\

Repair of composite, ceramic and amalgam restorations with light cured com-
posites: Step-by-step

In case of composite and amalgam repair:

. Create mechanical retention where possible. Roughen the fractured surface for best results,
sandblast the area to be repaired with an intraoral microetcher (50 um alumina). Rubber dam
is recommended with high speed evacuation.

Rinse with water for 10 seconds (microetched areas for 15-20 seconds), air dry, and apply adhe-
sive [see chapters 3.4 to 3.6].

Treat enamel and dentin surfaces according to the procedure described in chapters 3.3 to 3.6.
Proceed immediately to completion/restorative material placement following the Instructions for
Use of the used composite material.

N -
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In case of glass ceramics repair:

. Etch with buffered hydrofluoric acid for intraoral use according to manufacturer’s instructions and
apply silane (e.g. Calibra® Silane Coupling Agent) to ceramic surfaces to be repaired following
manufacturer’s instructions.

Treat enamel and dentin surfaces according to the procedure described in chapters 3.3 to 3.6.
Proceed immediately to completion/restorative material placement following the Instructions for
Use of the used composite material.

@ N

Cavity varnish for use with fresh amalgam: Step-by-step

1. Apply adhesive to cavity surfaces without acid conditioning as described in chapters 3.4 to 3.6.
2. Proceed immediately to completion/restorative material placement.



6 Cementation of indirect restorations using Calibra® Ceram: Step-by-step

Calibra® Ceram.

When using Calibra® Ceram the Dentsply Sirona Self Cure Activator is not required.

Light curing.

Light curing of Prime&Bond active™ may be accomplished right after seating the
restoration with Calibra® Ceram in case of light transmissible indirect restorations
(< 2.5 mm thick ceramic and composite) only.

Application of adhesive.

Application of adhesive to the inner surface of glass ceramic restorations treated
with silane is not required.

to 3.6.

N

tions, i.e., etching or mechanical roughening.

[d

. Apply adhesive to prepared tooth surfaces according to the procedure described in chapters 3.4
Treat internal surface of restoration according to manufacturer’s or dental laboratory’s instruc-

In case of glass ceramics etch with hydrofluoric acid according to the manufacturer’s instructions

and apply silane (e.g. Calibra® Silane Coupling Agent) following manufacturer’s instructions. In
case of zirconium dioxide or metal apply Prime&Bond active™ universal adhesive to inner sur-

faces of restorations to enhance adhesion.

>

Calibra® Ceram.

7 Cementation of indirect restorations with other dual cure and self cure resin
cements: Step-by-step

Proceed immediately to cementation of indirect restoration following the Instructions for Use for

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator is required. The Self Cure Activator (SCA) is
used with Prime&Bond active™ to be compatible with conventional methacrylate-
based dual and self cured composite restorative materials including Dentsply Sirona
dual and self cured composite restorative and cement materials.

Application of adhesive.

Application of adhesive to the inner surface of glass ceramic restorations treated
with silane is not required.




7.1 Pulp protection and tooth conditioning
For pulp protection and tooth conditioning, please see chapters 3.1 to 3.3.

7.2 Dosage and mixing

1

2

. Dispense 1-2 drops of Prime&Bond active™ into a clean CliXdish™ Mixing Well or standard

plastic mixing well, followed by Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA), at a ratio of 1:1 (same
number of drops).

. Mix contents for 1-2 seconds with a new Applicator Tip.

7.3 Application of mixed adhesive/activator to enamel and dentin

1

2
3

. Use the Applicator Tip to apply mixed adhesive/activator to completely wet the surfaces to be

treated. If necessary re-wet Applicator Tip. Avoid pooling of the adhesive/activator.

. Keep the mixed adhesive/activator slightly agitated for 20 seconds.
. Disperse mixed adhesive/activator and remove solvent with clean, dry air from an air-water sy-

ringe. Treat every surface with a moderate air flow for at least 5 seconds until a glossy and
uniform layer results. Avoid dry spots and splashing of mixed adhesive/activator by using a too
strong air flow.

Insufficient evaporation of solvent.
A Inadequate polymerization.

1. Follow strictly the instructions of the steps above.

7.4 Light curing of mixed adhesive/activator

1

. Light cure adhesive/activator with a suitable curing light® for 10 seconds when using a curing

light as Dentsply Sirona SmartLite® PS or SmartLite® Focus®that has a minimum irradiance
of 800 mW/cm?. Cure adhesive/activator for 20 seconds when minimum irradiance is between
500 mW/cm? and 800 mW/cm?. Refer to curing light manufacturer’s Instructions for Use for com-
patibility and curing recommendations.

Insufficient curing.

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

2

. Proceed immediately to placement of the indirect restoration.

7.5 Preparation of indirect restorations

1

2.

[d

. Treat internal surface of restoration according to manufacturer’s or dental laboratory’s instruc-

tions, i.e., etching or mechanical roughening.

In case of glass ceramics etch with hydrofluoric acid according to the manufacturer’s instructions
and apply silane (e.g. Calibra® Silane Coupling Agent) following manufacturer’s instructions. In
case of zirconium dioxide or metal apply mixed adhesive/activator to inner surfaces of restora-
tions to enhance adhesion.

Prepare, mix and apply dual cure or self cure composite or dual cured resin cement, according
to manufacturer’s instructions.

Curing light designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator. Peak of spectrum in the range of
440-480 nm.

9



8 Endodontic post cementation

8.1 With core-X® flow core build-up material: Step-by-step

8.2

9.

=
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. Post space must be rinsed with water and dried using suction and/or paper points to leave a

moist surface.

Optional post space may be etch-and-rinse treated with phosphoric acid according to the proce-
dure described in chapters 3.3.

Mix Prime&Bond active™ universal adhesive with Dentsply Sirona Self Cure Activator as de-
scribed in chapter 7.2.

Apply mixture of Prime&Bond active™ universal adhesive and Dentsply Sirona Self Cure Activa-
tor to post space according to the procedure described in chapter 7.3. Use of paper points after
application helps to avoid pooling of adhesive in post space.

Light curing of adhesive before post cementation is optional — follow chapter 7.4.

Treat post surface according to the post manufacturer’s instructions (i.e. for X-Post® fibre post
apply adhesive mixture and air dry).

Proceed immediately to endodontic post cementation following the Instructions for Use for
core-X® flow.

With other dual cure and self cure resin cements: Step-by-step

N

[d

oor

. Post space must be etch-and-rinse treated with phosphoric acid according to the procedure

described in chapters 3.3.

Mix Prime&Bond active™ universal adhesive with Dentsply Sirona Self Cure Activator as de-
scribed in chapter 7.2.

When using Calibra® Ceram the Dentsply Sirona Self Cure Activator is not required.

Apply mixture of Prime&Bond active™ universal adhesive and Dentsply Sirona Self Cure Activa-
tor to post space according to the procedure described in chapter 7.3. Use of paper points after
application helps to avoid pooling of adhesive in post space.

Light cure adhesive before post cementation following chapter 7.4.

Treat post surface according to the post manufacturer’s instructions.

Proceed immediately to endodontic post cementation following respective Instructions for Use.

Hygiene

Cross-contamination.

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

CliXdish™ mixing well

For reprocessing instructions please refer to the Instructions for Use of the CliXdish™, which is
available on our webpage at www.dentsplysirona.com and www.dentsply.eu/IFU.

If requested, we will send you a free printed copy of the Instructions for Use in the language you
require within 7 days. You can use the order form provided on our webpage for this purpose.

10



10 Lot number () and expiration date (&)

. Do not use after expiration date.
ISO standard is used: “YYYY-MM” or “YYYY-MM-DD".

[\

» Reorder number
* Lot number
« Expiration date

© Dentsply Sirona 2017-10-24

[These Instructions for Use are based on Master Version 07]

The following numbers should be quoted in all correspondence:



Gebrauchsanweisung Deutsch

Prime&Bond active™
Universaladhasiv

WARNHINWEIS: Nur fir den zahnmedizinischen Gebrauch.
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1 Produktbeschreibung
Prime&Bond active™ Universaladhasiv ist ein kombiniertes Etch&Rinse- (Total Etch-), Self Etch-
und Selective Etch-Adhasiv. Es bietet bei direkten und indirekten Indikationen eine einfache Ap-
plikationstechnik und ist auf Schmelz, Dentin, Komposit, Zirkoniumdioxid und Metall anwendbar.

1.

=

Indikationen

< Direkte, lichthartende Komposit- und Kompomer-Restaurationen.

< Mit lichthartendem Kompositzement eingesetzte Veneers.

« Komposit-, Keramik- und Amalgamreparaturen.

« Kavitatenlack bei neuen Amalgamfiillungen.

« Indirekte, mit Calibra® Ceram befestigte Restaurationen und postendodontische Stifte.

In Kombination mit Dentsply Sirona Self Cure Activator:

« Direkte dual-/selbsthartende Kompositrestaurationen und Stumpfaufbauten.

« Zementierung von indirekten Restaurationen und postendodontischen Stiften bei Verwendung
von dual- und selbsthartenden Kompositzementen.

1.2 Kontraindikationen
« Bei Patienten, deren Anamnese schwere allergische Reaktionen auf (Meth-)Acrylate oder einen
der anderen Bestandteile aufweist.
- Direktes Aufbringen auf die Pulpa (direkte Pulpen-Uberkappung).

12



1.3 Darreichungsform’

1.4

1.5

2.
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Prime&Bond active™ Universaladhésiv ist erhaltlich als:
« Tri-laminierte Flasche mit Klappdeckel
« Unit Dose zum Einpatientengebrauch

Zusammensetzung

« Phosphorsaure-modifiziertes Acrylatharz
« Multifunktionales Acrylat

Bifunktionale Acrylate

« Saure Acrylate

« Isopropanol

* Wasser

« Initiator

Stabilisatoren

Kompatible Materialien

Prime&Bond active™ Universaladhasiv ist mit konventionellen (meth)acrylatbasierten, mit sicht-
barem Licht polymerisierten Restaurations- und Zementmaterialien kompatibel.

Prime&Bond active™ Universaladhasiv ist kompatibel mit Dentsply Sirona Calibra® Ceram und
Calibra® Veneer (siehe jeweilige Gebrauchsanleitung fir detaillierte Anweisungen).

Bei Verwendung mit dem Dentsply Sirona Self Cure Activator ist Prime&Bond active™ Univer-
saladhasiv kompatibel mit dual-/selbsthartenden Kompositzementen, Fullungskompositen und
Stumpfaufbaukompositen.

Sicherheitshinweise

Bitte beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen Sicherheits-
hinweise in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung.

Sicherheitssymbol.

» Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personenschaden hin.
* Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem Symbol
folgen, unbedingt beachten!

Warnhinweise

Das Material enthélt polymerisierbare (Meth-)Acrylat-Monomere, die eine Irritation der Haut, der

Augen und der Mundschleimhaut hervorrufen kénnen. Das Material enthalt kein HEMA, kann aber

bei empfindlichen Personen eine allergische Kontaktdermatitis verursachen. Das Material ist sau-

rehaltig und kann zu Veratzungen fiihren.

« Augenkontakt vermeiden, um Irritationen und méglichen Hornhautschaden vorzubeugen. Im
Falle eines Kontaktes mit den Augen mit reichlich Wasser spiilen und medizinischen Rat einho-
len.

« Hautkontakt vermeiden, um Irritationen und einer maéglichen allergischen Reaktion vorzubeu-
gen. Im Falle eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein rétlicher Ausschlag entwickeln. Bei
Hautkontakt das Material mit Hilfe eines Tuches und Alkohol entfernen und griindlich mit Seife
und Wasser abwaschen. Im Falle des Auftretens von Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut
oder eines Ausschlags, die Anwendung abbrechen und medizinische Hilfe aufsuchen.

« Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entziindungsreaktionen vorzu-
beugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material vom Gewebe entfernen.
Die Schleimhaut mit reichlich Wasser spiilen und das Spiilwasser absaugen bzw. ausspeien
lassen. Sollte die Reizung der Schleimhaut anhalten, medizinischen Rat einholen.

" Einige Lieferformen sind méglicherweise nicht in allen Léandern verfiigbar.
13
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VorsichtsmaRnahmen

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der Verantwor-

tung des behandelnden Zahnarztes.

« Waurde das Produkt im Kihischrank gelagert, vor Gebrauch auf Raumtemperatur erwarmen las-
sen.

« Behandler, Assistenzpersonal und Patienten mit z. B. Schutzbrillen und Kofferdam entsprechend
den lokalen Best-Practice-Standards schitzen.

« Um eine Kontamination der Flasche mit Spritzern, Spriihnebel von Kérperflissigkeiten oder kon-
taminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang abseits des Behandlungsstuhls mit sauberen/
desinfizierten Handschuhen erforderlich.

« Das Produkt nur in gut bellfteten Bereichen verwenden. Einatmen der Dampfe vermeiden.

< Entziindlich: Von Zindquellen fernhalten. Vorkehrungen gegen statische Entladungen treffen.

« Prime&Bond active™ Universaladhasiv ist ein lichthartendes Material. Vor Umgebungslicht

schitzen.

Applikatorspitzen sind ausschlieBlich fir den Einmalgebrauch bestimmt. Nach Gebrauch entsor-

gen. Nicht bei anderen Patienten wiederverwenden, um Kreuzkontamination zu verhindern.

« Die Unit Dose ist ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Nach Gebrauch entsor-
gen. Nicht bei weiteren Patienten verwenden, um Kreuz-Kontaminationen zu verhindern.

« Unpraparierter Schmelz muss mit Phosphorsaure geatzt werden bevor Prime&Bond active™
Universaladhasiv appliziert wird.

« Der Kontakt mit Speichel, Blut oder Sulkusflissigkeit wahrend der Applikation kann zum Versa-
gen der Fillung fihren. Adaquat trocken legen (z. B. mit Kofferdam).

« Flasche nach Gebrauch sofort fest verschlielen.

« Wechselwirkungen:

— Keine Materialien in Verbindung mit diesem Produkt verwenden, die Eugenol oder Wasser-
stoffperoxid enthalten, da diese die Aushartung des Materials beeintrachtigen kénnen.

— Dafiir sorgen, dass das Produkt nicht den Gingiva-Retraktionsfaden durchtrankt. Wenn das
Produkt vom Retraktionsfaden aufgesogen werden sollte, konnte es dort erharten; dabei
konnte der Retraktionsfaden mit der darunter liegenden Zahnsubstanz verkleben, was die
Entfernung erschweren wiirde.

— Die Verwendung von mit Salzen (z. B. Eisenverbindungen) impragnierten Retraktionsfaden
und/oder hamostatischen Lésungen in Verbindung mit adhasiven Restaurationen kann die
Randdichtigkeit beeintrachtigen und somit zu Undichtigkeit, tiefgehender Verfarbung und/oder
Fillungsversagen fiihren. Ist eine Retraktion der Gingiva notwendig, so sollten einfache, nicht
impragnierte Faden verwendet werden.

Nebenwirkungen

« Augenkontakt: Irritation und mégliche Hornhautschaden.

« Hautkontakt: Irritationen oder mdgliche allergische Reaktion. Hautausschlage kénnen auftreten.
« Kontakt mit der Schleimhaut: Entziindung (siehe Warnhinweise).

Lagerbedingungen

Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktionen des Pro-

duktes flihren.

« Das Produkt keiner direkten Sonnenbestrahlung aussetzen und in einem gut bellifteten Raum
lagern.

« Das Produkt bei Temperaturen zwischen 2 °C und 24 °C lagern. Das Produkt bei Raumtempera-

tur verwenden.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
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3 Applikation direkter lichthartender Restaurationen: Schritt fiir Schritt

3.1 Isolation, Reinigung und Konditionierung von Schmelz und Dentin
1. Adaquat trocken legen (z. B. mit Kofferdam).
2. Reinigen Sie unbehandelten Schmelz und Dentin mit Gummikelch und Polierpaste z. B. Nupro®
Reinigungs- und Polierpaste.
3. Behandelte und unbehandelte Schmelz- und Dentinflachen mit Wasserspray griindlich spilen
und dann trockentupfen oder mit sanftem Luftstrahl trocknen. Das Dentin nicht austrocknen.

3.2 Schutz der Pulpa
1. In tiefen Kavitaten das Dentin nahe der Pulpa mit einem aushéartenden Kalziumhydroxid-Pra-
parat abdecken (Dycal® Calcium Hydroxide Liner, siehe Gebrauchsanweisung). Den Rest der
Kavitat zum ,Bonden* frei lassen.

3.3 Sdureatzung von Schmelz und Dentin
Prime&Bond active™ Universaladhasiv erlaubt die Wahl zwischen verschiedenen Arten der
Schmelz- und Dentinvorbehandlung:

= Self Etch-Technik (Selbstatzung)
1. Ohne Atzung mit Phosphorséure, direkt mit dem Auftrag des Adhasivs fortfahren.

= Selective-Etch-Technik (Selektive Schmelzatzung)

. Phosphorsaure (z. B. Conditioner 36) gemaR der Gebrauchsanweisung des Herstellers anwen-
den.

Das Atzgel vorsichtig nur auf den Schmelz (Rander) auftragen.

Fur beste Ergebnisse lassen Sie das Gel fiir mindestens 15 Sekunden auf dem Schmelz. Je-
der unbeabsichtigte Kontakt des Atzgels mit Dentin sollte nicht langer als 15 Sekunden dauern.
Gel mit der Absaugkaniile und/oder starkem Wasserspray entfernen, dann die konditionierten
Flachen mindestens 15 Sekunden griindlich mit Wasser absptlen.

Uberschiissiges Wasser mit einem sanften LuftstoR entfernen oder trockentupfen.

Das Dentin nicht austrocknen.

Beginnen Sie umgehend mit der Applikation des Adhasivs.

wh =
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= Etch-and-Rinse-Technik (Total Etch-Technik)

. Phosphorsaure (z. B. Conditioner 36) gemaR der Gebrauchsanweisung des Herstellers anwen-
den.

Das Atzgel vorsichtig, an den Schmelzriandern beginnend, auf die Kavitatenflichen auftragen.
Fur beste Ergebnisse lassen Sie das Gel fiir mindestens 15 Sekunden auf dem Schmelz und
fiir 15 Sekunden oder weniger auf dem Dentin einwirken.

Gel mit der Absaugkaniile und/oder starkem Wasserspray entfernen, dann die konditionierten
Flachen mindestens 15 Sekunden grindlich mit Wasser absptlen.

Uberschiissiges Wasser mit einem sanften LuftstoR entfernen oder trockentupfen.

Das Dentin nicht austrocknen.

Beginnen Sie umgehend mit der Applikation des Adhasivs.

wnh o~
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Kontamination.

Restaurationsversagen.

1. Nach erfolgter Konditionierung muissen die Oberflachen vor Verunreinigungen
geschutzt werden.

2. Sollte eine Kontamination durch Speichel auftreten, die Kavitat nochmals mit
Wasserspray sorgféltig reinigen, trocknen und das Adhasiv wie in Abschnitt
3.4 bis 3.6 angegeben ohne erneute Saureatzung auftragen.
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3.4 Dosierung
Unit Dose:
. Fassen Sie den Behalter an beiden Enden an, platzieren Sie den Daumen unter der mittleren
Kerbe.
Unter leichtem Druck die Kappe drehen bis sie sich vom Behalter 16st.
Die abgetrennte Kappe verwerfen. Der Behalter kann zur komfortablen Verarbeitung auf die
Tischplatte gestellt oder zwischen den Fingern gehalten werden.
Stecken Sie den Applikator in die Offnung um ihn mit dem Material zu trénken.

wh o~

>

Flasche mit Klappdeckel:

. Originalitatsverschluss abziehen.

2. Zum Offnen die Flasche in die Hand nehmen, einen Daumen in der Vertiefung platzieren und den
Deckel nach oben aufklappen.

Die Flasche kopfiiber in einer vertikalen Position halten und 1 bis 2 Tropfen Adhésiv in einen
CliXdish™, ein Standard-Dappenglas oder eine Vorlageschale geben.

Gegebenenfalls den Tropfer der Flasche mit einem weichen Papiertuch reinigen.

Die Flasche durch vorsichtigen Druck auf den Deckel wieder schliefen. Die Kappe ist vollstéandig
geschlossen, wenn ein deutliches Klicken zu héren ist.

[d

o s

Technik-Tipp: CliXdish™.

Im geschlossenen CliXdish™ bleibt das Material bis zu 30 Minuten lang verar-
beitbar.
In ein Standard-Dappenglas abgefiilltes Material muss sofort verarbeitet werden.

3.5 Applikation des Adhasivs auf Schmelz und Dentin

1. Das Adhasiv mit einem neuen Applikator so reichlich auftragen, dass die zu behandelnden
Flachen grindlich benetzt sind. Gegebenenfalls den Applikator erneut befeuchten. Adhéasiv-
Ansammlungen vermeiden.

2. Das Adhasiv 20 Sekunden sanft hin und her bewegen.

3. Das Adhasiv mit sauberer, trockener Luft aus einer Multifunktionsspritze verteilen und das L6-
sungsmittel verblasen. Jede Flache mit maBigem Luftstrahl mindestens 5 Sekunden behan-
deln, bis eine glanzende, einheitliche Schicht entsteht. Keinen zu starken Luftstrahl verwenden,
um trockene Stellen und Adhéasivspritzer zu vermeiden.

Unzureichendes Verblasen des Losungsmittels.
A Unzureichende Polymerisation.

1. Anweisungen flir die oben genannten Arbeitsschritte strikt befolgen.

3.6 Lichthartung des Adhésivs

1. Das Adhésiv mit einer geeigneten Polymerisationslampe ? lichtharten. Bei Lampen mit einer Min-
destlichtleistung von 800 mW/cm?, z. B. SmartLite® PS oder SmartLite® Focus® von Dentsply
Sirona, das Adhasiv 10 Sekunden lichtharten.
Bei Lampen mit einer Mindestlichtleistung von 500 m\W/cm? bis 800 mW/cm? das Adhasiv 20 Se-
kunden lichtharten.
Die Gebrauchsanleitung der Polymerisationslampe bei Fragen zur Kompatibilitat und Ausharte-
technik heranziehen.

2 Geeignet zur Polymerisation von Materialien mit dem Photoinitiator Campherchinon (CQ). Emissionsmaximum im
Bereich von 440-480 nm.
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3.
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Insuffiziente Lichthartung.

Unzureichende Polymerisation.
1. Priifen Sie die Kompatibilitat der Polymerisationslampe.

2. Achten Sie auf ausreichende Polymerisationszeit.
3. Mindestlichtleistung priifen.

2

. Umgehend mit dem Legen der direkten Restauration bzw. der Vorbereitung und Zementierung

der indirekten Restauration, wie in den folgenden Abschnitten beschrieben, fortfahren.

Legen der direkten Restauration aus lichthartendem Komposit oder Kompomer

N

. Nach der Applikation und Lichthartung des Adhésivs das Fllungsmaterial (Komposit oder Kom-

pomer) gemaf der Gebrauchsanweisung des Herstellers applizieren.

Darauf achten, dass die polymerisierte Adhasivschicht vor der Applikation des Fiillungsmaterials
nicht verunreinigt wird. Bei Verunreinigung durch Speichel mit starkem Wasserspray griindlich
reinigen und trocknen, dann das Adhasiv wie in Abschnitt 3.4 bis 3.6 angegeben ohne erneute
Séaureatzung nochmals auftragen.

Komposit-, Keramik- und Amalgamreparaturen mit lichthartenden Kompositen:
Schritt fiir Schritt

Bei Komposit- und Amalgamreparaturen:

[\

. Soweit maglich, fiir mechanische Retention sorgen. Die Frakturflachen fiir beste Resultate an-

rauen, die zu reparierende Flache intraoral mit einem Microetcher anstrahlen (Aluminiumoxid,
50 pm). Dabei sollten ein Kofferdam und eine Hochleistungs-Absauganlage verwendet werden.
Mit Wasser 10 Sekunden spiilen (abgestrahlte Flachen 15 bis 20 Sekunden), trockenblasen, und
das Adhasiv auftragen [siehe Abschnitt 3.4 bis 3.6].

Schmelz und Dentin wie in Abschnitt 3.3 bis 3.6 angegeben vorbehandeln.

Umgehend mit der Komposit-Applikation gemaR der Gebrauchsanweisung fur das verwendete
Material fortfahren.

Bei Glaskeramikreparaturen:

. Mit gepufferter Flusssaure fiir den intraoralen Gebrauch gemaR der Gebrauchsanweisung des

Herstellers atzen und ein Silan (z. B. Calibra® Silane Coupling Agent) gemafR der Gebrauchsan-
weisung des Herstellers auf die zu reparierenden Keramikflachen auftragen.

Schmelz und Dentin wie in Abschnitt 3.3 bis 3.6 angegeben vorbehandeln.

Umgehend mit der Komposit-Applikation gemaR der Gebrauchsanweisung fur das verwendete
Material fortfahren.

Kavitédtenlack bei neuen Amalgamfiillungen: Schritt fiir Schritt

1

2

. Das Adhasiv wie in Abschnitt 3.4 bis 3.6 angegeben ohne vorherige Saureatzung auf die Kavita-

tenflachen auftragen.

. Umgehend mit der Applikation des Fllungsmaterials fortfahren.
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6 Zementierung indirekter Restaurationen mit Calibra® Ceram: Schritt fiir Schritt

Calibra® Ceram.

Bei Verwendung von Calibra® Ceram wird der Dentsply Sirona Self Cure Activator
nicht benétigt.

Lichthartung.

Die Polymerisation von Prime&Bond active™ kann, nur bei lichtdurchlassigen
indirekten Restaurationen, sofort nach Einsetzen der Restauration (< 2,5 mm Dicke,
Keramik und Komposit) mit Calibra® Ceram erfolgen.

Applikation des Adhasivs.

Eine Applikation des Adhasivs auf die silanisierte Innenflache der glaskeramischen
Restauration ist nicht erforderlich.

N =

[d

>

. Das Adhasiv wie in Abschnitt 3.4 bis 3.6 angegeben auf die praparierten Zahnflachen auftragen.
. Die Innenflache der Restauration gemaR den Angaben des Herstellers oder Dentallabors vorbe-

handeln, d.h. anatzen oder mechanisch aufrauen.

Bei Glaskeramik-Restaurationen mit Flusssaure entsprechend der Gebrauchsanweisung
des Herstellers atzen und Silan (z. B. Calibra® Silan Coupling Agent) ebenfalls entsprechend
der Gebrauchsanweisung des Herstellers applizieren. Bei Zikronium-Dioxid oder Metall
Prime&Bond active™ Universaladhéasiv auf die Innenflachen der Restauration auftragen, um
die Adhasion/Haftwerte zu erhéhen.

Umgehend mit der Zementierung der indirekten Restauration gemaR der Gebrauchsanweisung
fiir Calibra® Ceram fortfahren.

7 Zementierung indirekter Restaurationen mit anderen dual- und selbsthartenden
Kompositzementen: Schritt fiir Schritt

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA) wird hier benétigt. Self Cure Activator
(SCA) muss in Verbindung mit Prime&Bond active™ genutzt werden bei der Ver-
wendung von konventionellen auf Methylacrylat basierenden dual- und selbsthar-
tenden restaurativen Kompositmaterialien sowie bei der Verwendung von Dentsply
Sirona dual- und selbsthartenden restaurativen Komposit- und Zement-Produkten.

Applikation des Adhasivs.

Eine Applikation des Adhasivs auf die silanisierte Innenflache der glaskeramischen
Restauration ist nicht erforderlich.

7.1 Schutz der Pulpa und Konditionierung des Zahns
Zu Pulpaschutz und Zahnkonditionierung bitte Abschnitt 3.1 bis 3.3 beachten.
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7.2 Dosierung und Mischung
1. In einen sauberen CliXdish™ oder eine Standard-Anmischschale aus Kunststoff 1-2 Tropfen

Prime&Bond active™ geben, gefolgt von Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA) im Verhéltnis
1:1 (dieselbe Anzahl von Tropfen).

2. Den Inhalt 1-2 Sekunden mit einem neuen Applikator mischen.

7.3 Applikation des Adhasiv-Aktivator-Gemischs auf Schmelz und Dentin
1. Das Adhasiv-Aktivator-Gemisch mit dem Applikator so reichlich auftragen, dass die zu behan-

delnden Flachen griindlich benetzt sind. Gegebenenfalls den Applikator erneut befeuchten. An-
sammlungen von Adhasiv-Aktivator vermeiden.

2. Das Adhasiv-Aktivator-Gemisch 20 Sekunden sanft hin und her bewegen.
3. Mit sauberer, trockener Luft aus einer Multifunktionsspritze das Adhasiv-Aktivator-Gemisch

ausbreiten und das Losungsmittel verblasen. Jede Flache mit maBigem Luftstrahl mindestens
5 Sekunden behandeln, bis eine glanzende, einheitliche Schicht entsteht. Keinen zu starken
Luftstrahl verwenden, um trockene Stellen und Adhasiv-Aktivator-Spritzer zu vermeiden.

Unzureichendes Verblasen des Losungsmittels.
A Unzureichende Polymerisation.

1. Anweisungen fiir die oben genannten Arbeitsschritte strikt befolgen.

7.4 Li
1

ichthdrtung des Adhéasiv-Aktivator-Gemischs

. Das Adhésiv-Aktivator-Gemisch mit einer geeigneten Polymerisationslampe ® lichtharten. Bei

Lampen mit einer Mindestlichtleistung von 800 mW/cm?, z. B. SmartLite® PS oder SmartLite®
Focus® von Dentsply Sirona, 10 Sekunden lichtharten. Bei Lampen mit einer Mindestlichtleis-
tung von 500 mW/cm? bis 800 mW/cm? das Adhésiv-Aktivator-Gemisch 20 Sekunden lichthar-
ten. Die Gebrauchsanleitung der Polymerisationslampe bei Fragen zur Kompatibilitat und Aus-
hartetechnik heranziehen.

Insuffiziente Lichthartung.

Unzureichende Polymerisation.
1. Prifen Sie die Kompatibilitat der Polymerisationslampe.

2. Achten Sie auf ausreichende Polymerisationszeit.
3. Mindestlichtleistung priifen.

2

. Umgehend mit dem Einsetzen der indirekten Restauration fortfahren.

7.5 Vorbereiten der indirekten Restaurationen

1

2.

[d

. Die Innenflache der Restauration gemafR den Angaben des Herstellers oder Dentallabors vorbe-

handeln, d.h. anatzen oder mechanisch aufrauen.

Bei Glaskeramik-Restaurationen mit Flusssaure entsprechend der Gebrauchsanweisung des
Herstellers &atzen und Silan (z. B. Calibra® Silan Coupling Agent) ebenfalls entsprechend der
Gebrauchsanweisung des Herstellers applizieren. Bei Zikronium-Dioxid oder Metall das Adhéasiv-
Aktivator-Gemisch auf die Innenflachen der Restauration auftragen, um die Adhasion/Haftwerte
zu erhohen.

Den dual- oder selbsthartenden Kompositzement geman der Gebrauchsanweisung des Herstel-
lers vorbereiten, anmischen und auftragen.

Geeignet zur Polymerisation von Materialien mit dem Photoinitiator Campherchinon (CQ). Emissionsmaximum im
Bereich von 440-480 nm.
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8 Zementierung von Wurzelstiften

8.1 Mit core-X® flow Stumpfaufbaumaterial: Schritt fiir Schritt

8.2

9.

=

N
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. Der préaparierte Wurzelkanal muss mit Wasser gesplilt und durch Absaugen und/oder mit Papier-

spitzen getrocknet werden, sodass eine feuchte Oberflache zurtickbleibt.

Optional kann der praparierte Wurzelkanal durch etch-and-rinse Technik mit Phosphorsaure ge-
atzt werden, so wie in Kapitel 3.3 beschrieben.

Das Prime&Bond active™ Universaladhasiv wie in Kapitel 7.2 beschrieben mit dem Dentsply
Sirona Self Cure Activator mischen.

Die Mischung aus Prime&Bond active™ Universaladhasiv und dem Dentsply Sirona Self Cure
Activator wie in Kapitel 7.3 beschrieben im praparierten Wurzelkanal auftragen. Die Verwendung
von Papierspitzen nach dem Auftragen verhindert die Ansammlung von Adhasiv in der Prapara-
tion.

Die Polymerisation mit Licht vor der Zementierung des Stiftes ist optional — hierbei Kapitel 7.4
befolgen.

Den Stift nach Anweisungen des Herstellers préparieren (z. B. bei X-Post® Glasfaserstiften die
Adhasivmischung auf die Stiftoberflache auftragen und an der Luft trocknen lassen).

Sofort mit der Stiftzementierung nach den Anweisungen fiir den Gebrauch von core-X® flow
beginnen.

Mit anderen dual- und selbsthdrtenden Kompositzementen: Schritt fiir Schritt

[\

[d

oor

. Préaparierten Wurzelkanal in etch-and-rinse Technik mit Phophorsaure atzen, so wie in Kapitel

3.3 beschrieben.

Das Prime&Bond active™ Universaladhasiv wie in Kapitel 7.2 beschrieben mit dem Dentsply
Sirona Self Cure Activator mischen.

Wenn Calibra® Ceram genutzt wird, ist die Verwendung von Dentsply Sirona Self Cure Activator
nicht erforderlich.

Die Mischung aus Prime&Bond active™ Universaladhasiv und dem Dentsply Sirona Self Cure
Activator wie in Kapitel 7.3 beschrieben im praparierten Wurzelkanal auftragen. Die Verwendung
von Papierspitzen nach dem Auftragen verhindert die Ansammlung von Adhasiv in der Prapara-
tion.

Das Adhasiv wie in Kapitel 7.4 beschrieben vor der Stiftzementierung mit Licht polymerisieren.
Den Stift nach Anweisung des Herstellers praparieren.

Sofort mit der Stiftzementierung nach den Anweisungen fiir den Gebrauch beginnen.

Hygiene

Kreuzkontamination.

Infektion.
1. Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Nach den geltenden Vorschriften
entsorgen.
2. Wiederverwendbare Produkte gemaf der nachfolgenden Beschreibung wieder-
aufbereiten.

CliXdish™

Zur Wiederaufbereitung bitte die Gebrauchsanweisungen fir den CliXdish™ beachten, die auf un-
serer Website unter www.dentsplysirona.com und www.dentsply.eu/IFU verfiigbar sind.

Auf Anfrage senden wir lhnen auch gratis innerhalb von 7 Tagen eine gedruckte Gebrauchsanwei-
sung in der gewiinschten Sprache zu. Diese kénnen Sie mit dem entsprechenden Bestellformular
auf unserer Website anfordern.

20



10 Chargennummer (1) und Verfallsdatum (&)

. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
Angabe nach ISO Norm: ,JJJJ-MM* oder ,,JJJJ-MM-TT*.

N

» Bestellnummer
* Chargennummer
» Verfallsdatum

© Dentsply Sirona 2017-10-24

Bei jedem Schriftwechsel sollten die folgenden Daten angegeben werden:
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Mode d’emploi Francais

Prime&Bond active™
Adhésif Universel

AVERTISSEMENT : Réservé a l'usage dentaire.

Table des matieres Page
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4 Réparation des restaurations en composite, céramique et amalgame avec
des composites photopolymérisés : étape par étape 27
5 Vernis cavitaire pour utilisation avec de 'amalgame frais : étape par étape ............cccvueueee 27
6 Scellement des restaurations indirectes avec Calibra® Ceram : étape par étape............... 28
7 Scellement des restaurations indirectes avec d’autres résines ciments
a polymérisation duale et autopolymérisantes : étape par étape..........coceccerrereriennncsnninnnnne 28
8 Scellement adhésif de tenon endodontique 30
9 Hygiene 30
10 Numéro de lot et date de péremption 31
1 Description du produit
L'adhésif universel Prime&Bond active™ est un adhésif qui combine la technique avec mordan-
cage (Total Etch), la technique automordancante et la technique du mordancage sélectif. Il permet
une technique d’application adhésive aisée pour les restaurations directes et indirectes et adhére
sur I'émail, la dentine, les composites, la zircone et les métaux.
1.1 Indications

« Restauration directe en composite et compomere photopolymérisables.

« Facettes collées avec ciment résine photopolymérisé.

« Réparations de composite, céramique et amalgame.

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

« Restaurations indirectes et tenons endodontiques scéllés avec Calibra® Ceram.

En association avec Dentsply Sirona Self Cure Activator :

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

« Scellement des restaurations indirectes et tenons endodontiques en utilisant un adhésif dual ou
ciment résine auto-adhésif.

1.2 Contre-indications

« Patients dont I'historique fait état de réactions allergiques aux résines (méth)acrylates ou a tout
autre constituant du produit.
« Application directe sur la pulpe dentaire (coiffage pulpaire direct).

22



1.3 Conditionnement du produit’

1.4

1.5

2.

-

L'adhésif universel Prime&Bond active™ est disponible en :
« Flacon tricouche avec bouchon & charniére
« Récipients jetables a usage unique

Composition

« Résine acrylate modifiée par acide phosphorique
« Acrylate multi-fonctionnelle

« Acrylate bifonctionnelle

« Acrylate acide

« Isopropanol

* Eau

Initiateur

Stabilisateurs

Matériaux compatibles

L'adhésif universel Prime&Bond active™ est compatible avec les matériaux de scellement et de
restauration a base de (méth)acrylate photopolymérisables visibles conventionnels.

L'adhésif universel Prime&Bond active™ est compatible avec Dentsply Sirona Calibra® Ceram et
Calibra® Veneer (voir le mode d’emploi correspondant pour des instructions plus détaillées).
Lorsqu'il est utilisé avec I'activateur Dentsply Sirona Self Cure Activator, I'adhésif universel
Prime&Bond active™ est compatible avec les résines ciments a polymérisation duale/autopolymé-
risantes, les composites et les matériaux pour faux moignons.

Consignes de sécurité

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

Symbole de sécurité.

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

Mises en garde

Le matériau contient des (méth)acrylates polymérisables qui peuvent étre irritants pour la peau,

les yeux et les muqueuses orales. Le matériau ne contient pas de HEMA mais peut provoquer

une dermatite de contact allergique chez les personnes sensibles. Le matériau est acide et peut
entrainer des brilures.

« Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage potentiel au niveau
de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a 'eau et consulter un méde-
cin.

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

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

' Certaines formes de livraison ne peuvent pas étre disponibles dans tous les pays.
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Précautions d’emploi

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

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

I'unique responsabilité du praticien.

< En cas de réfrigération, laisser le matériau s’adapter a la température ambiante avant utilisation.

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

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

« Utiliser Prime&Bond active™ dans une zone parfaitement aérée. Ne pas inhaler.

« Inflammable : maintenir Prime&Bond active™ éloigné des sources d’inflammation. Prendre les
mesures nécessaires contre les décharges d’électricité statique.

« L'adhésif universel Prime&Bond active™ est un matériau photopolymérisable. Protéger de la
lumiére ambiante.

« Ne pas nettoyer, désinfecter ou ré-utiliser les applicateurs tips. Les applicateurs tips utilisés
doivent étre mis au rebut de fagon appropriée pour éviter les contaminations croisées. Il s’agit de
matériau a usage unique.

« Unidose a usage unique. Jeter 'unidose aprés utilisation. Ne pas utiliser a nouveau pour un autre
patient afin de prévenir les contaminations croisées.

« L'émail non préparé doit étre mordancé au préalable avec de I'acide phosphorique avant I'appli-
cation de I'adhésif universel Prime&Bond active™.

« Tout contact avec la salive, le sang et le fluide gingival pendant I'application peut réduire I'effica-
cité du produit. Utiliser une isolation adéquate telle que la digue.

« Fermer hermétiquement le flacon immédiatement aprés usage.

Interactions :

— Les matériaux contenant de I'eugénol et du peroxyde d’hydrogéne ne devraient pas étre utili-
sés en conjonction avec ce produit car ils peuvent perturber le durcissement du matériau.

— Eviter de saturer le fil de rétraction gingival avec Prime&Bond active™. Si Prime&Bond active™
imbibait le fil, celui-ci pourrait durcir et coller a la surface de la dent, ce qui rendrait le retrait difficile.

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

Réactions indésirables

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

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

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

Conservation

Des conditions de stockage inappropriées abrégeront la durée de conservation et seront suscep-

tibles de produire un dysfonctionnement du produit.

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

« Conserver a des températures comprises entre 2 °C et 24 °C. Le produit est a utiliser a tempé-
rature ambiante.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
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3 Mise en place des restaurations photopolymérisées en technique directe :

3.

3.

3.

=

2

w

étape par étape

Isolation, nettoyage et préparation de I’émail et la dentine

1. Il est recommandé d'utiliser une digue ou toute isolation adéquate.

2. Nettoyer I'’émail et la dentine non préparés a l'aide d'une cupule en caoutchouc et d’une pierre
ponce ou d’une pate nettoyante telle que la pate prophylactique Nupro®.

3. Laver abondamment I'email et la dentine au jet d’eau puis éponger ou sécher [égérement a l'air,
sans dessécher.

Protection de la pulpe

1. En présence de cavités profondes, recouvrir la dentine proche de la pulpe d’'un fond de cavité a
base d’hydroxyde de calcium auto-durcissant (Dycal® calcium hydroxide liner, voir le mode d’em-
ploi). Le reste de la surface de la cavité est alors laissé libre pour I'adhésion.

Préparation a I’acide de I’émail et de la dentine
L'adhésif universel Prime&Bond active™ laisse aux opérateurs le choix du prétraitement de I'émail
et de la dentine :

= Auto-mordangage
1. Ne pas auto-mordancer a I'acide phosphorique, procéder directement a I'application de I'adhésif.

= Mordancage sélectif de I’émail

. Appliquer de I'acide phosphorique (p. ex. Conditioner 36) en suivant le mode d’'emploi du fabricant.
2. Extruder délicatement le gel de conditionnement sur les surfaces de la cavité en commengant
par les bords de I'émail.

Pour des résultats optimaux, conditionner I’émail pendant au moins 15 secondes. Tout contact
accidentel du gel de conditionnement avec la dentine doit étre limité & 15 secondes maximum.
Eliminer le gel de mordancage a I'aide d’une aspiration et/ou d’'un jet d’eau vigoureux, puis rincer
abondamment les zones traitées pendant au moins 15 secondes.

. Eliminer I'eau de ringage a 'aide d’un jet d'air de faible puissance ou éponger.

. Ne pas dessécher.

Procéder immédiatement a I'application de I'adhésif.

[d
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Mordancage total

Appliquer de I'acide phosphorique (p. ex. Conditioner 36) en suivant le mode d’emploi du fabricant.
Extruder délicatement le gel de conditionnement sur (les bords de) I'émail uniquement.

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

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

Eliminer 'eau de ringage a I'aide d’'un jet d’air de faible puissance ou éponger.

Ne pas dessécher.

Procéder immédiatement a I'application de I'adhésif.

EalEE i |
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Contaminations.

Echec de la restauration.

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

2. En cas de contamination salivaire, nettoyer abondamment a 'aide d’un jet d’eau
vigoureux, sécher et appliquer 'adhésif conformément a la description dans les
chapitres 3.4 a 3.6 sans renouveler I'étape de préparation a I'acide.
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3.4 Dosage
Dose a usage unique :
1. Saisir la dose a chaque extrémité, plagant le pouce au niveau de I'encoche centrale.
2. Presser fermement en tournant le capuchon jusqu’a ce que la dose se sépare en deux parties.
3. Jeter le capuchon détaché. La dose a usage unique peut étre posé sur la surface de travail ou
tenu entre les doigts pour davantage de confort.
4. Insérer un applicateur a usage unique dans I'ouverture afin de bien I'imprégner.

Flacon avec bouchon a charnieére :

. Oter le sceau de fermeture du flacon.

2. Pour 'ouvrir, prendre le flacon en main, placer le pouce sur la partie concave du bouchon prévue
a cet effet et pousser le bouchon sur le cété pour I'ouvrir.

Tenir le flacon téte en bas, a la verticale, et déposer 1 ou 2 goutte(s) d’adhésif dans un godet de
mélange CliXdish™ ou dans un godet Dappen ou un godet de mélange standard.

Le cas échéant, nettoyer le compte-gouttes du flacon avec un mouchoir en papier doux.
Refermer soigneusement le flacon en appuyant sur la partie supérieure du bouchon. Un clic
perceptible indique la fermeture correcte du bouchon.

d

o s

Conseil technique : CliXdish™.

Un adhésif conservé dans un godet de mélange CliXdish™ restera utilisable
pendant 30 minutes, au contraire d’'un godet classique qui nécessitera I'utilisation
immédiate du matériau.

3.5 Application de I’adhésif sur I’émail et la dentine

. Utiliser un nouvel embout applicateur pour appliquer I'adhésif de maniére a humidifier totalement
les surfaces  traiter. Si nécessaire, humidifier de nouveau 'embout applicateur. Eviter I'accumu-
lation de I'adhésif.

Agiter légerement I'adhésif pendant 20 secondes.

Disperser I'adhésif et éliminer le solvant avec de I'air propre et sec au moyen d’une seringue air-
eau. Traiter chaque surface avec un jet d’air modéré pendant au moins 5 secondes, jusqu’a obte-
nir une couche brillante et uniforme. Eviter la formation de zones séches et la projection d’adhésif
en utilisant un jet d’air trop puissant.

Evaporation insuffisante du solvant.
A Polymérisation inadéquate.

1. Respecter strictement les instructions des étapes ci-dessus.

@nN

3.6 Photopolymérisation

1. Photopolymériser I'adhésif avec a une lampe a photopolymériser adéquate 2. Photopolymériser
I'adhésif pendant 10 secondes lorsque vous utilisez une lampe a photopolymériser Dentsply
Sirona telles que SmartLite® PS ou SmartLite® Focus® qui ont une irradiance minimum de
800 mW/cm2.
Photopolymériser I'adhésif pendant 20 secondes quand l'irradiance minimum se situe entre
500 mW/cm? et 800 mW/cm?.
Se référer aux instructions des fabricants de la lampe pour la compatibilité et les recommanda-
tions de polymérisation.

2 Une lampe congue pour photopolymériser les matériaux contenant un initiateur camphorquinone (CQ). Le pic du
spectre doit se situer entre 440-480 nm.
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3.7

Durcissement insuffisant.

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

2. Vérifier le temps de polymérisation.
3. Vérifier I'irradiance minimum.

2

. Procéder immédiatement a la mise en place de la restauration directe ou a la préparation et au

scellement de la restauration indirecte conformément a la description figurant dans les chapitres
suivants.

Mise en place des restaurations directes avec des composites et des compomeéres photopo-
lymérisés

N

. Apres l'application et la photopolymérisation de I'adhésif, appliquer le produit de restauration en

suivant le mode d’emploi du composite ou du compomeére utilisé.

Veiller a ce que les surfaces de I'adhésif polymérisé soient non contaminées avant I'application
du matériau de restauration directe. En cas de contamination par la salive, bien nettoyer au jet
d’eau puissant, sécher et appliquer de nouveau I'adhésif conformément aux descriptions des
chapitres 3.4 & 3.6 sans répéter |'étape de préparation a I'acide.

Réparation des restaurations en composite, céramique et amalgame avec des
composites photopolymérisés : étape par étape

En cas de réparation de composite ou d’amalgame :

N
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. Si possible, créer une rétention mécanique. Augmenter la rugosité de la surface pour de meil-

leurs résultats en sablant la zone a réparer avec un agent de microsablage intraoral (alumine
50 p). Il est recommandé d'utiliser une digue en caoutchouc avec évacuation rapide.

Rincer avec de I'eau pendant 10 secondes (zones microsablées pendant 15 a 20 secondes),
sécher au jet d’air, et appliquer I'adhésif [voir chapitres 3.4 a 3.6].

Traiter les surfaces amélaires et dentinaires conformément a la procédure décrite aux chapitres
3.3a3.6.

Procéder immédiatement a I'application du matériau de restauration/finition en suivant le mode
d’emploi du composite utilisé.

En cas de réparation de verre-céramique :

[\
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. Mordancer avec de I'acide fluorhydrique tamponné a usage intraoral en respectant les instruc-

tions du fabricant et appliquer du silane (p. ex. agent de couplage de silane Calibra®) sur les
surfaces en céramique a réparer en suivant le mode d’emploi du fabricant.

Traiter les surfaces amélaires et dentinaires conformément a la procédure décrite aux chapitres
3.3a3.6.

Procéder immédiatement a I'application du matériau de restauration/finition en suivant le mode
d’emploi du composite utilisé.

Vernis cavitaire pour utilisation avec de ’'amalgame frais : étape par étape

1

2

. Appliquer I'adhésif sur les surfaces de la cavité sans préparation a I'acide conformément a la

description aux chapitres 3.4 a 3.6.

. Procéder immédiatement a I'application du matériau de restauration/finition.
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6 Scellement des restaurations indirectes avec Calibra® Ceram : étape par étape

Calibra® Ceram.

En cas d'utilisation de Calibra® Ceram, il n’est pas nécessaire d'utiliser I'activateur
Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Photopolymérisation.

La photopolymérisation de Prime&Bond active™ est possible immédiatement
aprés la mise en place de la restauration avec Calibra® Ceram uniquement dans le
cas des restaurations indirectes transmettant la lumiére (< 2,5 mm d’épaisseur en
céramique et composite).

Application d’adhésif.

L'application d’adhésif sur toutes les surfaces des restaurations en vitrocéramique
(traitement avec du silane non obligatoire).

. Appliquer I'adhésif sur les surfaces de la dent préparée conformément a la procédure décrite aux
chapitres 3.4 a 3.6.

[\

laboratoire dentaire, par exemple mordancage ou mordangage mécanique.
. Dans le cas de mordangage des vitrocéramiques avec de I'acide hydrofluoridrique en respectant
scrupuleusement les recommandations du fabricant, appliquer du silane (p. ex. Calibra® Silane
Agent de couplage) conformément aux instructions du fabricant. Dans les cas de dioxyde de

w

Traiter les surfaces d’adhésion interne a la restauration selon les instructions du fabricant ou du

zirconium ou de métal, appliquer Prime&Bond active™ adhésif universel sur 'intrados des res-

taurations pour augmenter I'adhésion.
Procéder immédiatement au scellement de la restauration indirecte en suivant le mode d’emploi
de Calibra® Ceram.

>

7 Scellement des restaurations indirectes avec d’autres résines ciments a poly-
mérisation duale et autopolymérisantes : étape par étape

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Il est nécessaire d'utiliser Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA). L'activateur
SCA est utilisé avec Prime&Bond active™ pour étre compatible avec les matériaux
de restauration composites a polymérisation duale et autopolymérisants a base de
méthacrylate, y compris les matériaux de scellement et de restauration composite a
polymérisation duale et autopolymérisants de Dentsply Sirona.

Application d’adhésif.

L'application d’adhésif sur toutes les surfaces des restaurations en vitrocéramique
(traitement avec du silane non obligatoire).

7.1 Protection de la pulpe et conditionnement de la dent
Pour la protection pulpaire et le conditionnement dentaire, se reporter aux chapitres 3.1 & 3.3.
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7.2 Dosage et mélange

1.

2.

Dispenser 1 a 2 goutte(s) de Prime&Bond active™ dans un godet de mélange CliXdish™ ou un
godet de mélange en plastique standard, puis I'activateur Dentsply Sirona Self Cure Activator
(SCA) dans un rapport 1:1 (méme nombre de gouttes).

Mélanger le contenu pendant 1 & 2 seconde(s) avec un nouvel embout applicateur.

7.3 Application du mélange adhésif/activateur sur ’émail et la dentine

1.

2
3

Utiliser 'embout applicateur pour appliquer le mélange adhésif/activateur de maniére a humidi-
fier totalement les surfaces a traiter. Si nécessaire, humidifier de nouveau I'embout applicateur.
Eviter 'accumulation de I'adhésif/I'activateur.

. Agiter Iégéerement le mélange adhésif/activateur pendant 20 secondes.
. Disperser le mélange adhésif/activateur et éliminer le solvant avec de I'air frais et sec au moyen

d’'une seringue air-eau. Traiter chaque surface avec un jet d’air modéré pendant au moins 5 se-
condes, jusqu’a obtenir une couche brillante et uniforme. Eviter la formation de zones seches et
la projection du mélange adhésif/activateur en utilisant un jet d’air trop puissant.

Evaporation insuffisante du solvant.
A Polymérisation inadéquate.

1. Respecter strictement les instructions des étapes ci-dessus.

7.4 Photopolymérisation du mélange adhésif/activateur

1

. Photopolymériser le mélange adhésif/activateur avec une lampe a photopolymériser ade-

quate 3. Photopolymériser I'adhésif pendant 10 secondes lorsque vous utilisez une lampe a
photopolymériser Dentsply Sirona telles que SmartLite® PS ou SmartLite® Focus® qui ont une
irradiance minimum de 800 mW/cm?. Photopolymériser le mélange adhésif/activateur pendant
20 secondes quand I'irradiance minimum se situe entre 500 mW/cm? et 800 mW/cm?. Se référer
aux instructions des fabricants de la lampe pour la compatibilité et les recommandations de
polymérisation.

Durcissement insuffisant.

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

2. Vérifier le temps de polymérisation.
3. Vérifier I'irradiance minimum.

2

. Procéder immédiatement a la mise en place de la restauration indirecte.

7.5 Préparation des restaurations indirectes

1

2.

[d

. Traiter les surfaces d’adhésion interne a la restauration selon les instructions du fabricant ou du

laboratoire dentaire, par exemple mordangage ou mordangage mécanique.

Dans le cas de mordangage des vitrocéramiques avec de 'acide hydrofluoridrique en respectant
scrupuleusement les recommandations du fabricant, appliquer du silane (p. ex. Calibra® Silane
Agent de couplage) conformément aux instructions du fabricant. Dans les cas de dioxyde de
zirconium ou de métal, appliquer le mélange adhésif/activateur sur 'intrados des restaurations
pour augmenter I'adhésion.

Préparer, mélanger et appliquer le composite a polymérisation duale ou autopolymérisant ou la
résine ciment a polymérisation duale en suivant le mode d’emploi du fabricant.

Une lampe congue pour photopolymériser les matériaux contenant un initiateur camphorquinone (CQ). Le pic du
spectre doit se situer entre 440-480 nm.
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8.

8.
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Scellement adhésif de tenon endodontique

Avec le matériau de reconstitutions corono-radiculaires directes core-X® flow : étape par
étape

. Il est impératif de rincer I'espace préparé pour le tenon avec de 'eau et de le sécher par aspira-
tion et/ou avec des pointes en papier de maniére a laisser une surface humide.

Il est également possible de traiter 'espace préparé pour le tenon par mordangage et ringage
avec de I'acide phosphorique conformément a la procédure décrite au chapitre 3.3.

Mélanger I'adhésif universel Prime&Bond active™ avec I'activateur Dentsply Sirona Self Cure Acti-
vator comme décrit au chapitre 7.2.

Appliquer le mélange adhésif universel Prime&Bond active™ plus Dentsply Sirona Self Cure
Activator dans I'espace préparé pour le tenon conformément a la procédure décrite au chapitre
7.3. L'utilisation de pointes en papier aprés I'application contribue a éviter I'accumulation d’adhé-
sif dans cet espace.

La photopolymérisation de I'adhésif avant le scellement du tenon est facultative — suivre les
instructions au chapitre 7.4.

Traiter la surface du tenon conformément aux instructions du fabricant du tenon (pour le tenon
fibré X-Post®, appliquer le mélange adhésif puis sécher a I'air).

Procéder immédiatement au scellement du tenon endodontique en suivant le mode d’emploi de
core-X® flow.

[

[d

>

o

Avec d’autres résines ciments a polymérisation duale et autopolymérisables : étape par
étape

. La surface concernée doit étre mordancée, rincée et traitée avec de I'acide phosphorique confor-
mément a la procédure décrite dans le chapitre 3.3.

Mélanger I'adhésif universel Prime&Bond active™ avec I'activateur Dentsply Sirona Self Cure Acti-
vator comme décrit au chapitre 7.2.

Lors d'utilisation de Calibra® Ceram, le Dentsply Sirona Self Cure Activator n’est pas nécessaire.
Appliquer le mélange adhésif universel Prime&Bond active™ plus Dentsply Sirona Self Cure
Activator dans I'espace préparé pour le tenon conformément a la procédure décrite au chapitre
7.3. L'utilisation de pointes en papier aprés I'application contribue a éviter 'accumulation d’adhé-
sif dans cet espace.

Photopolymériser I'adhésif avant le scellement du tenon en suivant les instructions au chapitre
7.4.

Traiter la surface concernée selon les instructions du fabricant.

Procéder immédiatement au scellement du tenon endodontique en suivant le mode d’emploi
correspondant.

[
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Hygiéne

Contaminations croisées.

Infection.
A 1. Ne pas réutiliser des dispositifs a usage unique. Jeter selon les réglementations
locales.
2. Retraiter les dispositifs réutilisables comme décrit ci-dessous.

Godet de mélange CliXdish™

Pour les instructions relatives au retraitement, se reporter au mode d’emploi de CliXdish™, disponible
sur notre site web aux adresses suivantes : www.dentsplysirona.com et www.dentsply.eu/IFU.

Si souhaité, nous pouvons vous envoyer une copie gratuite des instructions d'utilisation dans le
langage requis sous 7 jours. Vous pouvez utiliser le formulaire de commande disponible sur notre
site web a cet effet.
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10 Numéro de lot (1) et date de péremption (&)

. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Le format standard ISO est utilisé : « AAAA-MM » ou « AAAA-MM-JJ ».

[\

« Référence du produit
* Numéro de lot
« Date de péremption

© Dentsply Sirona 2017-10-24

Les références suivantes doivent étre citées dans chaque correspondance :
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Istruzioni per I'uso Italiano

Prime&Bond active™
Adesivo Universale

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso odontoiatrico.
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1 Descrizione del prodotto

L'adesivo universale Prime&Bond active™ & un adesivo combinato Etch&Rinse (mordenzatura
totale), automordenzatura e mordenzatura selettiva. Offre una tecnica di applicazione dell’adesivo
semplice sia per indicazioni dirette che indirette e si lega a smalto, dentina, compositi, zirconia e
metalli.

1.
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Indicazioni per I'uso

« Restauri diretti eseguiti con materiali compositi e/o compomeri fotopolimerizzabili.
« Cementazione di faccette con cementi fotopolimerizzabili.

« Riparazioni di manufatti in composito, ceramica ed amalgama.

« Vernice cavitaria per 'uso con amalgama.

* Restauri indiretti e perni endodontici cementati con Calibra® Ceram.

In combinazione con I'attivatore autopolimerizzante Dentsply Sirona Self Cure Activator:
« Restauri diretti in materiali compositi auto e fotopolimerizzabili e ricostruzione di monconi.
« Cementazioni di restauri indiretti e di perni endodontici con cementi duali e/o autopolimerizzanti.

1.2 Controindicazioni
« Utilizzo in caso di pazienti di cui sia nota una grave reazione allergica alle resine (met)acrilate
0 a qualunque altro componente.
« Applicazione diretta sulla polpa dentale (incappucciamento diretto della polpa).
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1.3 Forme disponibili’

1.4

1.5

2.
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L'adesivo universale Prime&Bond active™ ¢ disponibile in:
« Flacone con tappo a scatto
« Contenitori monouso per |'uso su un solo paziente

Composizione

« Acido fosforico modificato resina acrilato
« Acrilato multifunzionale

« Acrilato bifunzionale

« Acrilato acidificato

« Isopropanolo

* Acqua

Iniziatore

Stabilizzatore

Materiali compatibili

L'adesivo universale Prime&Bond active™ e compatibile con i materiali per restauro e i cementi
convenzionali a base di (met)acrilati fotopolimerizzabili a luce visibile.

L’adesivo universale Prime&Bond active™ & compatibile con i cementi Dentsply Sirona Calibra®
Ceram e Calibra® Veneer (per istruzioni dettagliate, vedere le rispettive istruzioni per I'uso).
Se usato con Dentsply Sirona Self Cure Activator, I'adesivo universale Prime&Bond active™ &
compatibile con cementi compositi, materiali compositi e per ricostruzione di monconi duali e au-
topolimerizzanti.

Note di sicurezza

Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generali e le altre note di sicurezza specifiche
contenute in queste istruzioni per I'uso.

Allarme per la sicurezza.

+ Questo & il simbolo che allerta sulla sicurezza. E utilizzato per indicare all'utiliz-
zatore potenziali pericoli per I'incolumita fisica.

« Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono questo simbolo per
evitare possibili danni.

Avvertenze

Il materiale contiene monomeri (met)acrilati polimerizzabili che possono essere irritanti per la pelle,

gli occhi e la mucosa orale. Il materiale non contiene HEMA, ma pud causare dermatite allergica da

contatto nei soggetti sensibili. Il materiale & a base acida e puo6 causare bruciature.

< Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cornea. In caso di
contatto con gli occhi, sciacquare con abbondante acqua e consultare un medico.

< Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni e reazioni allergiche. In caso di contatto, pos-
sono comparire arrossamenti. In caso di contatto con la pelle, rimuovere il materiale con cotone e
alcol e sciacquare abbondantemente con sapone e acqua. In caso di sensibilizzazione della pelle,
interrompere l'uso e consultare un medico.

< Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per evitare infiammazioni. In caso di contatto
accidentale, asportare il materiale dai tessuti. Sciacquare la mucosa con abbondante acqua e far
espettorare I'acqua. In caso la sensibilizzazione della mucosa persista, consultare un medico.

' Alcuni confezionamenti potrebbero non essere disponibili in tutte le nazioni.
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2.2 Precauzioni

Questo prodotto deve essere utilizzato solo secondo le indicazioni delle istruzioni per I'uso.
Qualunque altro utilizzo non conforme alle istruzioni per I'uso € a discrezione e sola responsabilita
dell'odontoiatra.

2.

w

24

In caso di conservazione in frigorifero, prima dell’'uso lasciare che il materiale raggiunga la tem-
peratura ambientale.

Adottare misure protettive per il personale odontoiatrico e il paziente, come occhiali protettivi e
diga dentale, secondo i migliori protocolli locali.

Per salvaguardare i flaconi dall'esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei o mani con-
taminate, & obbligatorio che il flacone venga maneggiato lontano dal riunito con guanti puliti/
disinfettati.

Usare in ambiente ben ventilato. Evitare di inalarne i vapori.

Infiammabile: Tenere lontano da fonti ignifughe. Adottare misure di protezione contro le scariche
elettriche.

L’adesivo universale Prime&Bond active™ & un materiale fotopolimerizzabile. Proteggere dalla
luce ambientale.

| puntali di applicazione possono essere utilizzati una sola volta. Gettarli dopo I'uso. Non riutiliz-
zarli su altri pazienti per evitare la contaminazione crociata.
Il flacone monodose € indicato esclusivamente per un utilizzo unico. Eliminare il flacone mo-
nodose dopo il suo utilizzo. Al fine di evitare contaminazioni incrociate, non riutilizzare con altri
pazienti un flacone monodose gia aperto.

Lo smalto non mordenzato dev'essere trattato con acido fosforico prima dell'applicazione dell'ade-
sivo universale Prime&Bond active ™.

Il contatto con la saliva, il sangue e il fluido sulculare durante I'applicazione puo causare il falli-
mento del restauro. Adottare adeguate misure di isolamento, come la diga dentale.

Chiudere bene il flacone immediatamente dopo 'uso.

Interazioni:

— Non usare materiali contenenti eugenolo e perossido d’idrogeno in combinazione con questo
prodotto in quanto potrebbero interferire con I'indurimento del prodotto.

Evitare che il prodotto saturi il filo di retrazione gengivale. Se il prodotto impregnasse il filo, po-
trebbe polimerizzare e far aderire il filo alla superficie dentale sottostante, rendendone difficile
la rimozione.

Se con le procedure adesive si utilizzano fili retrattori impregnati con composti minerali (per
esempio, ferro) e/o soluzioni emostatiche, il sigillo marginale potrebbe essere intaccato, con
conseguenti microinfiltrazioni, macchie sotto superficiali e/o fallimento del restauro. In caso sia
necessario un filo retrattore, usarne uno neutro, non impregnato.

Reazioni indesiderate

Contatto con gli occhi: Irritazioni e possibili lesioni alla cornea.

Contatto con la cute: Irritazioni o possibili reazioni allergiche. Possono verificarsi delle eruzioni
cutanee rossastre.

Contatto con i tessuti gengivali: Infiammazione (vedi Avvertenze).

Condizioni di conservazione
Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto o provocarne un non
corretto funzionamento.

Tenere il prodotto lontano dall’esposizione diretta alla luce del sole e conservare in locale ben
ventilato.

Conservare il prodotto a temperatura compresa tra 2 °C e 24 °C. Usare il prodotto a temperatura
ambiente.

Non usare oltre la data di scadenza.
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3 Posizionamento di restauri diretti fotopolimerizzati: procedura step-by-step

3.1 Isolamento, detersione e condizionamento di smalto e dentina
1. Adottare adeguate misure di isolamento, come la diga dentale.
2. Pulire smalto e dentina non trattati con una coppetta di gomma e pomice o con una pasta pulente
priva di fluoro, come la pasta per profilassi Nupro®.
3. Lavare accuratamente smalto e dentina trattati e non trattati con spray ad acqua e asciugare
tamponando o con un leggero getto d’aria. Non essiccare.

3.2 Protezione della polpa
1. In cavita profonde proteggere lo strato di dentina a stretto contatto con il pavimento della camera
pulpare con un sottofondo a base di Idrossido di Calcio (Dycal® calcium hydroxide liner, vedere
le istruzioni per I'uso), lasciando la restante porzione della cavita libera per I'apposizione dell’
adesivo smalto dentinale.

3.3 Mordenzatura acida di smalto e dentina
L'adesivo universale Prime&Bond active™ offre all'operatore la possibilita di scegliere il pretratta-
mento di smalto e dentina:

= Tecnica automordenzante
1. Non mordenzare con acido fosforico, procedere direttamente con I'applicazione dell'adesivo.

= Tecnica di mordenzatura selettiva dello smalto

. Applicare I'acido fosforico (ad es. Conditioner 36) seguendo le istruzioni del rispettivo produttore.

2. Estrudere delicatamente il gel mordenzante sulle superfici della cavita iniziando dai margini dello
smalto.

. Per un risultato migliore, condizionare lo smalto per almeno 15 secondi. Qualsiasi contatto ac-

cidentale del gel mordenzante con la dentina deve essere limitato ad un massimo di 15 secondi.

Rimuovere il mordenzante con I'aspiratore e/o con un vigoroso spray ad acqua e sciacquare

completamente le superfici condizionate per almeno 15 secondi.

5. Rimuovere completamente I'acqua di risciacquo soffiando delicatamente con una siringa ad aria

o tamponando.

Non essiccare.

. Procedere immediatamente con I'applicazione dell'adesivo.
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Tecnica etch&rinse

Applicare I'acido fosforico (ad es. Conditioner 36) seguendo le istruzioni del rispettivo produttore.
Estrudere delicatamente il gel mordenzante applicandolo solo sullo smalto (margini).

Per un risultato migliore, condizionare lo smalto per almeno 15 secondi e la dentina per
15 secondi o meno.

4. Rimuovere il mordenzante con I'aspiratore e/o con un vigoroso spray ad acqua e sciacquare
completamente le superfici condizionate per almeno 15 secondi.

Rimuovere completamente I'acqua di risciacquo soffiando delicatamente con una siringa ad aria
o tamponando.

6. Non essiccare.

7. Procedere immediatamente con I'applicazione dell’adesivo.
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Contaminazione.

Insuccesso clinico.

1. Una volta che le superfici sono state adeguatamente trattate, devono rimanere
incontaminate.

2. In caso di contaminazione con la saliva, pulire completamente con un vigoroso
spray ad acqua, asciugare e applicare I'adesivo come descritto ai punti da 3.4 a
3.6 senza ripetere la fase di mordenzatura acida.
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3.4 Dosaggio

Contenitore monodose:

1. Tenere il contenitore all'estremita e posizionare il pollice lungo la linea di tratteggio.

2. Applicare una pressione decisa fino e ruotare il tappo a quando I'unitd monodose non si sara
staccata.

3. Eliminare il tappo separato. Il contenitore monodose pud essere posizionato su un piano di
lavoro o tenuto tra le dita per maggiore praticita.

4. Inserire I'applicatore monouso nell'apertura per impregnare completamente il puntale applicatore.

Flacone flip-top:

. Rimuovere il sigillo di garanzia.

2. Per aprire, prendere in mano il flacone, appoggiare il pollice nell'apposito incavo del tappo e
spingerlo di lato finché rimane aperto.

Capovolgere il flacone e mantenendolo verticale erogare 1-2 gocce di adesivo in una vaschetta
di miscelazione CliXdish™ o in un normale dappen o pozzetto di miscelazione.

Se necessario pulire il dispenser del flacone con una salvietta di carta morbida.

Richiudere accuratamente il flacone premendo sulla levetta dall’alto. Il tappo € chiuso corretta-
mente quando si sente un “click”.
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Consiglio tecnico: CliXdish™.

Il prodotto contenuto nel CliXdish™ chiuso rimane utilizzabile per 30 minuti.
Il prodotto dispensato in un contenitore di miscelazione standard deve essere usato
immediatamente.

3.5 Applicazione dell’adesivo su smalto e dentina

. Usare un puntale di applicazione nuovo per applicare I'adesivo sulle superfici da trattare comple-
tamente asciutte. Se necessario bagnare di nuovo il puntale. Evitare accumuli di adesivo.
Continuare a muovere leggermente per 20 secondi I'adesivo applicato.

Disperdere I'adesivo ed eliminare il solvente con il getto d’aria pulita e asciutta di una siringa
aria/acqua. Trattare ogni superficie con un flusso d’aria moderato per almeno 5 secondi fino a
quando si sara formato uno strato lucido e uniforme. Evitare la formazione di punti asciutti e di
far schizzare I'adesivo usando un getto d’aria troppo forte.

«nN

Insufficiente evaporazione del solvente.

Polimerizzazione inadeguata.
1. Seguire scrupolosamente le istruzioni dei punti di cui sopra.

3.6 Indurimento

1. Fotopolimerizzare I'adesivo con una lampada polimerizzatrice adeguata 2. Fotopolimerizzare
I'adesivo per 10 secondi quando si utilizza una lampada polimerizzatrice Dentsply Sirona
come SmartLite® PS o SmartLite® Focus®che hanno una irradiazione minima di 800 mW/cm?2.
Fotopolimerizzare I'adesivo per 20 secondi quando ['irradiazione minima & tra 500 mW/cm? e
800 mW/cm2.
Fare riferimento alle raccomandazioni del produttore per informazioni sulla fotopolimerizzazione
e la compatibilita.

2 Lampada fotopolimerizzatrice progettata per polimerizzare materiali contenenti l'iniziatore canforochinone (CQ).
Picco dello spettro nell'intervallo di 440-480 nm.
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Indurimento insufficiente.

Polimerizzazione inadeguata.
1. Controllare la compatibilita dell’'unita fotopolimerizzante.

2. Controllare il tempo di polimerizzazione.
3. Controllare I'irradiazione minima.

2. Procedere immediatamente con il posizionamento del restauro diretto o la preparazione e ce-
mentazione del restauro indiretto come descritto ai punti seguenti.

Posizionamento di restauri diretti con compositi e compomeri fotopolimerizzabili

. Dopo I'applicazione e la fotopolimerizzazione dell'adesivo, eseguire il restauro seguendo le istru-
zioni per I'uso del composito o del compomero utilizzato.

Assicurarsi che le superfici polimerizzate dell'adesivo non vengano contaminate prima di appli-
care il materiale per il restauro diretto. In caso di contaminazione con la saliva, pulire comple-
tamente con un vigoroso spray ad acqua, asciugare e applicare nuovamente |'adesivo come
descritto ai punti da 3.4 a 3.6 senza ripetere la fase di mordenzatura acida.

N

Riparazione di restauri in composito, ceramica e amalgama con compositi
fotopolimerizzabili: procedura step-by-step

Nel caso di riparazione di composito o amalgama:

. Creare una ritenzione meccanica dove possibile. Irruvidire la superficie fratturata per un risultato

migliore, sabbiare la zona da riparare con una microsabbiatrice intraorale (allumina da 50 p). Si

raccomanda di usare diga di gomma e aspirazione ad alta velocita.

Sciacquare con acqua per 10 secondi (le zone sabbiate per 15-20 secondi), asciugare con aria,

e applicare I'adesivo [vedere i punti da 3.4 a 3.6].

Trattare le superfici di smalto e dentina secondo la procedura descritta ai punti da 3.3 a 3.6.

. Procedere immediatamente con il posizionamento del materiale per il completamento o il restau-
ro seguendo le istruzioni per I'uso del composito utilizzato.
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Nel caso di riparazione di vetroceramica:

. Mordenzare tamponando con acido fluoridrico per uso intraorale secondo le istruzioni del produt-

tore e applicare silano (ad esempio Calibra® Silane Coupling Agent) sulle superfici in ceramica da

riparare seguendo le istruzioni del produttore.

Trattare le superfici di smalto e dentina secondo la procedura descritta ai punti da 3.3 a 3.6.

. Procedere immediatamente con il posizionamento del materiale per il completamento o il restau-
ro seguendo le istruzioni per I'uso del composito utilizzato.

w

Lacca cavitaria adesiva per I'uso con amalgama fresca:
procedura step-by-step

1. Applicare I'adesivo alle superfici della cavita senza mordenzare, come descritto nei punti da
3.4a3.6.

2. Procedere immediatamente con il posizionamento del materiale per il completamento o il restau-
ro.
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6 Cementazione di restauri indiretti con Calibra® Ceram: procedura step-by-step

Calibra® Ceram.

Se si usano Calibra® Ceram, I'attivatore Dentsply Sirona Self Cure Activator non &
necessario.

Fotopolimerizzazione.

La fotopolimerizzazione di Prime&Bond active™ pud essere effettuata subito dopo
il posizionamento del restauro con Calibra® Ceram solo nel caso di restauri indiretti
permeabili alla luce (= 2,5 mm di spessore in ceramica e composito).

Aggiunta di adesivo.

Non & necessaria I'applicazione dell'adesivo sulla superficie interna dei restauri in
vetro ceramica trattati con silano.

. Applicare I'adesivo sulle superfici del dente preparate secondo la procedura descritta ai punti da
3.4a3.6.

Trattare la superficie interna del restauro secondo le istruzioni per l'uso del produttore o del
laboratorio odontotecnico, ad esempio, mordenzatura o irruvidimento meccanico.

In caso di vetro ceramiche, mordenzare con acido fluoridrico seguendo le istruzioni del pro-
duttore e applicare il silano (ad esempio il silano Calibra®) come da istruzioni del produttore. In
caso di biossido di zirconio o metallo, applicare I'adesivo universale Prime&Bond active™ alle
superfici interne dei restauri, al fine di migliorare I'adesione.

4. Procedere immediatamente con la cementazione del restauro indiretto seguendo le istruzioni per
I'uso di Calibra® Ceram.
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7 Cementazione di restauri indiretti con altri cementi compositi duali e autopoli-
merizzanti: procedura step-by-step

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

L'attivatore Dentsply Sirona Self Cure Activator € necessario. L'attivatore Self Cure
Activator (SCA) si usa con Prime&Bond active™ per renderlo compatibile con

i compositi per restauro convenzionali a base di metacrilati, duali e autopolimeriz-
zanti, inclusi i compositi per restauro e i cementi compositi Dentsply Sirona duali e
autopolimerizzanti.

Aggiunta di adesivo.

Non & necessario applicare I'adesivo sulla superficie interna dei restauri in vetro
ceramica trattata con silano.

7.1 Protezione della polpa e condizionamento del dente
Per la protezione della polpa e il condizionamento del dente vedere i punti da 3.1 a 3.3.
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7.2 Dosaggio e miscelazione

1

2

. Dispensare 1-2 gocce di Prime&Bond active™ in una vaschetta di miscelazione CliXdish™ pulita

o un contenitore di miscelazione standard in plastica e subito dopo I'attivatore Dentsply Sirona
Self Cure Activator (SCA) in un rapporto 1:1 (stesso numero di gocce).

. Miscelare il contenuto per 1-2 secondi con un puntale di applicazione nuovo.

7.3 Applicazione di adesivo e attivatore miscelati su smalto e dentina

1
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. Usare il puntale di applicazione per applicare la miscela adesivo/attivatore sulle superfici da trat-

tare completamente asciutte. Se necessario bagnare di nuovo il puntale di applicazione. Evitare
accumuli di adesivo/attivatore.
Continuare a muovere leggermente per 20 secondi la miscela di adesivo e attivatore applicata.

. Disperdere la miscela adesivo/attivatore ed eliminare il solvente con il getto d’aria pulita e asciut-

ta di una siringa aria/acqua. Trattare ogni superficie con un flusso d’aria moderato per almeno
5 secondi fino a quando si sara formato uno strato lucido e uniforme. Evitare la formazione di
punti asciutti e di far schizzare la miscela di adesivo e attivatore usando un getto d’aria troppo
forte.

Insufficiente evaporazione del solvente.
Polimerizzazione inadeguata.

1. Seguire scrupolosamente le istruzioni dei punti di cui sopra.

7.4 Fotopolimerizzazione della miscela di adesivo e attivatore

1

. Fotopolimerizzare I'adesivo/attivatore con una lampada polimerizzatrice adeguata ®. Fotopoli-

merizzare I'adesivo/attivatore per 10 secondi quando si utilizza una lampada polimerizzatrice
Dentsply Sirona come SmartLite® PS o SmartLite® Focus®che hanno una irradiazione minima di
800 mW/cm?. Fotopolimerizzare I'adesivo/attivatore per 20 secondi quando l'irradiazione mini-
ma é tra 500 mW/cm? e 800 mW/cm?2. Fare riferimento alle raccomandazioni del produttore per
informazioni sulla fotopolimerizzazione e la compatibilita.

Indurimento insufficiente.

Polimerizzazione inadeguata.
1. Controllare la compatibilita dell’'unita fotopolimerizzante.

2. Controllare il tempo di polimerizzazione.
3. Controllare l'irradiazione minima.

2.

Procedere immediatamente con il posizionamento del restauro indiretto.

7.5 Preparazione di restauri indiretti

1.

2.
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Trattare la superficie interna del restauro secondo le istruzioni per l'uso del produttore o del
laboratorio odontotecnico, ad esempio, mordenzatura o irruvidimento meccanico.

In caso di vetro ceramiche, mordenzare con acido fluoridrico seguendo le istruzioni del pro-
duttore e applicare il silano (ad esempio il silano Calibra®) come da istruzioni del produttore. In
caso di biossido di zirconio o metallo, applicare I'adesivo universale Prime&Bond active™ alle
superfici interne dei restauri, al fine di migliorare I'adesione.

Preparare, miscelare e applicare il composito duale o autopolimerizzante, o il cemento composi-
to duale, secondo le istruzioni del produttore.

Lampada fotopolimerizzatrice progettata per polimerizzare materiali contenenti I'iniziatore canforochinone (CQ).
Picco dello spettro nell'intervallo di 440-480 nm.
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8 Cementazione di perno endodontico

8.1 Con il materiale per ricostruzione di monconi core-X® flow: procedura step-by-step

8.2

9.
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. La sede per il perno deve essere sciacquata con acqua e asciugata mediante aspirazione e/o

coni di carta lasciando la superficie umida.

In via opzionale la sede per il perno pud essere mordenzata con acido fosforico e successiva-
mente risciacquata secondo la procedura descritta nel capitolo 3.3.

Miscelare I'adesivo universale Prime&Bond active™ con Dentsply Sirona Self Cure Activator
come descritto nel capitolo 7.2.

Applicare la miscela di adesivo universale Prime&Bond active™ e Dentsply Sirona Self Cure
Activator nella sede per il perno secondo la procedura descritta nel capitolo 7.3. L'uso di coni di
carta dopo I'applicazione aiuta ad evitare I'accumulo di adesivo nella sede per il perno.

La fotopolimerizzazione dell’adesivo prima della cementazione del perno & opzionale: seguire le
istruzioni del capitolo 7.4.

Trattare la superficie del perno secondo le istruzioni del produttore del perno (ad esempio per il
perno in fibra X-Post® applicare la miscela di adesivo e asciugare con aria).

. Procedere immediatamente alla cementazione del perno endodontico seguendo le istruzioni per

I'uso di core-X® flow.

Con altri cementi compositi duali e autopolimerizzanti: procedura step-by-step

[
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. La superficie dove verra inserito il perno deve essere mordenzata con acido fosforico e succes-

sivamente risciacquata secondo la procedura descritta nel capitolo 3.3.

Miscelare I'adesivo universale Prime&Bond active™ con Dentsply Sirona Self Cure Activator
come descritto nel capitolo 7.2.

Utilizzando Calibra® Ceram non & necessario I'uso del Dentsply Sirona Self Cure Activator.
Applicare la miscela di adesivo universale Prime&Bond active™ e Dentsply Sirona Self Cure
Activator nella sede per il perno secondo la procedura descritta nel capitolo 7.3. L'uso di coni di
carta dopo I'applicazione aiuta ad evitare I'accumulo di adesivo nella sede per il perno.
Fotopolimerizzare I'adesivo prima della cementazione seguendo le istruzioni del capitolo 7.4.
Trattare la superficie del perno seguendo le istruzioni del produttore.

. Procedere immediatamente alla cementazione del perno endodontico seguendo le relative istru-

zioni per l'uso.

lgiene

Contaminazione crociata.

Infezione.
1. Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le normative locali.
2. |l trattamento dei prodotti riutilizzabili € descritto qui di seguito.

Vaschetta di miscelazione CliXdish™

Per le istruzioni relative al ricondizionamento fare riferimento alle istruzioni per I'uso del CliXdish™,
disponibili sui nostri siti web www.dentsplysirona.com e www.dentsply.eu/IFU.

Se necessario, vi invieremo una copia gratuita stampata delle istruzioni per I'uso nella lingua ri-
chiesta entro 7 giorni. E possibile utilizzare il modulo d’ordine presente a questo scopo sul nostro
sito web.
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10 Numero di lotto (1) e data di scadenza (&)

1. Non usare oltre alla data di scadenza.

Viene utilizzato lo standard ISO: “AAAA-MM” 0 “AAAA-MM-GG".
2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

* Numero di riordino
* Numero di lotto
« Data di scadenza

© Dentsply Sirona 2017-10-24
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Instrucciones de uso Espafol
Prime&Bond active™

Adhesivo Universal

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.
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1 Descripcion del producto
El adhesivo universal Prime&Bond active™ es un adhesivo combinado de grabado total, auto-
grabado y grabado selectivo. Ofrece una sencilla técnica adhesiva de aplicacion para las restau-
raciones directas e indirectas, y se une al esmalte, a la dentina, a los composites, al circonio y a
los metales.
1.1 Indicaciones

« Restauraciones directas de composites fotopolimerizables y compémeros.

« Carillas cementadas con cementos de resina fotopolimerizables.

« Reparaciones de composites, ceramicas y amalgamas.

< Barniz cavitario para su uso con amalgamas frescas.

« Restauraciones indirectas y postes endodonticos cementados con Calibra® Ceram.

En combinacién con el activador Dentsply Sirona Self Cure Activator:

« Restauraciones directas con composites duales o de autopolimerizado y reconstrucci
fiones.

« Cementado de restauraciones indirectas y postes endodonticos con cementos de resin
polimerizado o de polimerizado dual.

1.2 Contraindicaciones
« Uso en pacientes con historia de alergia a las resinas de (met)acrilatos o cualquier otros com-

ponentes.
« Aplicacion pulpar directa (recubrimiento pulpar directa).

6n de mu-

a de auto-
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1.3 Forma de presentacion’

1.4

1.

2.

o

=

El adhesivo universal Prime&Bond active™ esta disponible en:
« Bote de triple capa con tapa de apertura rapida
« Envases desechables para el uso en un solo paciente

Composicion

« Acido fosférico modificado con acrilato de resina
« Acrilato multifuncionale

« Acrilato bifuncionales

« Acrilatos acidicos

« Isopropanol

« Agua

Iniciadores

Estabilizante

Materiales dentales compatibles

El adhesivo universal Prime&Bond active™ es compatible con los materiales restauradores con-
vencionales y los cementos a base de (met)acrilato polimerizados con luz visible.

El adhesivo universal Prime&Bond active™ es compatible con Dentsply Sirona Calibra® Ceram y
Calibra® Veneer (consulte las instrucciones detalladas en los correspondientes manuales de uso).
Cuando se usa con el activador Dentsply Sirona Self Cure Activator, el adhesivo universal
Prime&Bond active™ es compatible con los materiales de reconstruccion de mufiones, los compo-
sites y los cementos de resina de doble polimerizado y de autopolimerizado.

Notas de seguridad

Preste atencion a las siguientes normas de seguridad y las que encontrara en otro capitulo de
estas instrucciones de uso.

Simbolo de Alerta de Seguridad.

« Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de potenciales
riesgos de dafio personal.

« Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbolo para
evitar posibles dafios.

Advertencias

El material contiene monémeros de (met)acrilatos polimerizables que pueden ser irritantes para la

piel, ojos y mucosa oral. El material no contiene HEMA pero puede provocar dermatitis alérgica de

contacto en personas predispuestas. El material es &cido y puede causar quemaduras.

< Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios en la cérnea. En caso
de contacto con los ojos, lave con abundante agua y solicite atencion médica.

< Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgicas. En caso
de contacto, se puede observar una leve irritacion en la piel. En caso de contacto con la piel,
retire el material con un algodén y alcohol y lave enérgicamente con jabdn y agua. En caso de
sensibilizacién de la piel o irritacion, interrumpa su uso y solicite atencion médica.

« Evite el contacto con los tejidos suaves y/o con la mucosa para prevenir inflamacion. En
caso de contacto accidental elimine el material de los tejidos. Lave la mucosa con abundante
agua y haga que el paciente escupa. En caso de que persista la irritacion de la mucosa, solicite
atencion médica.

' Algunas formas de presentacion pueden no estar disponibles en todos los paises.
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2.2 Precauciones

Este producto esta disefiado para ser utilizado segun estas instrucciones de uso.

Cualquier uso de este producto fuera de las instrucciones de uso sera bajo criterio y responsabi-
lidad del profesional.

23

24

Si se refrigera, permita que el material alcance la temperatura ambiental del gabinete antes de

Su uso.

Utilice medidas de proteccion para el equipo dental y los pacientes, tales como gafas y diques

de goma, de acuerdo con las mejores practicas locales.

Para evitar la exposicién de los botes a los aerosoles, fluidos corporales y a manos contamina-

das, es obligatorio que los botes se manejen fuera de la unidad dental utilizando guantes limpios

y desinfectados.

Utilicelo en un area bien ventilada. Evite la inhalacion del vapor.

Inflamable: Manténgalo alejado de fuentes de ignicion. Tome medidas de precaucion frente a

descargas estaticas.

El adhesivo universal Prime&Bond active™ es un material fotopolimerizable. Protéjalo de la luz

ambiental.

Las puntas aplicadoras son para un solo uso. Deséchelas después de su uso. No reutilice en

otros pacientes para prevenir contaminaciones cruzadas.

El contenedor unidosis debe utilizarse una sola vez. Tirelo después de usarlo. No lo use nueva-

mente con otros pacientes para evitar contaminacién cruzada.

El esmalte no preparado debe de acondicionarse con acido fosférico antes de aplicar el adhesi-

vo universal Prime&Bond active™.

El contacto con saliva, sangre o fluido sulcular durante su aplicacién puede provocar un fracaso

de la restauracion. Utilice un aislamiento adecuado, como el dique de goma.

Cierre fuertemente el bote inmediatamente después de su uso.

Interacciones:

— No utilice materiales que contengan eugenol y peréxido de hidrégeno conjuntamente con este
producto puesto que pueden interferir en el endurecimiento del mismo.

— Evite que el producto sature el hilo de retraccion gingival. Si empapa el hilo, puede fraguar y
adherirlo a la superficie dental, dificultando su retirada.

— Cuando se utilizan cordones de retraccion impregnados en sustancias minerales (p. ej.: com-
puestos férricos) y/o sustancias hemostaticas, en unién con procedimientos adhesivos, el
sellado marginal se puede ver comprometido, pudiendo aparecer micro-lagunas, tinciones
superficiales e incluso fracasos de la restauracion. Si se necesita la retraccion gingival se
recomienda que no esté impregnado.

Reacciones adversas

Contacto con los ojos: Irritacién y posible dafio en la cérnea.

Contacto con la piel: Irritacion o posible respuesta alérgica. Se puede producir una irritacion en
la piel.

Contacto con membranas mucosas: Inflamacion (ver Advertencias).

Condiciones de conservacion
La conservacién en condiciones inadecuadas puede afectar la vida de uso del producto y puede
producir un mal funcionamiento del mismo.

Mantener el producto alejado de la luz del sol directa y almacenado en lugares bien ventilados.
Conservelo a una temperatura entre 2 °C y 24 °C. Utilice el producto a temperatura ambiente.
No utilizar después de la fecha de caducidad.
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3 Colocacion de las restauraciones directas fotopolimerizadas: Paso a paso

3.1 Asilamiento, limpieza y acondicionamiento del esmalte y la dentina
1. Utilice un aislamiento adecuado, como el dique de goma.
2. Limpie el esmalte y dentina no preparados con una copa de goma y piedra pomez o pasta de
profilaxis como la pasta de profilaxis Nupro®.
3. Lave bien el esmalte y la dentina preparados y no preparados con agua atomizada y seque las
superficies con papel o con un poco de aire. No deseque.

3.2 Proteccion de la pulpa
1. En cavidades muy profundas cubra la dentina cercana a la pulpa con un liner de hidréxido de
calcio (Dycal® calcium hydroxide liner, ver instrucciones de uso) dejando el resto de la cavidad

libre para la adhesion.

3.3 Acondicionamiento con acido del esmalte y la dentina
El adhesivo universal Prime&Bond active™ ofrece a los operadores la opcion de pretratamiento
del esmalte y la dentina:

= Modo de auto grabado
1. Proceda directamente a la aplicacion del adhesivo sin grabar previamente con acido fosférico.

= Modo selectivo de grabado del esmalte

. Aplicar acido fosférico (p.ej. Conditioner 36) siguiendo las instrucciones del fabricante.

2. Aplique con cuidado el gel acondicionador sobre las superficies de la cavidad comenzando por

los margenes del esmalte.

3. Para mejores resultados grabe el esmalte durante al menos 15 segundos. Los posibles con-
tactos accidentales del gel acondicionador con la dentina no deben prolongarse durante mas de
15 segundos.

. Retire el gel mediante aspiracion y lavado de la superficie durante al menos 15 segundos.

. Elimine el exceso de agua mediante un suave chorro de aire o seque con papel.

. No deseque.

Proceda inmediatamente a la aplicacién del adhesivo.

~o o h

Modo de grabado total

Aplicar acido fosforico (p.ej. Conditioner 36) siguiendo las instrucciones del fabricante.

Aplique con cuidado el gel acondicionador sélo sobre el esmalte (margenes).

Para mejores resultados grabe el esmalte durante al menos 15 segundos y la dentina duran-
te 15 segundos o menos.

Retire el gel mediante aspiracion y lavado de la superficie durante al menos 15 segundos.
Elimine el exceso de agua mediante un suave chorro de aire o seque con papel.

No deseque.

Proceda inmediatamente a la aplicacién del adhesivo.

wnN =g

Noos

Contaminacion.

Fracaso de la restauracion.

1. Una vez que la superficie esta acondicionada debe mantenerse libre de conta-
minacion.

2. Siocurriera una contaminacion con la saliva lave bien con agua, seque y aplique
el adhesivo como se describe en los apartados 3.4 a 3.6 sin repetir el paso del
acondicionamiento con &cido.
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3.4 Dosificacion
Contenedor de mono-dosis:
1. Sujete el envase por cada extremo, coloque el pulgar a lo largo de la muesca del centro.
2. Aplique presion firmemente hasta y gire la tapa, hasta que el recipiente se separe.
3. Deseche el tapon que se ha separado. El contenedor de mono-dosis puede estar colocado en la
mesa o estar sujeto entre los dedos.
4. Inserte el aplicador en la apertura hasta saturarlo.

Bote de apertura rapida:

. Retire el sello de originalidad.

2. Para abrir el bote céjalo con una mano, coloque el pulgar en la cavidad para el dedo y apriete la
tapa hacia el lado hasta que se quede abierta.

Sostenga el bote invertido en posicién vertical y dispense 1-2 gotas de adhesivo en un pocillo de
mezcla CliXdish™ o en un recipiente de vidrio o un pocillo de mezcla estandar.

Si fuera necesario, limpie la boquilla del bote con un pafiuelo suave de papel.

Vuelva a cerrar con cuidado el bote ejerciendo presién sobre la tapa desde arriba. La tapa se
queda encajada en su sitio cuando se escucha un “clic” al apretarla para cerrarla.

[d

o s

Consejo técnico: CliXdish™.

El material dispensado en un pocillo de mezcla CliXdish™ cerrado permanecera en
uso durante 30 minutos.
El material dispensado en un pocillo estandar debe ser utilizado de inmediato.

3.5 Aplicacion del adhesivo al esmalte y a la dentina

. Use una punta aplicadora nueva para aplicar el adhesivo y humedecer por completo las su-
perficies a tratar. En caso necesario humedezca de nuevo la punta aplicadora. Evite que se
produzcan acumulaciones de adhesivo.

Remueva ligeramente el adhesivo durante 20 segundos.

Extienda el adhesivo y elimine el solvente con aire seco y limpio de una jeringa de aire/agua.
Aplique sobre todas las superficies un suave chorro de aire durante al menos 5 segundos hasta
conseguir una capa brillante y uniforme. No aplique un chorro de aire demasiado fuerte que
provoque zonas secas o salpicaduras del adhesivo.

Insuficiente evaporacion del solvente.
Inadecuada polimerizacion.

1. Siga estrictamente las instrucciones de los pasos anteriores.

@ N

3.6 Polimerizado
1. Fotopolimerice el adhesivo con una ldampara de polimerizacion adecuado 2. Polimerice el ad-
hesivo durante 10 segundos cuando use una ldmpara SmartLite® PS o SmartLite® Focus® de
Dentsply Sirona, que tienen una potencia minima de 800 mW/cm?2.
Polimerice durante 20 segundos con ld&mparas con potencia entre 500 mW/cm? y 800 mW/cm?2.
Remitase a las instrucciones de uso del fabricante de la lampara de fotopolimerizado para su
compatibilidad y recomendaciones de fraguado.

2 Lamparas de polimerizacion disefiadas para polimerizar materiales que incorporen canforoquinonas (CQ) como
iniciador. El rango medio del punto del espectro de potencia es de 440-480 nm.
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3.
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Polimerizado insuficiente.

Inadecuada polimerizacion.
1. Compruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacion.

2. Compruebe el tiempo de polimerizado.
3. Revise la potencia minima.

2. Proceda inmediatamente a la colocacion de la restauracion directa, o a la preparacion y cemen-
tacion de la restauracion indirecta como se describe en los apartados siguientes.

Colocacion de las restauraciones directas con compoémeros y composites
fotopolimerizados

. Después de la aplicacién y fotopolimerizacién del adhesivo coloque la restauracion conforme a
las instrucciones de uso del composite o compdmero usado.

Asegurese de que las superficies adhesivas polimerizadas no se contaminan antes de la apli-
cacion del material restaurador directo. Si se produce una contaminacion con saliva, limpie bien
con agua atomizada aplicada con fuerza, seque y aplique nuevamente el adhesivo como se
explica en los apartados 3.4 a 3.6 sin repetir el paso del acondicionamiento con &cido.

N

Reparacion de restauraciones de composite, ceramica y amalgama con com-
posites fotopolimerizados: Paso a paso

En el caso de la reparacion de composite y amalgama:

. Cree una retencion mecanica cuando sea posible. Raspe la superficie fracturada para conseguir
mejores resultados, chorree la superficie a reparar con un micrograbador intraoral (alimina de
50 micras). Se recomienda usar un dique de goma con evacuacion de alta velocidad.

Aclare con agua durante 10 segundos (las zonas micrograbadas durante 15-20 segundos), se-
que con aire, y aplique el adhesivo [ver los apartados 3.4 a 3.6].

Trate las superficies del esmalte y la dentina siguiendo el procedimiento descrito en los aparta-
dos 3.3a3.6.

Proceda inmediatamente a la finalizacién/aplicacion del material restaurador siguiendo las instruc-
ciones de uso del composite usado.

[\

[d

ol

En el caso de la reparacion de vidrio-ceramica:

. Grabar con acido hidroflorhidrico regulado para uso intraoral, siguiendo las instrucciones del fa-
bricante y aplique el silano (p. €j. Agente de Acoplamiento de Silano Calibra®) en las superficies
de ceramica a reparar siguiendo las instrucciones del fabricante.

Trate las superficies del esmalte y la dentina siguiendo el procedimiento descrito en los aparta-
dos 3.3a3.6.

Proceda inmediatamente a la finalizacién/aplicacion del material restaurador siguiendo las instruc-
ciones de uso del composite usado.

[\
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Barniz cavitario para el uso con amalgama fresca: Paso a paso
1. Aplique el adhesivo en las superficies cavitarias sin acondicionarlas con acido conforme a los

descrito en los apartados 3.4 a 3.6.
2. Proceda inmediatamente a la finalizacion/aplicacion del material restaurador.
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6 Cementacion de restauraciones indirectas usando Calibra® Ceram: Paso a paso

Calibra® Ceram.

Cuando use Calibra® Ceram no necesita el activador Dentsply Sirona Self Cure
Activator.

Polimerizacioén.

La fotopolimerizacion de Prime&Bond active™ se puede efectuar inmediatamente
después de asentar la restauracion con el cemento Calibra® Ceram solo en el caso
de restauraciones indirectas que permiten el paso de la luz (< 2,5 mm de espesor
de ceramica y composite).

Aplicacion del adhesivo.

No es necesario aplicar adhesivo en las superficies internas de las restauraciones
de ceramica previamente silanizadas.

. Aplique el adhesivo en las superficies dentales preparadas siguiendo el procedimiento descrito
en los apartados 3.4 a 3.6.

El tratamiento de la superficie tratada con adhesivo debera seguir las instrucciones de uso del
fabricante o del laboratorio dental, por e]. si debe 0 no provocar rugosidades mecanicas.

En caso de restauraciones de ceramica, grabar con acido fluorhidrico siguiendo las instruc-
ciones de uso del fabricante y aplique silano (por ejemplo el agente de unién de silano de
Calibra®). En caso de restauraciones de didxido de zirconio o metal, aplicar el adhesivo universal
Prime&Bond active™ en las superficies internas de la restauracion para mejorar la adhesion.
Proceda inmediatamente a la cementacion de la restauracion indirecta siguiendo las instruccio-
nes de uso de Calibra® Ceram.

N
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7 Cementacion de restauraciones indirectas con otros cementos de resina de
doble polimerizado y de polimerice: Paso a paso

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Se necesita activador Dentsply Sirona Self Cure Activator. El activador Self Cure
Activator (SCA) se usa con Prime&Bond active™ para ser compatible con los mate-
riales convencionales de restauracion a base de metacrilato de doble polimerizado
o de polimerice, como los cementos y los materiales de restauraciéon de composite
de doble polimerizado y de polimerice de Dentsply Sirona.

Aplicacion del adhesivo.

No es necesario aplicar adhesivo en las superficies internas de las restauraciones
de ceramica previamente silanizadas.
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7.1 Proteccion de la pulpa y acondicionamiento dentinario
Para la proteccion de la pulpa y el acondicionamiento del diente consulte los apartados 3.1 a 3.3.

7.2 Dosificacion y mezclado

1.

2.

Dispensar 1-2 gotas de Prime&Bond active™ en un pocillo de mezcla CliXdish™ limpio o en un
pocillo de mezcla de plastico estandar y afiada la misma cantidad (proporcién 1:1) del activador
Dentsply Sirona Self Cure Activator (mismo nimero de gotas).
Mezcle durante 1-2 segundos con una punta aplicadora nueva.

7.3 Aplicacion de la mezcla de adhesivo/activador en el esmalte y la dentina

1.

2.
3.

Use la punta aplicadora para aplicar la mezcla de adhesivo/activador y humedecer por completo
las superficies a tratar. Si fuese necesario humedezca de nuevo la punta. Evite que se produz-
can acumulaciones de adhesivo/activador.

Remueva ligeramente la mezcla de adhesivo/activador durante 20 segundos.

Extienda la mezcla de adhesivo/activador y elimine el solvente con aire seco y limpio de una
jeringa de aire/agua. Aplique sobre todas las superficies un suave chorro de aire durante al
menos 5 segundos hasta conseguir una capa brillante y uniforme. No aplique un chorro de aire
demasiado fuerte que provoque zonas secas o salpicaduras de la mezcla de adhesivo/activador.

Insuficiente evaporacion del solvente.
Inadecuada polimerizacion.

1. Siga estrictamente las instrucciones de los pasos anteriores.

7.4 Polimerizacion de la mezcla de adhesivo/activador

1

. Fotopolimerice el adhesivo/activador con una lampara de polimerizacién adecuado ®. Polime-

rice el adhesivo durante 10 segundos cuando use una ldmpara SmartLite® PS o SmartLite®
Focus®de Dentsply Sirona, que tienen una potencia minima de 800 mW/cm?. Polimerice du-
rante 20 segundos con lamparas con potencia entre 500 mW/cm? y 800 mW/cm?. Remitase a
las instrucciones de uso del fabricante de la lampara de polimerizacion para su compatibilidad y
recomendaciones de fraguado.

Polimerizado insuficiente.

Inadecuada polimerizacion.
1. Compruebe la compatibilidad de la lAmpara de polimerizacién.

2. Compruebe el tiempo de polimerizado.
3. Revise la potencia minima.

2

. Proceda inmediatamente a la colocacion de la restauracion indirecta.

7.5 Preparacion de las restauraciones indirectas

1

2.

[d

. El tratamiento de la superficie tratada con adhesivo debera seguir las instrucciones de uso del

fabricante o del laboratorio dental, por e]. si debe 0 no provocar rugosidades mecanicas.

En restauraciones ceramicas grabadas con acido fluorhidrico siguiendo las instrucciones del
fabricante, se debe aplicar silano (por ejemplo el de Calibra®). En el caso de restauraciones de
dioxido de zirconio o metal, se debe aplicar una mezcla de adhesivo con activador de polimeri-
zado en la superficie interna de la misma, para mejorar su adhesion.

Prepare, mezcle y aplique el composite de doble polimerizado o de autopolimerizado, o el ce-
mento de resina de doble polimerizado, siguiendo las instrucciones del fabricante.

Lamparas de polimerizacion disefiadas para polimerizar materiales que incorporen canforoquinonas (CQ) como
iniciador. El rango medio del punto del espectro de potencia es de 440-480 nm.
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8 Cementado de postes de endodoncia

8.1 Con el material para la reconstruccion de muiiones core-X® flow: Paso a paso

8.2

9.

=

[
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>
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. El espacio para el poste se debe aclarar con agua y secar mediante aspiracién y puntas de papel

para dejar una superficie hiUmeda.

Opcionalmente, el espacio para el poste puede grabarse con acido fosférico y lavar siguiendo el
procedimiento descrito en el capitulo 3.3.

Mezcle el adhesivo universal Prime&Bond active™ con Dentsply Sirona Self Cure Activator
como se describe en el capitulo 7.2.

Aplique la mezcla del adhesivo universal Prime&Bond active™ y Dentsply Sirona Self Cure
Activator en el espacio para el poste siguiendo el procedimiento descrito en el capitulo 7.3. El
uso de puntas de papel después de la aplicacion ayuda a evitar la acumulacién del adhesivo en
el conducto.

La fotopolimerizacién del adhesivo antes de la cementacion del poste es opcional; consulte el
capitulo 7.4.

Trate la superficie del poste conforme a las instrucciones del fabricante (p. €j., en el caso del
poste de fibra X-Post® aplique la mezcla del adhesivo y seque con aire).

Inmediatamente cemente el poste endodontico siguiendo las instrucciones de uso de core-X®
flow.

Con otros cementos de resina de doble polimerizado y de autopolimerizado: Paso a paso

[\
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. El espacio para la colocaciéon del poste debe grabarse con acido fosférico y lavar adecuadamen-

te, siguiendo el procedimiento descrito en el capitulo 3.3.

Mezcle el adhesivo universal Prime&Bond active™ con Dentsply Sirona Self Cure Activator
como se describe en el capitulo 7.2.

Cuando se usa Calibra® Ceram, no es necesario utilizar activador de polimerizado.

Aplique la mezcla del adhesivo universal Prime&Bond active™ y Dentsply Sirona Self Cure
Activator en el espacio para el poste siguiendo el procedimiento descrito en el capitulo 7.3. El
uso de puntas de papel después de la aplicacion ayuda a evitar la acumulacién del adhesivo en
el conducto.

Fotopolimerice el adhesivo antes de la cementacién del poste conforme al capitulo 7.4.

Trate la superficie del poste siguiendo las instrucciones del fabricante.

Inmediatamente cemente el poste endodontico siguiendo las instrucciones de uso correspon-
dientes.

Higiene

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.
1. No reutilice los productos de un solo uso. Deseche de acuerdo con las regula-
ciones locales.
2. Reprocese los productos reutilizables como se indica a continuacion.

Pocillo de mezcla CliXdish™

Para ver las instrucciones de reutilizacion, revise las instrucciones de uso del CliXdish™ que se
encuentran disponibles en nuestra pagina web en www.dentsplysirona.com y www.dentsply.eu/IFU.
Si necesita una copia impresa, por favor solicitela y se la enviamos en el transcurso de los 7 dias
posteriores a la solicitud. Puede usar la hoja de pedido que encontrara en nuestra pagina web
disefiada para ello.
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10 Numero de lote (1) y fecha de caducidad (&)

. No utilizar después de la fecha de caducidad.
Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-DD”.

N

* Numero de referencia
* Numero de lote
» Fecha de caducidad

© Dentsply Sirona 2017-10-24

Los siguientes niumeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
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Instrucoes de utilizacéo Portugués

Prime&Bond active™
Adesivo universal

ATENCAO: Apenas para uso dentario.
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1 Descrigao do produto

1.

=

O adesivo universal Prime&Bond active™ é um adesivo combinado de gravagéo e lavagem (gra-
vagao total), autogravagéo e gravagao seletiva de esmalte. Oferece uma técnica de aplicagéo do
adesivo simples, tanto para as restauracdes diretas como indiretas, e une-se ao esmalte, a dentina,
aos compdsitos, a zircénia e aos metais.

Indicagoes

« Composito direto fotopolimerizado e materiais de restauragdo de compoémero.

« Facetas de resina cimentadas fotopolimerizadas.

« Reparagdes em compdsito, ceramica e amalgama.

« Verniz de cavidade para utilizagdo com amalgama preparada de fresco.

« Restauragdes indiretas e espigdes endodonticos cimentados com Calibra® Ceram.

Em combinacéo com o ativador Dentsply Sirona Self Cure Activator:

« Restaura¢cdes em composito direto com polimerizacéo dupla ou autopolimerizagéo e formagoes
de cotos.

« Cimentacéo de restauragdes indiretas e espigdes endodonticos com cimentos de resina de au-
topolimerizagéo ou de polimerizagédo dupla.

1.2 Contra-indicagdes

« Uso em pacientes com histéria clinica conhecida de alergia a resinas de (met)acrilatos ou qual-
quer outro dos seus componentes.
« Aplicacéo direta na polpa dentéria (protecédo pulpar direta).
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1.3 Forma de apresentagéo’

1

1.

2.

4

o

=

O adesivo universal Prime&Bond active™ esta disponivel em:
« Frasco de camada tripla com tampa de abertura rapida
« Embalagens descartaveis para utilizagdo num so paciente

Composigao

« Resina acrilica modificada com &cido fosférico
« Acrilato multifuncional

« Acrilato bifuncional

« Acrilato acidico

« Isopropanol

« Agua

« Iniciador

Estabilizador

Materiais compativeis

O adesivo universal Prime&Bond active™ é compativel com os materiais restauradores convencio-
nais e cimentos a base de (met)acrilato polimerizados com luz visivel.

O adesivo universal Prime&Bond active™ é compativel com Dentsply Sirona Calibra® Ceram
y Calibra® Veneer (v. respetivas instrucdes de utilizagdo para instrugdes detalhadas).

Quando se utiliza com o Dentsply Sirona Self Cure Activator, o adesivo universal Prime&Bond
active™ é compativel com os materiais de reconstrugéo de cotos, compésitos e cimentos de resina
de polimeriza¢&o dupla e de autopolimerizagao.

Notas de seguranca

Observe as seguintes notas de seguranca gerais e as notas de seguranga especiais noutros capi-
tulos destas instru¢des de utilizagdo.

Simbolo de alerta de seguranca.

+ Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar dos potenciais
perigos de lesdo pessoal.

« Respeite todas as mensagens de segurancga que se seguem a este simbolo,
para evitar possiveis lesdes.

Avisos

O material contém acrilatos polimeralizaveis e monémeros (met)acrilatos que podem ser irritantes

para a pele, olhos e mucosa oral. O material ndo contém HEMA mas pode provocar dermatite

alérgica de contato em pessoas suscetiveis. O material é acidico e pode causar queimaduras.

« Evite o contacto com os olhos para ndo danificar a cérnea. Em caso de contacto com os
olhos, lave com &gua abundante e consulte um médico.

« Evite o contacto com a pele para evitar irritagées e reac¢des alérgicas. Em caso de contacto
com a pele poderao verificar-se erupgdes cutaneas avermelhadas. Em caso de contacto aciden-
tal com a pele, remova o produto com algodéo e alcool e lave com sabédo e agua. Caso surjam
erupgdes cutaneas, abandone o tratamento e consulte um médico.

« Evite o contacto com a mucosa oral para evitar reacgdes inflamatérias. Se ocorrer contacto
acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua abundante e expectorar/as-
pirar a agua. Se as reacgdes inflamatdrias da mucosa persistirem, devera consultar um médico.

' Algumas formas de fornecimento podem nao estar disponiveis em todos os paises.
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2.2 Precaucodes
Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instru¢des de utilizagdo.
Qualquer uso que n&o respeite estas instrugdes de utilizagdo é da responsabilidade do dentista.

23

24

Se refrigerado, deixe que o material atinja a temperatura ambiente antes de usar.

Use medidas de prote¢do para a equipa dentaria e pacientes tais como 6culos e dique de borra-
cha, de acordo com as boas praticas locais.

Para evitar a exposi¢do do frasco a salpicos ou a pulverizagéo de fluidos corporais ou a méaos
contaminadas é obrigatdrio que o frasco seja manuseado fora da unidade dentaria com luvas
limpas/desinfetadas.

Use numa sala bem ventilada. Evite inalar vapor.

Inflamavel: Manter fora de alcance de fontes de ignicdo. Tome medidas de precaucéo contra
descargas eletrostaticas.

O adesivo universal Prime&Bond active™ é um material fotopolimerizado. Proteja da luz am-
biente.

As pontas aplicadoras destinam-se a uso Unico. Eliminar depois do uso. N&o reutilizar em outros
pacientes, para evitar contaminacgdo cruzada.

A embalagem monodose destina-se a uso Unico. Eliminar depois do uso. Nao reutilizar em
outros pacientes para evitar contaminagdo cruzada.

O esmalte ndo preparado deve ser gravado com acido fosférico antes de aplicar o adesivo
universal Prime&Bond active™.

O contacto com a saliva, sangue e fluido do sulco durante a aplicagdo pode causar o fracasso
da restauragao. Use isolamento adequado como por exemplo um dique de borracha.

Feche firmemente o frasco imediatamente depois do uso.

Interacgbes:

— Nao use materiais que contenham eugenol e peréxido de hidrogénio em conjungédo com este
produto, pois podem interferir com o endurecimento do produto.

Evite que o produto sature o fio de retragdo gengival. Se humedecer o fio, este pode ficar duro
e unido a superficie subjacente do dente, tornando a sua remogao dificil.

Se forem usados fios de retragdo impregnados com minerais (p. ex. compostos férricos)
e/ou solugdes hemostaticas em procedimentos de restauragdes adesivas, a selagem margi-
nal pode ser comprometida dando origem a microfiltragdes, manchas sob a superficie e/ou
falho da restauragdo. Se a retragéo gengival for necessaria, use fios de retragéo simples, néo-
impregnados.

Reagoes adversas

Contacto com os olhos: Irritagé@o e possivel lesdo da cérnea.

Contacto com a pele: Irritagdes ou possivel reagdo alérgica. Podem aparecer erupgdes cuta-
neas.

Contacto com membranas mucosas: Inflamagao (ver Avisos).

Condigoes de armazenamento
Condigdes de armazenamento ndo apropriadas podem reduzir o prazo de validade e provocar a
ma fungéo do produto.

Nao o exponha a luz solar direta e mantenha em local bem ventilado.
Guarde a temperaturas entre 2 °C e 24 °C. Use o produto a temperatura ambiente.
Nao usar depois da expira¢do da data de validade.
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3

3.1

3.

N

3.3

Colocagéo de restauragées diretas fotopolimerizadas: Passo-a-passo

Isol 1to, limp e acondicic to do esmalte e da dentina

1. Utilize um isolamento adequado, como o dique de borracha.

2. Limpe o esmalte e a dentina ndo preparados com uma taga de borracha e pedra-pomes ou com
uma pasta profilatica sem flior como a pasta Nupro®.

3. Lave bem o esmalte e a dentina preparados e nao preparados com o spray de agua e seque as
superficies com papel ou com um pouco de ar. Ndo desidratar a dentina.

Protecgao da polpa

1. Em cavidades profundas, pode cobrir a dentina proxima da polpa com um hidréxido de célcio
de endurecimento rapido (Dycal® calcium hydroxide liner, ver instrugdes de utilizagéo), deixando
o resto da superficie da cavidade livre para aplicar o adesivo.

Ataque acido do esmalte e da dentina
O adesivo universal Prime&Bond active™ oferece aos operadores a opg¢éo de pré-tratamento do
esmalte e da dentina:

= Modo de autogravagao
1. Proceda diretamente a aplicagcdo do adesivo sem gravar previamente com acido fosférico.

= Modo de gravacgao selectiva de esmalte

. Aplicar acido fosférico (p.ex. Conditioner 36) seguindo as instrugdes do fabricante.

. Aplique com cuidado o gel acondicionador unicamente sobre as superficies em esmalte (mar-
gens).

Para melhores resultados acondicione o esmalte durante pelo menos 15 segundos. Os possi-
veis contactos acidentais do gel acondicionador com a dentina ndo devem prolongar-se durante
mais de 15 segundos.

Remova o gel com a canula de aspiragéo, lave a cavidade com agua, durante aproximadamente
15 segundos.

Remova o excesso de agua soprando suavemente com a seringa de ar ou com papel.

N&o desidratar dentina.

Prossiga imediatamente para a aplicacdo do adesivo.

SIS

>

No o

= Modo de gravacao e lavagem

. Aplicar acido fosférico (p.ex. Conditioner 36) seguindo as instrugdes do fabricante.

. Aplique com cuidado o gel acondicionador sobre as superficies da cavidade comecgando pelas
margens de esmalte.

Para melhores resultados, acondicione o esmalte durante, pelo menos, 15 segundos e a
dentina durante 15 segundos ou menos.

Remova o gel com a canula de aspiragao, lave a cavidade com agua, durante aproximadamente
15 segundos.

Remova o excesso de agua soprando suavemente com a seringa de ar ou com papel.

Né&o desidratar dentina.

Prossiga imediatamente para a aplicacdo do adesivo.

SIS

>

Noo

Contaminagao.

Falha da restauragéo.

1. Depois de tratadas as superficies devem ser mantidas devidamente protegidas
de contaminagéo.

2. Se houver contaminagéo com saliva, lave bem com agua, seque e aplique o
adesivo como se descreve nos pontos 3.4 a 3.6 sem repetir o passo de acondi-
cionamento com &cido.
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3.4 Dosagem
Embalagem monodose:

2.
3. Descarte a tampa separada. Pode colocar-se a embalagem monodose no tampo da mesa ou

4.

. Segure o recipiente em cada uma das extremidades, colocando o polegar ao longo da marca-

Géo central.
Pressione firmemente e gire a tampa até que o recipiente se separe.

segura-la entre os dedos para maior comodidade.
Insira o aplicador descartavel na abertura para saturar a ponta aplicadora.

Frasco de abertura rapida:

[d

o s

. Retire o selo de garantia.
. Para abrir o frasco, segure-o com uma mao, coloque o polegar na cavidade para o dedo e aperte

a tampa para o lado até que se abra.

Mantenha o frasco invertido em posigéao vertical e dispense 1-2 gotas de adesivo num pogo de
mistura CliXdish™ ou num recipiente de vidro ou num pogo de mistura standard.

Se for necessario, limpe a abertura do frasco com um lengo suave de papel.

Volte a fechar o frasco com cuidado exercendo presséo sobre a tampa desde a parte de cima.
A tampa fica encaixada no seu sitio quando se ouve um “clic” ao apertar para fechar.

Conselho técnico: CliXdish™.

O material num misturador CliXdish™ fechado pode ser usado até 30 minutos.
O material dispensado num misturador standard tem de ser usado imediatamente.

3.5 Aplicagao do adesivo ao esmalte e a dentina

@ N

. Use uma ponta aplicadora nova para aplicar o adesivo e molhar por completo as superficies a

tratar. Caso seja necessario, molhe de novo a ponta aplicadora. Evite que se produzam acumu-
lacBes de adesivo.

Remexa ligeiramente o adesivo durante 20 segundos.

Estenda o adesivo e elimine o solvente com ar seco e limpo com uma seringa de ar/agua.
Aplique sobre todas as superficies um suave jato de ar durante pelo menos 5 segundos até
conseguir uma camada brilhante e uniforme. N&o aplique um jato de ar demasiado forte que
provoque zonas secas ou salpicos do adesivo.

Evaporacao insuficiente do solvente.

Polimerizagdo inadequada.
1. Siga estritamente as instrugcdes dos passos anteriores.

3.6 Fotopolimerizacédo do adesivo

1.

Fotopolimerize o adesivo com uma luz de fotopolimerizagdo adequada . Fotopolimerize o adesi-
vo durante 10 segundos quando utilizar uma luz de fotopolimerizagéo como SmartLite® PS ou
SmartLite® Focus® Dentsply Sirona com uma irradiancia minima de 800 mW/cm?.
Fotopolimerize o adesivo durante 20 segundos se a irradiancia minima for entre 500 mW/cm? e
800 mW/cm2.

Consulte as recomendacgdes do fabricante do aparelho de polimerizagéo no respeitante & com-
patibilidade e aos parametros de polimerizagéo.

Fotopolimerizagdo destinada a polimerizar materiais que contenham iniciador de canforquinona (CQ). Pico do
espetro no intervalo entre 440-480 nm.
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3.

g9

Polimerizagéo insuficiente.

Polimerizagao inadequada.
1. Verificar a compatibilidade da luz de polimerizag&o.

2. Verificar o tempo de polimerizagao.
3. Verificar irradiagdo minima.

2

. Proceda imediatamente a colocagdo da restauracéo direta, ou a preparacéo e cimentagéo da

restauragéo indireta como se descreve nos pontos seguintes.

Colocacgéo de restauragées diretas com compomeros e compdsitos fotopolimerizados

N

. Apos a aplicagao e fotopolimerizagdo do adesivo, coloque a restauragcdo conforme as instrugdes

de uso do compdsito ou compodmero utilizado.

Assegure-se que as superficies adesivas polimerizadas néo se contaminam antes da aplicagdo
do material restaurador direto. Se houver contaminagao com saliva, lave bem com agua, seque
e aplique o adesivo como se descreve nos pontos 3.4 a 3.6 sem repetir o passo de acondiciona-
mento com &cido.

Reparagao de restauragdes de compdsito, ceramica e amalgama com compdésitos
fotopolimerizados: Passo-a-passo

Em caso de reparacao de compésitos e amalgamas:

[\

[d

>

. Crie uma retengdo mecanica quando for possivel. Para conseguir melhores resultados, crie

rugosidades na superficie fraturada, utilize um jato de microgravador intraoral (alumina de
50 micras). Recomenda-se a utilizagéo de dique de borracha com aspiragéo de alta capacidade.
Lave com agua durante 10 segundos (as zonas microgravadas durante 15-20 segundos),
seque com ar, e aplique o adesivo [v. pontos 3.4 a 3.6].

Trate as superficies do esmalte e da dentina seguindo o procedimento descrito nos pontos 3.3 a
3.6.

Proceda imediatamente a finalizagao/aplicagcéo do material restaurador seguindo as instrugdes
de uso do compésito utilizado.

Em caso de reparacao de ceramicas vitreas:

[

[od

. Gravar com &cido hidrofluoridrico tamponado e regulado para uso intraoral, seguindo as ins-

trugdes do fabricante. Seguidamente aplique o silano (p. ex. Agente de Acoplamento de Silano
Calibra®) nas superficies de ceramica a reparar seguindo as instrugdes do fabricante.

Trate as superficies do esmalte e da dentina seguindo o procedimento descrito nos pontos 3.3 a
3.6.

Proceda imediatamente a finalizagao/aplicagéo do material restaurador seguindo as instrugdes
de uso do compésito usado.

Verniz cavitario para utilizagdo com amalgama fresca: Passo-a-passo

1

2

. Aplique o adesivo nas superficies cavitarias sem as gravar com acido conforme esta descrito

nos pontos 3.4 a 3.6.

. Proceda imediatamente a finalizagéo/aplicagéo do material restaurador.
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6 Cimentacéo de restauragdes indiretas usando Calibra® Ceram: Passo-a-passo

Calibra® Ceram.

Quando utilizar Calibra® Ceram nao necessita o ativador Dentsply Sirona Self Cure
Activator.

Polimerizagao.

A fotopolimerizagéo do Prime&Bond active™ s6 pode ser efetuada imediatamente
apos o assentamento da restauragéo com o cimento Calibra® Ceram em casos de
restauracdes indiretas que permitam a passagem de luz (< 2,5 mm de espessura
de ceramica e compdsito).

Aplicagao do adesivo.

N&o é necessario aplicar adesivo nas superficies internas das restauracdes de
ceramica silanizadas previamente.

. Aplique o adesivo nas superficies dentarias preparadas seguindo o procedimento descrito nos
pontos 3.4 a 3.6.

Trate a superficie da restauragcdo seguindo as instru¢des de uso do fabricante ou do laboratério
dentario, p. ex., se deve ou ndo gravar com acido ou criar rugosidades mecanicas.

Em caso de restauragdes de ceramica vitrea, gravar com acido fluoridrico seguindo as instru-
coes de uso do fabricante e aplique silano (por exemplo o Agente de Acoplamento de Silano
Calibra®). Em caso de restauragdes de dioxido de zircénio ou metalicas, aplicar o adesivo uni-
versal Prime&Bond active™ nas superficies internas da restauragéo para melhorar a adeséo.
Proceda imediatamente a cimentagéo da restauragao indireta seguindo as instrugdes de uso de
Calibra® Ceram.

[

[d

>

7 Cimentacéo de restauragdes indiretas com outros cimentos de resina de
polimerizagdo dupla e autopolimerizagado: Passo-a-passo

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

O ativador Dentsply Sirona Self Cure Activator é necessario. O ativador Self Cure
Activator (SCA) utiliza-se com o Prime&Bond active™ para ser compativel com os
materiais convencionais de restauragdo de compdsito de polimerizagdo dupla ou
autopolimerizagdo a base de metacrilato, incluindo os materiais de restauragéo e
cimentagdo Dentsply Sirona de polimerizagdo dupla e autopolimerizagéo.

Aplicagao do adesivo.

N&o é necessario aplicar adesivo nas superficies internas das restauracdes de
ceramica vitrea previamente silanizadas.
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7.1 Protecao pulpar e acondicionamento dentario
Para protegédo pulpar e acondicionamento do dente consulte os pontos 3.1 a 3.3.

7.2 Dosificacado e mistura

1

2

. Dispensar 1-2 gotas de Prime&Bond active™ num pogo de mistura CliXdish™ limpo ou num

poco de mistura de plastico standard e acrescente a mesma quantidade (propor¢éo 1:1) de
ativador Dentsply Sirona Self Cure Activator (mesmo numero de gotas).

. Misture durante 1-2 segundos com uma ponta aplicadora nova.

7.3 Aplicagao da mistura de adesivo/ativador no esmalte e na dentina

1

2
3

. Use a ponta aplicadora para aplicar a mistura de adesivo/ativador e molhar completamente as

superficies a tratar. Se for necessario molhe de novo a ponta. Evite que se produzam acumula-
cOes de adesivo/ativador.

. Remexa ligeiramente a mistura de adesivo/ativador durante 20 segundos.
. Estenda a mistura de adesivo/ativador e elimine o solvente com ar seco e limpo de uma seringa

de ar/agua. Aplique sobre todas as superficies um suave jato de ar durante pelo menos 5 se-
gundos até conseguir uma camada brilhante e uniforme. N&o aplique um jato de ar demasiado
forte que provoque zonas secas ou salpicos da mistura de adesivo/ativador.

Evaporacao insuficiente do solvente.
A Polimerizagdo inadequada.

1. Siga estritamente as instru¢des dos passos anteriores.

7.4 Fotopolimerizagdo da mistura de adesivo/ativador

1

. Fotopolimerize o adesivo/ativador com uma luz de fotopolimerizacdo adequada® durante

10 segundos quando utilizar uma luz de fotopolimerizagédo como SmartLite® PS ou SmartLite®
Focus® Dentsply Sirona com uma irradiancia minima de 800 mW/cm?. Fotopolimerize o adesi-
vo/ativador durante 20 segundos se a irradiancia minima for entre 500 mW/cm? e 800 m\W/cm?.
Consulte as recomendacgdes do fabricante do aparelho de polimerizagéo no respeitante & com-
patibilidade e aos parametros de polimerizagéo.

Polimerizagao insuficiente.

Polimerizagdo inadequada.
1. Verificar a compatibilidade da luz de polimerizag&o.

2. Verificar o tempo de polimerizagéo.
3. Verificar irradiagédo minima.

2

. Proceder imediatamente a colocacgédo da restauragéo indireta.

7.5 Preparagao de restauragdes indiretas

1

2.

[d

. Trate a superficie interna da restauragéo seguindo as instru¢cdes de uso do fabricante ou do

laboratério dentario, p. ex., se deve ou n&o gravar com acido ou criar rugosidades mecanicas.
Em caso de restaura¢des de ceramica vitrea, grave com acido fluoridrico seguindo as instru¢des
de uso do fabricante e aplique silano (por exemplo o Agente de Acoplamento de Silano Calibra®).
Em caso de restauragdes de didxido de zirconio ou metdlicas, aplique a mistura de adesivo/
ativador nas superficies internas da restauragéo para melhorar a adeséao.

Prepare, misture e aplique o compdsito de polimerizagdo dupla ou de autopolimerizagéo, ou o
cimento de resina de polimerizagdo dupla, seguindo as instru¢des do fabricante.

Fotopolimerizagdo destinada a polimerizar materiais que contenham iniciador de canforquinona (CQ). Pico do
espetro no intervalo entre 440-480 nm.
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8 Cimentagéo pos-endodontica

8.1 Com material de reconstrugédo de cotos core-X® flow: Passo-a-passo

8.2

9.

=

1. O espaco do espigéo tem de ser lavado com agua e secado por sucgéo e/ou pontas de papel,
para deixar uma superficie humida.

Em alternativa, o espago do espigédo pode ser tratado pelo método de gravagéo e lavagem com
acido fosférico, conforme é descrito nos capitulos 3.3.

Misture o adesivo universal Prime&Bond active™ com o Dentsply Sirona Self Cure Activator,
conforme é descrito no capitulo 7.2.

Aplique a mistura de adesivo universal Prime&Bond active™ e Dentsply Sirona Self Cure Activa-
tor no espago do espigéo, conforme é descrito no capitulo 7.3. O uso de pontas de papel apds a
aplicagéo ajuda a evitar acumulagéo de adesivo no espago do espigéo.

A fotopolimerizagdo do adesivo antes da cimentagéo do espigdo é opcional — consulte o capitulo
7.4.

Trate a superficie do espigao conforme as instrugdes do fabricante (p. ex., para espigéo de fibra
X-Post®, aplique a mistura de adesivo e seque ao ar).

Prossiga de imediato com a cimentagdo endoddntica do espigdo, seguindo as instrugdes de
utilizagdo do core-X® flow.

[\

[d

>
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Com outros cimentos de resina de polimerizagdo dupla e autopolimerizagado: Passo-a-passo

1. O espagco para a colocagéo do espigao deve ser gravado com acido fosférico usando o procedi-
mento de gravagao e lavagem descrito no ponto 3.3.

2. Misture o adesivo universal Prime&Bond active™ com Dentsply Sirona Self Cure Activator con-

forme é descrito no capitulo 7.2.

Quando se usa Calibra® Ceram, nao é necessario utilizar o ativador de polimerizagdo Dentsply

Sirona Self Cure Activator.

Aplique a mistura de adesivo universal Prime&Bond active™ e Dentsply Sirona Self Cure Activa-

tor no espago do espigéo, conforme é descrito no capitulo 7.3. O uso de pontas de papel apds a

aplicagéo ajuda a evitar acumulagao de adesivo no espaco do espigéo.

Fotopolimerize o adesivo antes da cimentagéo do espigao, observando o capitulo 7.4.

Trate a superficie do espigdo seguindo as instru¢des do fabricante.

Prossiga de imediato com a cimentagao endoddntica do espigdo, seguindo as respetivas instru-

coes de utilizagéo.

[od

oor

Higiene

Contaminacgéao cruzada.

Infecgéo.
1. Nao reutilizar produtos de uso Unico. Eliminar de acordo com os regulamentos
locais.
2. Reprocessar os produtos reutilizaveis conforme descrito acima.

Misturador CliXdish™

Para as instrugdes de reprocessamento, consulte as instrugdes de utilizagdo do CliXdish™, dispo-
niveis na nossa pagina da Internet em www.dentsplysirona.com e www.dentsply.eu/IFU.

Se solicitado, enviar-lhe-emos uma cépia gratis impressa das instrugdes de utilizagdo no idioma
que desejar no prazo de 7 dias. Pode utilizar o impresso de encomenda existente na nossa pagina
da Internet para este fim.
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10 Numero de lote (1) e data de validade (&)

. N&o usar depois da expiracdo da data de validade.

Indicagéo em conformidade com a norma ISO: ,AAAA-MM* ou ,AAAA-MM-DD".

N

Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
* Numero de referéncia do produto

* Numero de lote

» Data de validade

© Dentsply Sirona 2017-10-24
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Bruksanvisning Svenska

Prime&Bond active™
Universal Adhesiv

VARNING: Endast fér dentalt bruk.

Innehall Sida
1 Produktbeskrivning 62
2 Saéakerhetsinformation 63
3 Anvindning vid framstéllning av direkta ljushardade restorationer:

Steg-for-steg instruktioner 65
4 Reparation av komposit, keramiska material och amalgam med ljushardad komposit:

Steg-for-steg instruktioner 67

Kavitetsforberedelse for anvandning med amalgam: Steg-for-steg instruktioner.............. 67
6 Cementering av indirekta restorationer ihop med Calibra® Ceram:

Steg-for-steg instruktioner 68
7 Cementering av indirekta restorationer med andra dualhédrdande eller sjalvhardande

resincement: Steg-for-steg instruktioner 68
8 Endodontiska stiftférankringar cementerade 70
9 Hygien 70
10 Batchnummer och utgangsdatum 7
1 Produktbeskrivning

1.

=

Prime&Bond active™ universal adhesiv ar en kombinerad ets och skdlj (total ets), sjélvets och
selektiv ets adhesiv. Den erbjuder en enkel applicerings teknik av adhesiven bade for direkta och
indirekta indikationer och binder till emalj, dentin, komposit, zirkonia och metaller.

Indikationer

< Direkta, ljushardande komposit- och kompomerfyllningar.

« Ljushardande, resincementerade skalfasader.

« Reparationer av komposit, keramik och amalgam.

« Kavitetsvarnish vid nya amalgamfyliningar.

« Indirekta fyllningar och endodontiska stift cementerade med Calibra® Ceram.

| kombination med Dentsply Sirona Self Cure Activator:

« Direkta, dualhardande eller kemiskt hardande kompositfyllningar och pelaruppbyggnader.

« Cementering av indirekta restorationer och endodontiska stift med dual/ sjélvhardande resin ce-
ment.

1.2 Kontraindikationer

« Anvéandning pa patienter med tidigare allergi mot (met)akrylat eller resiner eller nagon av de
ovriga ingaende komponenterna.
« Direkt applicering pa dental pulpavavnad (direkt pulpadverkappning).
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1.3 Leveransférpackningar’

1.4

1.5

2.

-

Prime&Bond active™ universal adhesiv levereras i:
« Tre lagers flaska med flip-top- lock
« Behallare fér engangsdos

Innehall

< Fosforsyramodifierat akrylatresin
« Multifunktionella akrylat

< Bifunktionell akrylat

« Surgjord akrylat

« Isopropanol

« Vatten

« Initiator

Stabilisator

Kompatibla material

Prime&Bond active™ universal adhesiv &r kompatibel med konventionella (met)akrylatbaserade
fyllnings- och cementmaterial som hardas med synligt ljus.

Prime&Bond active™ universal adhesiv ar kompatibel med Dentsply Sirona Calibra® Ceram och
Calibra® Veneer (se respektive bruksanvisning for detaljerade anvisningar).

Vid anvandning ihop med Dentsply Sirona Self Cure Activatior Prime&Bond active™ universal ad-
hesiv &r kompatibel med dualhardande/sjalvhardande resincement, kompositer och pelaruppbygg-
nadsmaterial.

Séakerhetsinformation

Var uppmarksam pa foljande allménna sakerhetsforeskrifter samt de speciella sékerhetsforeskrifter
som finns i andra avsnitt av denna "Bruksanvisning”.

Sakerhetssymbol.

« Detta &r varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig pa eventu-
ella skaderisker.

« Folj sakerhetsanvisningarna for denna symbol for att undvika skador.

Varning

Materialet innehaller polymeriserbart (met)akrylatmonomerer, vilka kan vara irriterande pa hud,

ogon och oral slemhinna. Materialet innehaller inte HEMA, men kan orsaka kontaktdermatit hos

kansliga personer. Materialet innehaller syra vilket kan ge brannskador.

« Undvik 6gonkontakt for att forhindra irritation och ev. skada pa hornhinnan. Om 6gonkontakt
sker, skolj omgaende med rikliga méangder vatten och sok lakarvard.

« Undvik hudkontakt for att férhindra irrritation och ev. allergisk reaktion. Vid kontakt, kan rod-
aktiga utslag ses pa huden. Om hudkontakt sker, avidgsna omedelbart materialet med bomull
och alkohol samt tvatta noga med tval och vatten. Vid huddéverkanslighet eller hudutslag, avbryt
anvéandningen och sok lakarvard.

+ Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att férhindra inflammation. Om oavsiktlig
kontakt sker, avldgsna omedelbart materialet fran vévnaderna. Spola slemhinnan med rikliga
mangder vatten. Avlagsna vattnet, lat patienten spotta ut. Om inflammationen i slemhinnan kvar-
star, sok lakarvard.

' Vissa leveransformer ar eventuellt inte tillgangliga i alla lander.
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2.2 Forsiktighet

Denna produkt skall endast anvandas i enlighet med "Bruksanvisningen”.

All anvandning av denna produkt som ej sker i dverensstammelse med "Bruksanvisningen”, sker
efter tandlakarens eget godtycke och pa eget ansvar.

23

24

Om produkten kylférvarats ska den uppna rumstemperatur innan anvandning.

Vidtag skyddande atgarder for bade tandlékarteam och patienter; anvand glasdgon och koffer-

dam i enlighet med basta lokala praxis.

For att skydda flaskan mot droppar eller sténk fran kroppsvatskor eller kontaminerade hander, ar

det nodvandigt att delarna hanteras med rena/desinficerade handskar utanfér behandlingsrum-

met.

Anvand produkten i ett val ventilerat utrymme. Undvik inandning av angor.

Eldfarligt: Férvara ej produkten i narheten av eldfarliga foremal eller foremal som kan orsaka

gnistor/statisk elektricitet.

Prime&Bond active™ universal adhesiv ar ett ljushdrdande material. Skyddas fran omgivande

ljus.

Applikatorspetsarna ar endast for engangsbruk. Kasta bort dessa efter anvandning. For att und-

vika korskontaminering ska spetsarna ej anvandas till behandling av flera patienter.

Behallare for engangsdos ar avsedd for engangsanvandning. Sléang behallaren for engangsan-

vandning efter anvandning. Skall ej anvéndas pa fler &n en patient i syfte att forhindra krosskon-

taminering

Opreparerad emalj ska etsas med fosforsyra innan applicering av Prime&Bond active™ universal

adhesiv.

Kontamination med saliv, blod eller gingival vatska vid applicering kan leda till en suboptimal

fylining. Anvand darfor adekvat skydd sasom kofferdam.

Efter anvandning, forslut flaskan omedelbart.

Interaktioner:

— Anvand inte material som innehaller eugenol och véteperoxid i kombination med denna pro-
dukt, eftersom de kan hindra produkten fran att harda som den skall.

— Undvik att produkten tréanger ner i frildggningstraden. Om materialet tranger in i traden kan
det gora att traden binds hart till den underliggande tandytan vid hardning, vilket kan medféra
svarigheter att avliagsna traden.

— Om mineralimpregnerade retraktionstradar (t.ex. jarnforeningar) och/eller hemostatiska 16s-
ningar anvands samtidigt med adhesiva forfaringssatt, kan den marginala forslutningen paver-
kas negativt med mikrolackage, missfargning och/eller en suboptimal fylining som foljd. Om
retraktionstradar krévs, rekommenderas att vanliga, oimpregnerade tradar anvands.

Bi\(_terkningar

Ogonkontakt: Irritation och ev. skada pa hornhinnan.
Hudkontakt: Irritation och ev. allergisk reaktion. Rédaktiga utslag kan ses pa huden.
Slemhinnekontakt: Inflammation (se Varning).

Forvaring
Olampliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbarheten och leda till att produkten blir funk-
tionsoduglig.

Undvik direkt solljus och forvara pa en véalventilerad plats.
Forvara vid en temperatur fran 2 °C till 24 °C. Anvand produkten rumstempererad.
Anvand ej efter utganget datum.
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3 Anviandning vid framstallning av direkta ljushdrdade restorationer: Steg-for-
steg instruktioner

3.

=

Isolering, rengéring och férbehandling av emajl och dentin

1. Anvand darfor adekvat skydd sasom kofferdam.

2. Rengor opreparerad emalj och dentin med en gummikopp och pimpsten eller en fluorfri putspas-
ta som Nupro® profylaxpasta.

3. Rengor preparerad och opreparerad emalj och dentin noggrant med vattenspray och torrlagg
med varsam luftspray. Dentinet ska ej torrldggas/dehydrera helt.

3.

N

Pulpaskydd

1. | djupa kaviteter bor pulpanara dentin tdckas med en hardstelnande kalciumhydroxidliner (Dycal®
calcium hydroxide liner, se bruksanvisning) samtidigt som den 6vriga kavitetsytan lamnas fri for
bindning.

3.

w

Foérbehandlande ets av emalj och dentin
Prime&Bond active™ universal adhesiv erbjuder operattren att valja emalj och dentin férberedelse:

= Sjalvetsande ldge
1. Ingen etsning med fosforsyra, fortsatt direkt till applicering av adhesiven.

= Selektiv emaljets lage

. Applicera fosforsyra (t.ex. Conditioner 36) enligt tillverkarens instruktioner.

2. Applicera enbart den férbehandlande etsen pa emaljytorna.

3. For basta resultat, behandla emalj under minst 15 sekunder. All eventuell kontakt med den
forbehandlande etsen pa dentin ska begransas till 15 sekunder eller mindre.

Avlagsna gel med sug och/eller riklig vattenspolning och skoélj etsade ytor under minst 15 sekun-
der.

>

5. Spolvatten avlagsnas helt och hallet genom forsiktig luftblastring eller varsam torrlaggning.

6. Dentinet ska ej torrlaggas/dehydrera helt.

7. Fortsatt omgaende med att applicera adhesiv.

= Ets & Skolj-lage

1. Applicera fosforsyra (t.ex. Conditioner 36) enligt tillverkarens instruktioner.

2. Placera den forbehandlande etsen pa kavitetens ytor, starta med emaljytorna.

3. For basta resultat, behandla emalj under minst 15 sekunder och dentinet i 15 sekunder eller
mindre.

4. Avlagsna gel med sug och/eller riklig vattenspolning och skélj etsade ytor under minst 15 sekun-
der.

5. Spolvatten avlagsnas helt och hallet genom forsiktig luftblastring eller varsam torrlaggning.

6. Dentinet ska ej torrlaggas/dehydrera helt.

7. Fortsatt omgaende med att applicera adhesiv.

Kontaminering.

Misslyckat fyliningsresultat.
A 1. Efter det att ytorna behandlats adekvat, maste de skyddas fran kontaminering.

2. Om kontaminering fran saliv skulle ske, spola ytorna ordentligt med kraftig vat-
tenspray, torka och applicera adhesiv i enlighet med beskrivningen i kapitel 3.4 till
3.6 utan att repetera den etsande férbehandlingen.
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3.4 Dosering
Single dos- engangsférpackning:
1. Greppa forpackningen i bada andar. Placera tummen mitt pa férpackningen.
2. Tryck forsiktigt och vrid kapseln sa att behallaren 6ppnas.

3. Sléng bort 6verdelen. Engangsdosen, hallaren kan placeras pa bordet eller hallas mellan fing-

rarna for enkelhetens skull.
4. Infoga engangsapplikatorn i 6ppningen for att fylla applikatorspetsen.

Flaska med flip top lock:
. Avlagsna forpackningens foérsegling.

2. For att 6ppna, ta flaskan i handen, placera tummen i tumgreppen och putta locket i sidled till att

flaskan 6ppnas helt.

w

dappenglas eller annat dappenglas, eller blandningsplatta.
Om nédvandigt rengdr dropphalsen pa flaskan med mjukt papper.

o s

héras nar locket stangs helt.

. Hall flaskan upp och ner i en vertikal position och droppa 1-2 droppar av adhesiv i CliXdish™

Stang forsiktigt flaskan igen genom att trycka tillbaka locket ovanifran. Ett klickande ljud kommer

Tekniktips: CliXdish™.

Material kan forvaras i upp till 30 minuter i en stangd CliXdish™. Om materialet
dispenseras i exempelvis ett dappenglas maste det anvéandas omgaende.

3.5 Applicering av adhesiv till emalj och dentin

behov aterfukta applikatorspetsen. Undvik ansamling av adhesiv.
Agitera adhesivytan varsamt under 20 sekunder.

@ N

. Anvand en ny applikator spets for att applicera adhesiv och vét hela ytan som ska behandlas. Vid

Luftblastra adhesiven for att aviagsna lésningsmedel med ren, torr luftspray. Hela ytan ska luft-

blastras med en mattlig luftspray under minst 5 sekunder sa att en glansig och jamn yta fram-

trader. Undvik kraftig luftspray sa att adhesiven stanker och resulterar i torra flackar.

Otillracklig avdunstning av 16sningsmedel.
A Otillracklig polymerisering.

1. Folj noga instruktionerna Steg-for-steg enligt ovan.

3.6 Ljushardning av adhesiven

1. Ljusharda adhesiven med en lIamplig hardljuslampa 2. Harda adhesiven i 10 sekunder vid an-
vandning av en hérdljuslampa som t.ex. Dentsply Sirona SmartLite® PS eller SmartLite® Focus®,

da de har en minimum irradians pa 800 mW/cm?2.

Harda adhesiven i 20 sekunder da minimum irradiansen ar mellan 500 mW/cm? och 800 mW/cm?.
Se tillverkarens rad och anvisningar for hardningslampan med avseende pa kompatibilitet och

héardning.

2

Hardljuslampor designade att harda material innehallande kamferkinon initiator. Spektrum mellan 440-480 nm.
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3.

g9

Otillracklig ljushardning.

Otillracklig polymerisering.
1. Kontrollera lampans kompatibilitet.

2. Kontrollera hardningstiden.
3. Kontrollera minimistralning.

2. Fortsatt genast till anvandning vid direkta restorationer eller preparation och cementering av
indirekta restorationer som beskrivs i féljande kapitel.

Anvandning vid direkta restorationer med ljushidardande kompositer och kompomerer

. Efter applicering och ljushardning av adhesiv placera restorationen av komposit eller kompomer
materialet i enlighet med materialets bruksanvisning.

Séakerstall att den ljushardade adhesivytan inte dekontamineras fére appliceringen av det resto-
rativa materialet. Om kontaminering med saliv sker, rengér noga med rikligt med vatten spray
och reapplicera adhesiven enligt beskrivning i kapitel 3.4 till 3.6 utan att upprepa steget med den
férbehandlande etsen.

N

Reparation av komposit, keramiska material och amalgam med ljushardad
komposit: Steg-for-steg instruktioner

Vid reparation av komposit och amalgam:

1. Skapa mekanisk retention dar det finns méjlighet. Rugga upp den frakturerade ytan for basta
resultat, sandblastra ytan som ska repareras med en intraoral michroetser (50 pm alumina).
Kofferdam rekommenderas ihop med kraftfull sug.

2. Skolj med vatten i 10 sekunder (michroets behandlad yta i 15-20 sekunder), Iuft torka, och app-
licera adhesiv [se kapitel 3.4 til 3.6].

3. Behandla emalj och dentin i enlighet med beskrivning i kapitel 3.3 till 3.6.

4. Fortsatt genast till placering av det restorativa materialet, folj bruksanvisning for det anvanda
kompositmaterialet.

Vid reparation av glaskeramik:

1. Etsa med buffrad fluorvatesyra avsedd for intraoralt bruk i enlighet med tillverkarens instruktioner
och applicera silan (e.g. Calibra® Silande Coupling Agent) pa keramik ytor som ska repareras
i enlighet med fabrikantens beskrivning.

2. Behandla emalj och dentin i enlighet med beskrivning i kapitel 3.3 till 3.6.

3. Fortsatt genast till placering av det restorativa materialet, flj bruksanvisning foér det anvanda
kompositmaterialet.

Kavitetsforberedelse for anvandning med amalgam: Steg-for-steg instruktioner
1. Applicera adhesiv till kavitetsytorna utan etsande férbehandling i enlighet med beskrivning i ka-

pitel 3.4 till 3.6.
2. Placera direkt det restorativa materialet.
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6 Cementering av indirekta restorationer ihop med Calibra® Ceram: Steg-for-
steg instruktioner

Calibra® Universal/ Calibra® Ceram.

Vid anvénding av Calibra® Ceram behdver inte Dentsply Sirona Self Cure Activator
anvandas.

Ljushardning.

Ljusharding av Prime&Bond active™ kan géras direkt efter placering av restoratio-
nen med Calibra® Ceram kan goras endast i de fall dar restorationen &r ljusgenom-
slapplig (£ 2,5 mm tjocklek keramik och komposit).

Applicering av adhesiv.

For glaskeramisk restoration som behandlats med silan pa insidan ska ej
Prime&Bond active™ anvéndas.

. Applicera adhesiv pa de preparerade tandytorna i enlighet med beskrivning i kapitel 3.4 till 3.6

. Behandla ytorna pa restorationen i enlighet med tillverkarens beskrivning, eller dental labratio-
riets instruktioner, e.g. etsa med fluorvatesyra eller skapa mekanisk uppruggning.

Vid restorationer i glaskeram etsa med fluorvatesyra i enlighet med tillverkarens instruktioner och
applicera silan (e.g. Calibra® Silane Coupling agent) i enlighet med tillverkarens instruktioner. Vid
restoration i zirconia eller metall applicera Prime&Bond active™ universal adhesiv pa insidans
ytor av restorationen for att skapa adhesion.

Fortsatt genast till cementering av indirekta restorationer genom att félja bruksanvisningen for
Calibra® Ceram.

N =

[d

>

7 Cementering av indirekta restorationer med andra dualhédrdande eller sjalvhar-
dande resincement: Steg-for-steg instruktioner

Dentsply Sirona Self Cure Activatior.

Dentsply Sirona Self Cure Activatior ska anvandas. Self Cure Activator (SCA) an-
vands ihop med Prime&Bond active™ for att vara kompatibel med konventionella
metakrylat baserade dual och sjalvhardande komposit material, inklusive Dentsply
Sirona dual och sjalvhardande komposit material och cement material.

Applicering av adhesiv.
. For glaskeramisk restoration som behandlats med silan pa insidan ska ej

Prime&Bond active™ anvéndas.

7.1 Skyddande av pulpan och forberedelse av tanden
For att skydda pulpan och forbereda tanden, vanligen se kapitel 3.1 till 3.3.
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7.2 Méngd och blandning
1. Dispensera 1-2 droppar av Prime&Bond active™ i en ren CliXdish™ dappenbagare eller en
standard dappenbagare ihop med Dentsply Sirona Self Cure Activatior (SCA) i relation 1:1 (lika
manga droppar).
2. Blanda innehallet i 1-2 sekunder med en ny applikator spets.

7.3 Applicering av den mixade adhesiven/aktivatorn till emalj och dentin

1. Anvand applikatorspetsen for att applicera den mixade adhesiven/aktivatorn for att helt vata de
ytor som ska behandlas. Om behov finns atervat applikatorspetsen. Undvik ansamling av adhe-
siv/aplikator.

2. Hall den mixade adhesiven/aktivatorn latt agiterad under 20 sekunder.

3. Sprid den mixade adhesiven/aktivatorn och avlagsna I6sningsmedel med ren luftspray fran tre-
vagssprutan. Behandla alla ytor med en moderat luftspray under minst 5 sekunder till att den
glansig och jamn yta framtrader. Undvik torra flackar och skvétt av mixad adhesiv/aktivator ge-
nom att anvanda for stark luftspray.

Otillracklig avdunstning av 16sningsmedel.
A Otillracklig polymerisering.

1. Folj noga instruktionerna Steg-for-steg enligt ovan.

7.4 Ljushardning av mixad adhesiv/aktivator
1. Ljusharda adhesiv/aktivator med en Iamplig hardljuslampa ® i 10 sekunder vid anvandning av
en hérdljuslampa som t.ex Dentsply Sirona SmartLite® PS eller SmartLite® Focus®, da de har
en minimum irradians pa 800 mW/cm?2. Harda adhesiv/aktivator i 20 sekunder da minimum
irradiansen ar mellan 500 mW/cm? och 800 mW/cm?. Se tillverkarens rad och anvisningar for
hardningslampan med avseende pa kompatibilitet och hardning.

Otillracklig ljushardning.

Otillracklig polymerisering.
1. Kontrollera lampans kompatibilitet.

2. Kontrollera hardningstiden.
3. Kontrollera minimistralning.

2. Fortsatt genast till anvandning vid indirekta restorationer.

7.5 Forberedelse av en indirekt restoration

1. Behandla insidan av restorationen i enlighet med tillverkarens instruktioner eller dental laborato-

riets instruktioner, e.g etsning eller mekanisk uppruggning.

2. Vid restorationer i glaskeram etsa med fluorvatesyra i enlighet med tillverkarens instruktioner och
applicera silan (e.g. Calibra® Silane Coupling agent) i enlighet med tillverkarens instruktioner. Vid
restoration i zirconia eller metall applicera mixad adhesiv/aktivator pa insidans ytor av restoratio-
nen for att skapa adhesion.

Forbered, blanda och applicera dualhardande eller sjalvhardande komposit eller dual hardande
resin cement i enlighet med fabrikantens instruktioner.

[d

3 Hardljuslampor designade att harda material innehallande kamferkinon initiator. Spektrum mellan 440-480 nm.
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8 Endodontiska stiftférankringar cementerade

8.1 Med pelaruppbyggnadsmaterialet core-X® flow: Steg-for-steg

8.2

9.

=

[d

4.

5.

. Stiftpreparationen maste skdljas med vatten och torkas genom sugning och/eller med pappers-

points for att efterlamna en fuktig yta.

Alternativt kan stiftpreparationen ets- och skélj-behandlas med fosforsyra enligt instruktionen
i kapitel 3.3.

Blanda Prime&Bond active™ universal adhesiv med Dentsply Sirona Self Cure Activator enligt
instruktionen i kapitel 7.2.

Applicera blandningen av Prime&Bond active™ universal adhesiv och Dentsply Sirona Self Cure
Activator i stiftpreparationen enligt instruktionen i kapitel 7.3. Anvandning av papperspoints efter
appliceringen hjalper till att undvika adhesivansamling i stiftpreparationen.

Ljushardning av adhesiven fore cementering av stiftet ar valfritt — folj kapitel 7.4.

Behandla ytan pa stiftet i enlighet med fabrikantens instruktioner (dvs. for X-Post® fiberstift app-
licerar du adhesivblandningen och torkar med luftblastring).

Fortsatt darefter att folja bruksanvisningen for endodontisk stift cementering for core-X® flow.

Med andra dualhdrdande och sjédlvhardande resincement: Steg-for-steg

[d

oor

. Stiftpreparationen maste ets- och- skéljpehandlas med fosforsyra enligt instruktion beskriven i

kapitel 3.3.

Blanda Prime&Bond active™ universal adhesiv med Dentsply Sirona Self Cure Activator enligt
instruktionen i kapitel 7.2.

Vid anvéandning av Calibra® Ceram fran Dentsply Sirona &r inte anvandning av Self Cure Activa-
tor nédvanding.

Applicera blandningen av Prime&Bond active™ universal adhesiv och Dentsply Sirona Self Cure
Activator i stiftpreparationen enligt instruktionen i kapitel 7.3. Anvandning av papperspoints efter
appliceringen hjalper till att undvika adhesivansamling i stiftpreparationen.

Ljusharda adhesiven fére cementering av stiftet i enlighet med kapitel 7.4.

Behandla ytan pa stiftet i enlighet med fabrikantens instruktioner.

Fortsatt darefter att folja bruksanvisningen fér endodontisk stift cementering.

Hygien

Korskontaminering.

Infektion.
1. Ateranvind ej engangsprodukter. Kassera produkterna enligt lokala féreskrifter.
2. Hantera produkter for ateranvandning enligt nedanstaende instruktion.

CliXdish™ blandningskopp

For bruksanvisning hanvisas till Instructions for use gallande CliXdish™, som finns tillgénglig pa var
hemsida under www.dentsplysirona.com och www.dentsply.eu/IFU.

Om sa onskas sander vi en papperskopia pa instruktionen inom 7 dagar. Anvand bestéliningsun-
derlaget pa hemsidan.
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10 Batchnummer (1) och utgangsdatum (&)

. Anvand ej efter utganget datum.

ISO standard anvander: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD’.

N

Féljande nummer skall anges vid varje korrespondens:
« Bestallningsnummer

» Batchnummer

« Utgangsdatum

© Dentsply Sirona 2017-10-24
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Gebruiksaanwijzing

Prime&Bond active™
Universeel adhesief

WAARSCHUWING: Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Nederlands
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1 Productomschrijving

1.

=

Prime&Bond active™-universeel adhesief/universele bonding is een combinatie van een Total
Etch, Self Etch en Selective Etch adhesief. De bonding kan eenvoudig worden aangebracht voor
directe en indirecte indicaties en hecht aan glazuur, dentine, composieten, zirkonium en metalen.

Indicaties

< Direct, lichtuithardend composiet en compomeer restauraties.

« Lichtuithardende, hars gecementeerde veneers.

« Composiet, keramiek en amalgaam restauraties.

« Caviteitsvernis voor gebruik met nieuw amalgaam.

« Indirecte restauraties en endodontische stiften gecementeerd met Calibra® Ceram.

In combinatie met Dentsply Sirona Self Cure Activator:
« Direct, duaal uithardende of zelfuithardende composiet restauraties en stompopbouwen.

« Indirecte restauraties en endodontsiche stiften gecementeerd met duaaluithardende/zelfuithar-

dende harscementen.

1.2 Contra-indicaties
« Gebruik bij patiénten waarvan bekend is dat zij een allergie hebben voor (meth)acrylaatharsen of

één van de andere componenten.
« Directe applicatie op de pulpa (directe pulpa-overkapping).

72



1.3 Leveringsvorm'

1.4

1.

2.

o

-

Prime&Bond active ™-universeel adhesief/universele bonding is verkrijgbaar in:
« Drielaagsflesje met klikdop
« Wegwerp verpakkingen voor eenmalig gebruik bij een patiént

Samenstelling

« Fosforzuur gemodificeerde acrylaathars
Multifunctioneel acrylaat

< Bifunctioneel acrylaat

« Zuur acrylaat

« Isopropanol

« Water

« Initiator

Stabilisator

Compatibele materialen

Prime&Bond active ™-universeel adhesief/universele bonding is compatibel met conventionele res-
tauratie- en cementatiematerialen op basis van (meth)acrylaten die worden uitgehard met zichtbaar
licht.

Prime&Bond active™-universeel adhesief/universele bonding is compatibel met Dentsply Sirona
Calibra® Ceram en Calibra® Veneer (zie desbetreffende gebruiksaanwijzing voor gedetailleerde
instructies).

Wanneer Dentsply Sirona Self Cure Activator wordt gebruikt, is Prime&Bond active™-universeel
adhesief/universele bonding compatibel met duaaluithardende/zelfuithardende harscementen,
composieten en materialen voor stiftopbouw.

Veiligheidsinstructies

Houd rekening met onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de speciale veiligheidswaar-
schuwingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

< Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waar-
schuwen voor potentieel gevaar voor persoonlijke verwonding.
« Sla acht op alle veiligheidswaarschuwingen die na dit symbool zijn opgenomen
om mogelijke verwondingen te voorkomen.

Waarschuwingen

Het materiaal bevat polymeriseerbare (meth)acrylaat monomeren die de huid, de ogen en de orale

slijmvliezen kunnen irriteren. Het materiaal bevat geen HEMA, maar kan leiden tot allergisch be-

roepseczeem bij personen die daar gevoelig voor zijn. Het materiaal is zuur en kan brandwonden
veroorzaken.

* Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies te voorkomen.
In geval van contact dient overvloedig met water te worden gespoeld en medische hulp te wor-
den ingeschakeld.

* Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voorkomen. Bij
huidcontact kan een rode huiduitslag optreden. Bij huidcontact dient het materiaal met een
gaasje met alcohol te worden verwijderd en grondig met zeep en water te worden gewassen.
Bij huidirritatie of — uitslag moet met het gebruik worden gestopt en medische hulp worden inge-
schakeld.

' Sommige verpakkinggrootte zijn niet verkrijgbaar in alle landen.
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« Vermijd contact met zachte orale weefsels/mucosa om ontstekingen te vermijden. Verwijder
het materiaal van het weefsel wanneer per ongeluk huidcontact plaats vindt. Spoel de mucosa
met veel water en zuig het water af of laat het uitspugen. Als de ontsteking van de mucosa aan-
houdt dient medische hulp te worden ingeschakeld.

Voorzorgsmaatregelen

Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig met de instructies uit deze

gebruiksaanwijzing.

Elke toepassing die daarvan afwijkt, geschiedt naar goeddunken en uitsluitend op verantwoording

van de tandarts.

« Laat, indien het materiaal in de koelkast werd bewaard, op kamertemperatuur komen alvorens
het te gebruiken.

« Gebruik voor het team en de patiént beschermende middelen zoals beschermbrillen en coffer-
dam, in overeenstemming met de lokale voorschriften.

« Om te voorkomen dat het flesje wordt blootgesteld aan spatten of spetteren van lichaamsvloei-
stoffen of besmette handen, is het verplicht dat het flesje wordt behandeld buiten de tandheel-
kundige unit met schone/gedesinfecteerde handschoenen.

« Gebruik het in een goed geventileerde ruimte. Vermijd het inademen van de damp.

« Ontvlambaar: Houd het ver van ontstekingsbronnen. Neem voorzorgsmaatregelen tegen ontla-
dingen van statische elektriciteit.

« Prime&Bond active™-universeel adhesief/universele bonding is een lichtuithardend materiaal.

Bescherm het tegen het aanwezige licht.

Applicatortips zijn voor éénmalig gebruik bedoeld. Gooi ze weg na gebruik. Gebruik ze om kruis-

besmetting te voorkomen, niet bij andere patiénten.

« De Unit Dose Container is bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi de verpakking na gebruik weg.
Gebruik deze niet nogmaals om kruisbesmetting te voorkomen.

« Onbehandeld glazuur dient u te etsen met fosforzuur alvorens u Prime&Bond active™ universeel
adhesief aanbrengt.

« Contact met speeksel, bloed en sulcusvloeistof bij de applicatie kan oorzaak zijn van het misluk-
kingen van de restauratie. Gebruik adequate isolatie zoals cofferdam.

« Doe onmiddellijk na gebruik het flesje goed dicht.

Interacties:

— Gebruik geen eugenol- en waterstofperoxide bevattende materialen in combinatie met dit pro-
duct, omdat ze de uitharding van het materiaal kunnen verstoren.

— Zorg ervoor dat het retractiedraad niet door het product verzadigd raakt. Als het doordringt in
het draad kan het hard worden. Hierdoor hecht het draad aan het onderliggende tandweefsel
en is het draad moeilijk te verwijderen.

— Bij toepassing van mineralen (bijv. samenstellingen met ijzer) bevattende retractiedraden en/
of hemostatica kan de randafsluiting nadelig worden beinvioed waardoor microlekkage kan
optreden alsmede verkleuringen van het opperviak en/of mislukkingen van de restauratie.
Indien retractie van de gingiva noodzakelijk is, kunt u een eenvoudige niet geimpregneerde
draad gebruiken.

Ongunstige reacties

« Oogcontact: Irritatie en mogelijke hoornvliesbeschadiging.

« Huidcontact: Overgevoeligheid. Irritatie of mogelijk allergische reactie. Huiduitslag kan worden
geconstateerd op de huid.

« Slijmvliezen: Ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen).

Opslagcondities

Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde werking van het
product leiden.

« Houdt het uit direct zonlicht en bewaar op een goed geventileerde plaats.

« Bewaren bij temperaturen van 2 °C tot 24 °C. Gebruik het product op kamertemperatuur.

« Niet gebruiken na de vervaldatum.
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3 Stap-voor-stap instructies voor de plaatsing van directe, lichtuithardende

3.

3.

3.

=

2

w

restauraties

Glazuur en dentine isoleren, schoonmaken en conditioneren

. Gebruik adequate isolatie zoals cofferdam.

2. Reinig het niet-geprepareerde glazuur en dentine met een rubbercup en puimsteen of een geen
fluoride bevattende reinigingspasta zoals Nupro® profylaxepasta.

3. Spoel het behandelde en niet-behandelde glazuur en dentine grondig met een waterspray en
dep de afgespoelde opperviakken droog of laat ze aan de lucht drogen. Droog het dentine niet
uit.

Bescherming van de pulpa

1. Bedek in diepe caviteiten het dentine dichtbij de pulpa met een calciumhydroxide liner om de rest
van het caviteitsoppervlak vrij te laten voor adhesief/bonding (Dycal®calcium hydroxide liner, zie
de gebruiksaanwijzing) worden afgedekt waarbij het overige deel van het caviteitsoppervlak vrij
moet blijven voor het bonden.

Glazuur en dentine conditioneren met zuur
Prime&Bond active™-universeel adhesief/universele bonding biedt gebruikers de keuze voor de
voorbehandeling van glazuur en dentine:

= Zelfetsende modus
1. Geen conditioner; ga direct verder met het aanbrengen van het universeel adhesief/de univer-
sele bonding.

= Selectieve glazuuretsmodus

. Breng de juiste conditioner (bijv. Conditioner 36) aan overeenkomstig de instructies van de fabri-
kant.

Breng voorzichtig conditionergel aan op het glazuur (randen).

Voor het beste resultaat dient u het glazuur gedurende minstens 15 seconden te conditione-
ren. Incidenteel contact van de conditionergel met dentine dient te worden beperkt tot maximaal
15 seconden.

Zuig de conditionergel met een afzuigcanule af en/of spoel met een stevige waterspray en spoel
de geconditioneerde vlakken grondig gedurende tenminste 15 seconden.

Verwijder het spoelwater volledig door voorzichtig te blazen met een luchtspuit of door deppend
te drogen.

Droog het dentine niet uit.

Ga onmiddellijk door met de toepassing van adhesief/bonding.

«nN
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= Totale etsmodus

. Breng de juiste conditioner (bijv. Conditioner 36) aan overeenkomstig de instructies van de fabri-
kant.

Breng de conditionergel voorzichtig aan op de oppervlakken van de caviteit. Begin aan de ran-
den van het glazuur.

Voor het beste resultaat dient u het glazuur gedurende minstens 15 seconden te conditione-
ren. Conditioneer de dentine maximaal 15 seconden.

Zuig conditionergel met een afzuigcanule af en/of spoel met een stevige waterspray en spoel de
geconditioneerde vlakken grondig gedurende tenminste 15 seconden.

Verwijder het spoelwater volledig door voorzichtig te blazen met een luchtspuit of door deppend
te drogen.

Droog het dentine niet uit.

Ga onmiddellijk door met het aanbrengen van adhesief/bonding.

> w0 N2
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Besmetting.

Mislukkingen van de restauratie.

1. Zorg ervoor dat de voorbehandelde opperviakken niet worden besmet.

2. Indien een besmetting door speeksel plaatsvindt, dient grondig met een wa-
terspray te worden gespoeld, daarna gedroogd en breng adhesief aan zoals
beschreven in hoofdstukken 3.4 tot 3.6 en laat daarbij de stap voor conditionering
met zuren achterwege.

3.4 Doseren

3.

o

Verpakking met één dosering:

1. Pak de container bij beide uiteinde, plaats de duim langs de center score.

2. Druk stevig en draai het dopje tot de container opent.

3. Verwijder de losse dop. De verpakking met één dosering kan op het werkblad worden geplaatst
of voor het gemak tussen de vingers worden vastgehouden.

4. Plaats de wegwerp applicator in de opening om de Applicator Tip te laten verzadigen.

Flesje met klikdop:

. Verwijder de afsluitende zegel.

2. Open het flesje door het met één hand vast te pakken, door een duim in de uitsparing te plaatsen
en door de dop opzij te duwen tot hij open blijft staan.

Houd het flesje ondersteboven en breng 1 of 2 druppels universeel adhesief/universele bonding
aan op een CliXdish™-bondingbakje of op een standaard dappen glaasje of bondingbakje.
Maak de druppelaar zo nodig schoon met een zacht papieren doekje.

Sluit het flesje zorgvuldig door vanaf de bovenzijde druk op het mechanisme aan te brengen. De
dop klikt op zijn plaats en u hoort een klikje wanneer deze sluit.

«

o s

Techniektip: CliXdish™.

Materiaal in een gesloten CliXdish™ bondingbakije is tot 30 minuten te gebruiken.
Materiaal dat in een standaard mengbeker is gebracht, moet onmiddellijk worden
gebruikt.

Het universeel adhesief/de universele bonding aanbrengen op glazuur en dentine

. Gebruik een nieuwe applicatortip om universeel adhesief/universele bonding aan te brengen en
de te behandelen oppervlakken helemaal nat te maken. Maak de tip zo nodig opnieuw nat. Breng
het universeel adhesief/de universele bonding niet te overvioedig aan.

Roer het universeel adhesief/de universele bonding een beetje gedurende 20 seconden.
Verspreid het universeel adhesief/de universele bonding en verwijder het oplosmiddel met scho-
ne droge lucht uit een lucht-waterspuit. Behandel elk oppervlak gedurende minimaal 5 seconden
met een matige luchtstroom tot er een glanzende en uniforme laag ontstaat. Voorkom droge
plekken en gespetter van het universeel adhesief/de universele bonding als gevolg van een te
sterke luchtstroom.

Onvoldoende verdamping van het oplosmiddel.
A Ontoereikende polymerisatie.

1. Volg nauwlettend de instructies op van de hierboven beschreven stappen.

«nN
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3.6 Het universeel adhesief/universele bonding uitharden met licht

3.

g9

1. Polymeriseer het universeel adhesief/de universele bonding met een geschikte uithardings-
lamp 2. Polymeriseer het universeel adhesief/de universele bonding gedurende 10 seconden bij
gebruik van een uithardingslamp zoals Dentsply Sirona SmartLite® PS of SmartLite® Focus® met
een minimum output van 800 mW/cm?.

Hard het universeel adhesief/de universele bonding gedurende 20 seconden uit bij een mini-
male output tussen de 500 mW/cm? en 800 mW/cm?.

Raadpleeg de instructies van de fabrikant van de polymerisatielamp over compatibiliteit en aan-
bevelingen voor uitharding.

Onvoldoende uitharding.

Ontoereikende polymerisatie.
1. Controleer de compatibiliteit van de polymerisatielamp.

2. Controleer de duur van de uitharding.
3. Controleer de minimale straling.

2. Plaats direct de directe restauratie of ga verder met de voorbereiding en cementatie van de
indirecte restauratie zoals beschreven in de volgende hoofdstukken.

Directe restauraties aanbrengen met lichtuithardende composieten en compomeren

. Plaats de restauratie direct na het aanbrengen en licht uitharden van het universeel adhesief/de
universele bonding. Volg de instructies voor het gebruikte composiet of compomeer.

Zorg dat het uitgeharde hechtoppervlak onbesmet blijft voordat u het directe restauratiemateri-
aal aanbrengt. Wanneer er sprake is van besmetting met speeksel, dient u het geheel grondig
schoon te maken met een krachtige waterspray. Laat het geheel daarna drogen en breng op-
nieuw universeel adhesief/universele bonding aan zoals beschreven in de hoofdstukken 3.4 tot
en met 3.6. Laat daarbij de stap voor conditionering met zuren achterwege.

[\

Reparatie van restauraties van composiet, keramiek en amalgaam met lichtuit-
hardende composieten: Stap-voor-stap instructies

In het geval van een reparatie van composiet of amalgaam:

. Zorg voor, waar mogelijk, mechanische retentie. Ruw het breukvlak op voor het beste resultaat.
Zandstraal het te repareren opperviak met een intraorale micro-ets (50 pm aluminiumoxide). Bij
lediging op hoge snelheid wordt gebruik van een cofferdam aanbevolen.

Spoel het geheel gedurende 10 seconden met water (opperviakken die een micro-etsbehande-
ling ondergingen gedurende 15 tot 20 seconden). Blaas droog en breng het adhesief/de bonding
aan.

Behandel de glazuur- en dentineoppervliakken volgens de procedure zoals beschreven in de
hoofdstukken 3.3 tot 3.6.

Ga onmiddellijk verder met de plaatsing van het restauratiemateriaal door de gebruiksaanwijzing
te volgen van het te gebruiken composiet.

N
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2 Uithardingslamp ontworpen voor het uitharden van materialen die kamferchinoninitiator (CQ) bevatten. Piek van het
spectrum in het gebied van 440-480 nm.
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In het geval van reparatie van glaskeramiek:

. Ets met hydrofluoridezuur voor intraoraal gebruik volgens de instructies van de fabrikant en
breng bij een keramiekreparatie een keramische primer en/of silaan (bijv. Calibra® Silane Cou-
pling Agent) aan op de te herstellen porselein-/keramiekopperviakken. Volg daarbij de instructies
van de producent van de primer/het silaan.

Behandel glazuur- en dentineoppervliakken overeenkomstig de procedure die is beschreven in
hoofdstuk 3.3 tot en met 3.6.

Ga onmiddellijk verder met de plaatsing van het restauratiemateriaal door de gebruiksaanwijzing
te volgen van het te gebruiken composiet.

[\
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Caviteitsvernis voor gebruik met nieuw amalgaam: Stap-voor-stap instructies

1. Breng universeel adhesief/universele bonding aan op de oppervlakken van de caviteit. Sla de
zuurconditionering zoals beschreven in hoofdstuk 3.4 tot en met 3.6 over.
2. Ga direct verder met de plaatsing van restauratiemateriaal.

Cementatie van indirecte restauraties met Calibra® Ceram: Stap-voor-stap
instructies

Calibra® Ceram.
Wanneer u Calibra® Ceram gebruikt, is Dentsply Sirona Self Cure Activator niet nodig.

Uitharden met licht.

Prime&Bond active ™-universeel adhesief/universele bonding kan in het geval van
lichtoverdraagbare kronen direct met licht worden uitgehard na het plaatsen van de
restauratie. Gebruik Calibra® Ceram.

Er hoeft geen universeel adhesief/universele bonding op het binnenopperviak te

. Universeel adhesief/universele bonding aanbrengen.
worden aangebracht wanneer silaan wordt aangebracht.

. Breng het adhesief/de bonding aan op de voorbereide tandopperviakken volgens de procedure
zoals beschreven in hoofdstukken 3.4 tot 3.6.

Behandel het oppervlak van de restauratie volgens de instructies van de fabrikant of het tand-
technisch laboratorium; etsen of mechanisch opruwen.

Ets in het geval van glaskeramiek met hydrofluoridezuur volgens de instructies van de fabrikant
en breng silaan aan (bijv. Calibra® Silane Coupling Agent) volgens de instructies van de fabrikant.
Bij een restauratie van zirconium dioxide of metaal breng Prime&Bond active™ aan de binnen-
kant van de restauratie aan om de hechting te versterken.

Ga onmiddellijk verder met de cementatie van de indirecte restauratie door de gebruiksaanwij-
zing van Calibra® Ceram te volgen.

[
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7 Cementatie van indirecte restauraties met andere duaaluithardende en zelfuit-
hardende harscementen: Stap-voor-stap instructies

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator is verplicht. De Self Cure Activator wordt gebruikt
in combinatie met Prime&Bond active™ om compatibel te zijn met conventionele op
methacrylaat gebaseerde duaaluithardende en zelfuithardende restauratieve compo-
sieten inclusief Dentsply Sirona duaaluithardende en zelfuithardende reatauratieve
composieten en cementen.

Universeel adhesief/universele bonding aanbrengen.

Er hoeft geen universeel adhesief/universele bonding op het binnenopperviak te
worden aangebracht wanneer silaan wordt aangebracht.

7.1 Pulpa beschermen en tanden conditioneren
Raadpleeg de hoofdstukken 3.1 tot en met 3.3 voor informatie over bescherming van de pulpa en
conditionering van de tanden.

7.2 Doseren en mengen
1. Giet 1 tot 2 druppels Prime&Bond active™ op een schoon CliXdish™-bondingbakje of standaard
bondingbakje van plastic. Breng daarna Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA) aan in een
mengverhouding van 1:1 (evenveel druppels).
2. Meng de inhoud gedurende 1 tot 2 seconden met een nieuwe applicatortip.

7.3 De mix van universeel adhesief/universele bonding/activator aanbrengen op glazuur en
dentine

. Gebruik de applicatortip om het mengsel van het universeel adhesief/de universele bonding met
de activator aan te brengen en door de te behandelen oppervlakken helemaal nat te maken.
Maak de applicatortip zo nodig nog een keer nat. Breng het universeel adhesief/de universele
bonding/de activator niet te overvioedig aan.

2. Roer het mengsel van het universeel adhesief/de universele bonding en de activator een beetje

gedurende 20 seconden.

Verspreid het mengsel van het universeel adhesief/de universele bonding en de activator en ver-

wijder het oplosmiddel met schone droge lucht uit een lucht-waterspuit. Behandel het opperviak

gedurende minimaal 5 seconden met een matige luchtstroom tot er een glanzende en uniforme

laag ontstaat. Voorkom droge plekken en gespetter van het mengsel van het universeel adhesief/

de universele bonding en de activator als gevolg van een te sterke luchtstroom.

Onvoldoende verdamping van het oplosmiddel.
A Ontoereikende polymerisatie.

1. Volg nauwlettend de instructies op van de hierboven beschreven stappen.

[d

79



7.4 De mix van adhesief - bonding/activator uitharden met licht

75

8.

=

1.

Polymeriseer de mix van adhesief - bonding/activator met een geschikte uithardingslamp® gedu-
rende 10 seconden bij gebruik van een uithardingslamp zoals Dentsply Sirona SmartLite® PS
of SmartLite® Focus® met een minimum output van 800 mW/cm?. Hardt het de mix van adhesief
- bonding/activator gedurende 20 seconden uit bij een minimale output tussen de 500 mW/cm?
en 800 mW/cm?.Raadpleeg de instructies van de fabrikant van de polymerisatielamp over com-
patibiliteit en aanbevelingen voor uitharding.

Ontoereikende polymerisatie.
1. Controleer de compatibiliteit van de polymerisatielamp.

Onvoldoende uitharding.

2. Controleer de duur van de uitharding.
3. Controleer de minimale straling.

2.

Ga onmiddellijk verder met de plaatsing van de indirecte restauraties.

Voorbereiding van indirecte restauraties

N

[d

. Behandel de binnenkant van de restauratie volgens de instructies van de fabrikant of het tand-

technisch laboratorium; etsen of mechanisch opruwen.

Ets in het geval van glaskeramiek met hydrofluoridezuur volgens de instructies van de fabrikant
en breng silaan aan (bijv. Calibra® Silane Coupling Agent) volgens de instructies van de fabrikant.
Bij een restauratie van zirkoniumdioxide of metaal breng Prime&Bond active™ aan de binnen-
kant van de restauratie aan om de hechting te versterken.

Prepareer, meng en breng duaaluithardend of zelfuithardend composiet dan wel duaaluithardend
harscement aan volgens de instructies van de fabrikant.

Endodontische stiftcementatie

Met core-X® flow-stompopbouwmateriaal: Stap-voor-stap

[d
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. Spoel de stiftiocatie schoon met water en droog hem door suctie en/of met papierpunten. Zorg

dat het oppervlak vochtig blijft.

De stiftlocatie kan optioneel volgens de etch & rinseprocedure worden behandeld met fosforzuur
volgens de procedure beschreven in hoofdstuk 3.3.

Meng Prime&Bond active ™-universeel adhesief/universele bonding met de Dentsply Sirona Self
Cure Activator, zoals beschreven in hoofdstuk 7.2.

Breng een mengsel van Prime&Bond active™-universeel adhesief/universele bonding en
Dentsply Sirona Self Cure Activator aan op de stiftlocatie, volgens de procedure beschreven
in hoofdstuk 7.3. Gebruik na het aanbrengen papierpunten om te zorgen dat het adhesief/de
bonding geen plasjes vormt op de stiftlocatie.

Optioneel kan voor cementatie van de stift lichtuitharding worden toegepast — volg daartoe
hoofdstuk 7.4 op.

Behandel het stiftopperviak volgens de instructies van de fabrikant van de stift (breng bijv. voor
X-Post®-vezelstiften het adhesiefmengsel aan en droog het met lucht).

Ga onmiddellijk verder met de endodontische stift cementatie door de gebruiksaanwijzing van
core-X® flow te volgen.

Uithardingslamp ontworpen voor het uitharden van materialen die kamferchinoninitiator (CQ) bevatten. Piek van het
spectrum in het gebied van 440-480 nm.
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8.2 Met andere duaal uithardende en zelf uithardende harscementen: Stap-voor-stap

9.

=

10

. De stiftlocatie dient u volgens de etch & rinseprocedure te behandelen met fosforzuur volgens de
procedure beschreven in hoofdstuk 3.3.

2. Meng Prime&Bond active™-universeel adhesief/universele bonding met Dentsply Sirona Self

Cure Activator zoals beschreven in hoofdstuk 7.2.

Als u Calibra® Ceram gebruikt, is Dentsply Sirona Self Cure Activator niet nodig.

Breng een mengsel van Prime&Bond active™-universeel adhesief/universele bonding en

Dentsply Sirona Self Cure Activator aan op de stiftlocatie, volgens de procedure beschreven

in hoofdstuk 7.3. Gebruik na het aanbrengen papierpunten om te zorgen dat het adhesief/de

bonding geen plasjes vormt op de stiftlocatie.

Zorg eerst voor uitharding van het adhesief voor cementatie van de stift — volg daartoe hoofdstuk

7.4 op.

Behandel het stiftopperviak volgens de instructies van de fabrikant van de stift.

Ga onmiddellijk verder met de endodontische stift cementatie door de gebruiksaanwijzing.

[od
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Hygiéne

Kruisbesmetting.

Infectie.
A 1. Producten die bedoeld zijn voor éénmalig gebruik moeten niet worden herge-
bruikt. Afvoeren overeenkomstig de regionale verordeningen.
2. Bereid herbruikbare producten voor als hieronder beschreven.

CliXdish™ bondingbakje

Voor hergebruikinstructies verwijzen wij u naar de gebruiksaanwijzing van CliXdish™, die beschik-
baar is op onze websites www.dentsplysirona.com en www.dentsply.eu/IFU.

Op verzoek sturen wij u een gratis gedrukt exemplaar van de instructies toe, in de gewenste taal
binnen 7 dagen. U kunt het bestelformulier op onze website hiervoor gebruiken.

Lotnummer () en vervaldatum (&)

. Niet gebruiken na de vervaldatum.

De datum staat vermeld volgens de ISO-norm: “JJJJ-MM” of “JJJJ-MM-DD”.
Gelieve in alle correspondentie de volgende gegevens op te nemen:

* Bestelnummer

» Batchnummer

» Vervaldatum

N

© Dentsply Sirona 2017-10-24
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Brugsanvisning Dansk

Prime&Bond active™
Universal adhaesiv

ADVARSEL: Kun til dentalt brug.

Indhold Side
1 Produktbeskrivelse. 82
2 Sikkerhedsbemaerkninger. 83
3 Direkte fremstillede lyshardende restaureringer: Step-by-step. 85
4 Reparation af komposit- keramik- og amalgamrestaureringer

med lyshaerdende komposit: Step-by-step 87

5 Kavitetsvarnish til brug med frisk amalgam: Step-by-step 87

6 Cementering af indirekte restaureringer med Calibra® ceram: Step-by-step .........ccccvuvueues 87

7 Cementering af indirekte restaureringer med andre dualhzrdende

og kemiskhardende plastcementer: Step-by-step 88

8 Cementering af rodstifter. 89

9 Hygiejne 90

10 Lotnummer og udigbsdato 90

1 Produktbeskrivelse
Prime&Bond active™ universal adhaesiv kan anvendes bade med Ats & skyl (Total Etch), selveet-
sende og selektiv eetsteknik. Produktet tilbyder en enkel adhaesiv appliceringsteknik til bade direkte
og indirekte restaureringer og binding til emalje, dentin, kompositmaterialer, zirkonium og metaller.

1.
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Indikationer

« Direkte fremstillede lyshzerdende komposit- og compomerrestaureringer.
« Cementering af facader med lysheerdende plastcement.

« Reparation af komposit, keramik og amalgam.

« Kavitetsvarnish ved fremstilling af nye amalgamfyldninger.

« Indirekte restaureringer og rodstifter cementeret med Calibra® Ceram.

Kombineret med Dentsply Sirona Self Cure Activator:

« Direkte fremstillede dualhaerdende eller kemiskhaerdende plastrestaureringer og opbygninger.

« Cementering af indirekte restaureringer og rodstifter med dualheerdende/selvhaerdende cemen-
ter.

1.2 Kontraindikationer
« Brug pa patienter, som har en historie med alvorlige allergiske reaktioner over for (meth)acrylater
eller andre af materialets komponenter.
« Direkte applicering pa pulpa (direkte overkapning af pulpa).
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1.3 Dispenseringsformer’

1.4

1.5

2.

-

Prime&Bond active™ universal adhzesiv leveres i:
« Tredelt flaske med flip-top haette
« Engangsdosisbeholder til brug pa en enkelt patient

Sammensatning

« Fosforsyremodificeret acrylat resin
« Multifunktionel acrylat
Bifunktionel acrylat

« Syreholdig acrylat

« Isopropanol

« Vand

« Initiator

Stabilisator

Kompatible materialer

Prime&Bond active™ universal adhaesiv er kompatibelt med (meth)acrylatbaserede lysheerdede
restaurerings- og cementmaterialer.

Prime&Bond active™ universal adhzesiv er kompatibel med Dentsply Sirona Calibra® Ceram og
Calibra® Veneer (se den relevante brugsanvisning for udferlige anvisninger).

Nar produktet blandes med Dentsply Sirona Self Cure Activator, er Prime&Bond active™ universal
adhaesiv kompatibel med dualhzerdende/kemiskheerdende plastcementer, kompositmaterialer og
opbygningsmaterialer.

Sikkerhedsbemaerkninger

Veer opmeerksom pa falgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sikkerhedsbe-
meerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed.

« Dette er et advarselssymbol for sikkerhed. Det anvendes for at advare dig om
mulig risiko for for personskade.
« Overhold alle sikkerhedsbemaerkninger, som efterfalger dette symbol for at undga
skader.

Advarsler

Materialet indeholder polymeriserbare (meth)acrylat monomerer, som kan virke lokalirriterende ved

kontakt med hud, gjne og mundslimhinden. Materialet indeholder ikke HEMA, men kan kan virke

lokalirriterende for folsomme personer. Materialet indeholder syre og kan give eetsninger.

« Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden. Ved kontakt
med gjnene: Skyl med rigelige maengder vand og seg laege.

« Undga hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved kontakt kan
der ses et radligt udslaet. Ved kontakt: After med en blad klud og sprit og vask grundigt med
saebe og vand. Hvis der opstar irritation eller udsleet, ber brugen af produktet straks indstilles, og
man ber sgge leege.

« Undga kontakt med de orale vaev/den orale slimhinde for at undga inflammation. Hvis der ved
et uheld opstar kontakt, fiernes materialet fra veevene. Slimhinden skylles med rigelige maengder
vand, og vandet spyttes ud/suges veek. Hvis inflammationen af slimhinden fortsaetter, seges
leege.

" Nogle leveringsformer fas ikke i alle lande.
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2.2 Sikkerhedsforanstaltninger

Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.

Enhver brug af dette produkt, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er udeluk-
kende pa tandleegens eget ansvar.

2.

w

24

Hvis produktet opbevares i kgleskab, skal materialet opna rumtemperatur, for det anvendes.
Anvend beskyttelsesforanstaltninger til det dentale team og patienterne sa som beskyttelsesbril-
ler og kofferdam, i henhold til lokale retningslinjer for ,best practice”.

For at beskytte flasker mod steenk og spraijt fra kropsvaesker samt mod kontaminerede hzender,
anbefales det at handtere flasken veek fra unitten og med rene/desinficerede handsker.
Anvendes i et velventileret rum. Undga indanding af dampe.

Brandbar: Holdes bort fra anteendelseskilder. Tag forholdsregler mod statisk elektricitet.
Prime&Bond active™ universal adhzesiv er et lyshaerdende materiale. Beskyttes mod lys.
Applikator Tips er beregnet til engangsbrug og skal smides veek efter brug. Ma ikke genanvendes
til andre patienter for at undga krydskontaminering.

Engangsdosisbeholder er beregnet til engangsbrug og skal smides veek efter brug. Ma ikke
genanvendes til andre patienter for at undga krydskontaminering.

Upraepareret emalje skal zetset med fosforsyre for applicering af Prime&Bond active™ universal
adhaesiv.

Kontakt med saliva, blod og sulcusvaeske under appliceringen kan medfore, at restaureringen
mislykkes. Brug en passende isolering, sa som kofferdam.

Luk flasken teet til straks efter brug.

Interaktioner:

— Anvend ikke materialer, der indeholder eugenol eller brintoverilte sammen med dette produkt,
da de vil kunne pavirke haerdningen af produktet.

Undga, at materialet kommer i kontakt med retraktionstrad. Hvis materialet opsuges i traden,
kan det haerde og bonde traden til den underliggende tandsubstans, sa traden er vanskelig at
fierne.

Hvis der er anvendt retraktionstrade impraegneret med mineralholdige oplgsninger, (fx jern-
holdige midler) og/eller heemostatiske oplasninger under den adhzesive procedure, kan den
marginale forsegling veere pavirket. Det kan resultere i mikroleekage, misfarvninger under
overfladen og/eller at fyldningen ikke holder. Hvis retraktion af gingiva er ngdvendig, kan al-
mindelig, uimpraegneret trad anbefales.

Bivirkninger

Jjenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.

Hudkontakt: Irritation eller mulighed for en allergisk reaktion. Der kan ses et redligt udsleet pa
huden.

Slimhinder: Inflammation (se under Advarsler).

Opbevaringsbetingelser
Utilstraekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfere, at produktet ikke
fungerer korrekt.

Hold produktet veek fra direkte sollys og opbevares pa en velventileret plads.
Opbevares ved temperaturer mellem 2 °C til 24 °C. Anvend produktet ved rumtemperatur.
Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.
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3 Direkte fremstillede lyshzaerdende restaureringer: Step-by-step

3.1 Isolering, rengering og forbehandling af emalje og dentin
1. Brug en passende isolering, s& som kofferdam.
2. Rens upraepareret tandsubstans med en gummikop og pimpsten eller en pudsepasta uden fluor,
(fx Nupro®).
3. Skyl praepareret og upreepareret emalje og dentin grundigt med vand og dup tert eller blees
forsigtigt tert. Undga udterring af dentinen.

3.2 Beskyttelse af pulpa
1. | dybe kaviteter kan den pulpanzere dentin beskyttes med en hardtafbindende calciumhydroxid-
liner (Dycal® calciumhydroxyd liner, se brugsanvisningen), resten af kaviteten efterlades fri til
bonding.

3.3 Forbehandling af emalje og dentin med syrezetsning
Prime&Bond active™ universal adhaesiv giver behandleren mulighed for selv at veelge forbehand-
lingen af emalje og dentin:

= Selvaetsende teknik
1. Ingen aetsning med fosforsyre, fortseet direkte med applicering af adhaesiven.

= Selektiv emaljeatsnings-teknik

. Applicer forforsyre (fx Conditioner 36) i henhold til producentens anvisninger.

2. Applicer forsigtigt syregelen udelukkende pa emaljeafgraensningen i kaviteten.

3. For at opna de bedste resultater, skal emaljen &tses i mindst 15 sekunder. Enhver utilsigtet
kontakt med syregelen pa dentin skal begreenses til maks. 15 sek.

Fjern syregelen ved hjeelp af suget og/eller med grundigt vandspray og skyl de setsede omrader
i mindst 15 sek.

Fjern vandet ved at bleese forsigtigt med 3-funktionssprgijten eller dup tert.

Undga udterring af dentinen.

Fortseet straks med applicering af adhaesiv.

>

Noo

= /Ets- og skyl teknik (total etch)

1. Applicer forforsyre (fx Conditioner 36) i henhold til producentens anvisninger.

2. Applicer syregeleen forsigtigt pa overfladerne i kaviteten, start med emaljen.

3. For atopna de bedste resultater, skal emaljen &tses i mindst 15 sekunder og dentinen i 15 sek-
under eller mindre.

4. Fjern syregelen ved hjeelp af suget og/eller med grundigt vandspray og skyl de setsede omrader

i mindst 15 sek.

Fjern vandet ved at bleese forsigtigt med 3-funktionssprgijten eller dup tert.

Undga udterring af dentinen.

Fortseet straks med applicering af adhaesiv.

Noo

Kontaminering.

Risko for at fyldningen mislykkes.
1. Efter at overfladerne er korrekt forbehandlet, ma de ikke udsaettes for kontamine-
z : : ring.
2. Hvis der opstar kontaminering med saliva, skylles grundigt med vandspray,
torleegges og adhzaesiven appliceres som beskrevet i punkt 3.4 til 3.6 uden at
gentage syreaetsningen.
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3.4 Dosering
Engansgdosis-beholderen:
1. Tag fat i beholderen i begge ender, placer tommelfingeren midt pa beholderen.
2. Pres hardt og drej heetten, indtil beholderen separeres.
3. Smid hzetten vaek. Engangsdosis-beholderen kan placeres pa bordet eller holdes med fingrene.
4. Anbring engangsapplikatoren i &bningen og veed spidsen pa applikatoren.

Flip-top flaske:

. Traek forseglingen af.

2. Flasken abnes ved at holde flasken i handen, placere tommelfingeren i indhakkket og skubbe
haetten til side, indtil den er i en aben position.

Vend flasken nedad, hold den lodret og dispenser 1-2 draber adhaesiv i en CliXdish™ blandeskal
eller i et standard dappenbaeger.

Aftar om negdvendigt abningen pa flasken med en blgd papirserviet.

Luk forsigtigt flasken igen ved at trykke ned pa heetten. Haetten er pa plads, nar den heres et
tydeligt "klik".

[d
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Teknik tip: CliXdish™.

Materialet i en lukket CliXdish™ blandeskal kan anvendes i op til 30 minutter. Mate-
riale, som er dispenseret i en standard blandeskal, skal anvendes med det samme.

3.5 Applicering af adhasiv pa emalje og dentin

. Applicer adheesiven med en ny applikatortip og serg for, at alle overflader, der skal behandles,
bliver helt gennemfugtet. Dyb om nedvendigt applikatortippen i adhaesiven igen. Undga sam-
menlgb af vaeske.

Bevaeg adhzaesiven let i 20 sekunder.

Fordel adhaesiven og fiern oplgsningsmidlet ved at blaese med ren, ter luft fra en 3-funktions-
sprgjte. Tarblees alle overflader med en moderat luftstrem i mindst 5 sekunder, indtil der opnas
et glinsende og ensartet lag.

Utilstraekkelig fordampning af oplgsningsmidlet.
A Utilstraekkelig polymerisering.

1. Folg strengt ovenstaende anvisninger.

wnN

3.6 Lyshardning af adhasiven
1. Lysheerd adhzesiven med en egnet haerdelampe 2. Lyshzerd adhaesiven i 10 sekunder med en
haerdelampe som fx Dentsply Sirona SmartLite® PS eller SmartLite® Focus® som har en intensitet
pa min. 800 mW/cm?.
Lyshzerd adhzesiven i 20 sekunder, hvis intensiteten er mellem 500 mW/cm? og 800 mW/cm?.
Se brugsanvisningen og anbefalingerne fra producenten af haerdelampen mht. kompatibilitet og
lysheerdning.

Utilstraekkelig haerdning.

Utilstraekkelig polymerisering.
1. Tjek kompatibiliteten med haerdelampen.
2. Tjek heerdetid.
3. Tjek minimum lysintensitet.

2 Heerdelamper, som er udviklet til at haerde materialer, der indeholder camphorgionon initiator. Max vaerdi i spektret

440-480 nm.
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3.7

6

2. Fortsaet straks med fremstilling af den direkte restaurering eller forberedelse og cementering af
den indirekte restaurering som beskrevet i de falgende afsnit.

Fremstilling af direkte restaureringer med lyshaerdende komposit- eller kompomermaterialer
. Efter applicering og lyshaerdning af adhaesiven fortseettes med applicering af fyldningsmaterialet
i henhold til anvisningerne fra producenten af kompositeller kompomermaterialet.

Sgrg for, at de lyshaerdede overflader med adhaesiv ikke kontamineres for applicering af fyld-
ningsmaterialet. Hvis der opstar kontaminering med saliva skyl grundigt med kraftig vandspray,
terlaeg og applicer et nyt lag adhaesiv som beskrevet i afsnit 3.4 til 3.6 uden at gentage syrezets-
ningen.

N

Reparation af komposit- keramik- og amalgamrestaureringer med lyshardende
komposit: Step-by-step

Ved reparation af komposit og amalgam:

1. Skab om muligt mekanisk retention. Ger den frakturerede flade ru for at opna de bedste resul-
tater, sandblees det omrade, der skal repareres med en intraoral sandbleeser (50 pm aluminium-
oxid).

Skyl med vand i 10 sekunder (det sandbleeste omrade i 15-20 sekunder), blzes tert, og applicer
adhaesiven [se i afsnit 3.4 til 3.6].

Forbehand| emalje- og dentinoverflader som beskrevet i afsnit 3.3 til 3.6.

Fortseet straks med applicering af komposit for at faerdiggere reparationen. Falg brugsanvisnin-
gen for kompositmaterialet.

[
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Ved reparation af glaskeramik:

. /Ets med bufret flussyre til intraoralt brug i henhold til produentens anvisninger og applicer silan
(fx Calibra® Silane Coupling Agent) pa de keramiske flader, der skal repareres i henhold til anvis-
ningerne fra producenten.

Forbehand| emalje- og dentinoverflader som beskrevet i afsnit 3.3 til 3.6.

Fortseet straks med applicering af komposit for at faerdiggere reparationen. Fglg brugsanvisnin-
gen for kompositmaterialet.

@ N

Kavitetsvarnish til brug med frisk amalgam: Step-by-step
1. Applicer adhaesiven pa overfladerne i kaviteten uden syrezetsning som beskrevet i afsnit 3.4 til

3.6.
2. Fortseet straks med at feerdiggere fyldningen/applicere amalgamen.

Cementering af indirekte restaureringer med Calibra® Ceram: Step-by-step

Calibra® Ceram.

Ved brug af Calibra® Ceram er det ikke ngdvendigt at anvende Dentsply Sirona Self
Cure Activator.

Lyshaerdning.

Lysheerdning af Prime&Bond active™ kan foretages lige efter cementering af res-
taureringen med Calibra® Ceram, dog kun i tilfeelde af lysgennemtreengelige indirekte
restaureringer (tykkelse pa keramik og komposit < 2,5 mm).
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7.

7.

7.
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3

5 Applicering af adhasiv.

1 Det er ikke ngdvendigt at applicere adhaesiv pa de indre flader af keramiske restua-
bmmmd reringer, der er behandlet med silan.

. Applicer adhaesiv pa den praeparerede tand som beskrevet i afsnit 3.4 til 3.6.

. Forbehand| restaureringens indre flader i henhold til producentens eller dentallaboratoriets an-
visning, fx aetsning eller ved at gore overfladen ru.

. /Ets glaskeramik og applicer silan (fx Calibra® Silane Coupling Agent i henhold til producentens

anvisninger. Ved zirkoniumdioxid eller metal appliceres Prime&Bond active™ universal adhzesiv

pa restaureringens indre flader for at @ge bindingen.

Fortseet straks med cementeringen af den indirekte restaurering i henhold til anvisningerne for

henholdsvis Calibra® Ceram.

w N =
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Cementering af indirekte restaureringer med andre dualhzrdende og kemisk-
hardende plastcementer: Step-by-step

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator skal anvendes. Self Cure Activator (SCA) anven-
des sammen med Prime&Bond active™ for at veere kompatibelt med konventionelle
methacrylatbaserede dualhaerdende og kemiskhserdende kompositmaterialer til
fyldning og cementering.

Applicering af adhaesiv.

Det er ikke ngdvendigt at applicere adhaesiv pa de indre flader af keramiske restua-
reringer, der er behandlet med silan.

Beskyttelse af pulpa og forbehandling af tandsubstansen
Pulpabeskyttelse og forbehandling, se afsnit 3.1 til 3.3.

Dosering og blanding

1. Dispenser 1-2 draber Prime&Bond active™ i en ren CliXdish™ blandeskal eller i et standard
dappenbaeger, efterfulgt af Dentsply Sirona Self Cure Activtaor (SCA) i et blandingsforhold pa
1:1 (samme antal draber).

2. Bland indholdet i 1-2 sekunder med en ny applikatortip.

Applicering af den blandede adhzesiv/activator pa emalje og dentin

. Anvend applikatortippen til at applicere deb blandede adhzesiv/activator pa de overflader, der
skal behandles. Serg for at fugte overfladerne fuldsteendigt. Undga sammenlgb af adhaesiv/
activator-vaesken.

Beveeg den blandede adhzesiv/activator let i 20 sekunder.

Fordel den blandede adhzesive/activator og fiern oplgsningsmidlet ved at blaese med ren, tor luft
fra en 3-funktionssprojte. Tarblees alle overflader med en moderat luftstrem i mindst 5 sekun-
der, indtil der opnas et glinsende og ensartet lag. Undga terre omrader eller at sprajte blandingen
ud med en for kraftig luftstrom.

@ N
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Utilstraekkelig fordampning af oplgsningsmidlet.
A Utilstraekkelig polymerisering.

1. Folg strengt ovenstaende anvisninger.

7.4 Lyshzerdning af den blandede adhzesiv/activator

1

. Lysheerd adheesiv/activator med en egnet haerdelampe ® i 10 sekunder med en heerdelampe

som fx Dentsply Sirona SmartLite® PS eller SmartLite® Focus® som har en intensitet pa min.
800mW/cm?. Lyshaerd adhaesiv/activatori20 sekunder, hvisintensiteten ermellem 500 mW/cm?2og
800 mW/cm?. Se brugsanvisningen og anbefalingerne fra producenten af heerdelampen mht.
kompatibilitet og lysheaerdning.

Utilstraekkelig haerdning.

Utilstraekkelig polymerisering.
1. Tjek kompatibiliteten med haerdelampen.
2. Tjek heerdetid.
3. Tjek minimum lysintensitet.

2

. Fortsaet straks med fremstilling af den indirekte restaurering.

7.5 Forberedelse af indirekte restaureringer

1

2

3

. Forbehand| restaureringens indre flader i henhold til producentens eller dentallaboratoriets an-

visning, fx med flussyreaetsning eller ved at gore overfladen ru.

. /Ets glaskeramik med flussyre og applicer silan (fx Calibra® Silane Coupling Agent) i henhold

til producentens anvisninger. | tilfeelde af zirconiumdioxid eller metal, appliceres den blandede
adhzesiv/aktivator pa restaureringens indre flader for at gge bindingen.

. Forbered, bland og applicer dualhzerdende eller kemiskhaerdende komposit eller plastcement

i henhold til producentens anvisninger.

8 Cementering af rodstifter

8.1 Med core-X® flow opbygningsmateriale: Step-by-step

1

[

[d

>
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. Rodkanalen skal skylles med vand og terres vha. sug og/eller paper points, sa der efterlades en

fugtig overflade.

Rodkanalen kan ogsa aetses med fosforsyre og skylles i henhold til proceduren beskrevet i kapi-
tel 3.3.

Bland Prime&Bond active™ universal adhzesiv med Dentsply Sirona Self Cure Activator som
beskrevet i kapitel 7.2.

Applicer Prime&Bond active™ universal adhaesiv og Dentsply Sirona Self Cure Activator til rod-
kanalen i henhold til proceduren beskrevet i kapitel 7.3. Anvendelse af paper points efter applice-
ring hjeelper med til at undga sammenlgb af adhaesiv i rodkanalen.

Lysheerdning af adhzesivet far cementering af stiften er valgfrit — folg kapitel 7.4.

Forbehand! overfladen pa rodstiften i henhold til producentens anvisninger (dvs. for X-Post®
fiberstifter appliceres adhaesivblandingen, som lufttarres efterfglgende).

Fortseet straks med cementering af rodstiften i henhold til brugsanvisningen for core-X® flow.

Heerdelamper, som er udviklet til at haerde materialer, der indeholder camphorgionon initiator. Max veerdi i spektret
440-480 nm.
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8.2 Med andre dualhzrdende og selvhardende plastcementer: Step-by-step

9.

=

10

. Rodkanalen skal setses med forforsyre og skylles som beskrevet i afsnit 3.3.

2. Bland Prime&Bond active™ universal adhaesiv med Dentsply Sirona Self Cure Activator som
beskrevet i 7.2.

Ved brug af Calibra® Ceram er det ikke nedvendigt at anvende Dentsply Sirona Self Cure Activator.
Applicer Prime&Bond active™ universal adhaesiv og Dentsply Sirona Self Cure Activator til rod-
kanalen i henhold til proceduren beskrevet i kapitel 7.3. Anvendelse af paper points efter applice-
ring hjeelper med til at undga sammenlgb af adhaesiv i rodkanalen.

Lyshzerd adhzesivet far cementering i henhold til kapitel 7.4.

Forbehand! overfladen pa rodstiften i henhold til producentens anvisninger.

Fortseet straks med cementering af rodstiften i henhold til brugsanvisningen.

[d

oor

Hygiejne

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.
1. Genbrug ikke engangsprodukter. Bortskaf produkterne i henhold til lokale ret-
ningslinjer.
2. Handter genanvendelige produkter som beskrevet nedenfor.

CliXdish™ blandeskal

Hvis du vil leese klargaringsanvisningerne, skal du se brugsanvisningen til CliXdish™, som findes
pa vores webside pa www.dentsplysirona.com og www.dentsply.eu/IFU.

Hvis det gnskes, kan vi sende en gratis trykt udgave inden for 7 dage pa det gnskede sprog. Du kan
anvende bestillingsblanketten pa vores hjemmeside til dette formal.

Lotnummer ([©7) og udlgbsdato (&)

. Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.
ISO standarden anvender: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.
2. Felgende numre skal angives i al korrespondance:
* Genbestillingsnummer
* Lotnummer
» Udlgbsdato

© Dentsply Sirona 2017-10-24
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Bruksanvisning Norsk

Prime&Bond active™
Universal Adhesiv

NB: Kun til dental bruk.

Innehold Side
1 Produktbeskrivelse. 91
2 Sikkerhetsinstruks 92
3 Plassering av direkte lysherdende fylling: Trinn-for-trinn 94
4 Reparasjon av kompositt, keramikk og amalgam restaurasjoner med lysherdende

kompositt: Trinn-for-trinn 96
5 Bruk av kavitets varnish ved leggeing av fresk amalgam: Trinn-for-trinn...........ccccocveurenenn 96
6 Sementering av inndirekte restaureringer med Calibra® Ceram: Trinn-for-trinn................. 97
7 Sementering av inndirekte restaureringer med andre dual- og kjemisk
herdende sementer: Trinn-for-trinn 97
8 Endodontisk stiftsementering 99
Hygiene 99
10 Partinummer og utlepsdato 100
1 Produktbeskrivelse

1.

=

Prime&Bond active™ universal adhesiv kan kombineres med ets&skyll (total-ets), selv-ets og
selektiv ets teknikk. Produktet tilbyr en enkel adhesiv applikasjons teknikk for bade direkte og inndi-
rekte indikasjoner og binder til emalje, dentin, kompositt, zirkonia og metaller.

Indikasjoner

< Direkte, lysherdende kompositt- og kompomerrestaureringer.

« Skallfasetter sementert med lysherdende, resinbasert sement.

« Kompositt-, keram- og amalgamreparasjoner.

« Kavitetslakkering for ny amalgamfylling.

« Indirekte restaureringer og endodontiske stifter sementert med Calibra® Ceram.

| kombinasjon med Dentsply Sirona Self Cure Activator:

« Direkte, dualherdende eller selvherdende komposittrestaureringer og konusoppbygging.

« Sementering av indirekte restaureringer og endodontiske stifter med dual-/selvherdende resinse-
menter.

1.2 Kontraindikasjoner

« Bruk pa pasienter som tidligere har hatt en alvorlig allergisk reaksjon mot (met)akrylatresiner
eller noen av de andre inneholdsstoffene.
« Direkte applikasjon mot pulpa (direkte pulpaoverkapping).
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1.3 Leveringsformer'’

1.4

1.5

2.

-

Prime&Bond active™ universal adhesiv leveres i:
« Tredelt flaske med flipp-topp lokk
« Engangs pakning til adskilt pasient bruk

Innehold

« Fosforsyremodifisert akrylatresin
Multifunksjonelt akrylat

< Bifunksjonell akrylat

« Syreholdig akrylat

« Isopropanol

« Vann

« Initiator

Stabilisator

Kompatible materialer

Prime&Bond active™ universal adhesiv er kompatibelt med konvensjonelle, (met)akrylatbaserte,
synlige, lysherdede fyllings- og sementmaterialer.

Prime&Bond active™ universal adhesiv er forenelig med Dentsply Sirona Calibra® Ceram og
Calibra® Veneer (du finner detaljerte instruksjoner i aktuell bruksanvisning).

Nar produktet blandes med Dentsply Sirona Self Cure Activator Prime&Bond active™ universal
adhesiv er den forenlig med dual-/kjemisk herdende resin sementer, kompositt og oppbygnings
materialer.

Sikkerhetsinstruks

Veer oppmerksom pa felgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruksene i andre
kapitler i bruksanvisningen.

Symbol for sikkerhetsvarsel.

« Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for & varsle deg om potensiell
fare for skade pa personell.
+ Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som falger dette symbolet for & unnga mulig
skade.

Advarsler

Materialet inneholder polymeriserbare (met)akrylatmonomerer som kan virke irriterende pa hud,

oyne og oral mukosa. Materialet inneholder ikke HEMA, men kan virke lokal irriterende pa dispo-

nerte personer. Materialet er syreholdig og kan fremkalle etseskader.

» Unnga gyekontakt for a forhindre irritasjon eller skade pa gynene. Rens gynene med rikelig
mengder vann og oppsegk helsepersonell ved ayekontakt.

» Unnga hudkontakt for a forhindre irritasjon og allergiske reaksjoner. Kontakt kan fare til redlige
utslett pa huden. Fjern materialet med bomull og alkohol og vask grundig med sape og vann ved
hudkontakt. Avslutt bruk og kontakt helsepersonell ved utslett eller hudsensibilisering.

* Unnga kontakt med orale blgtvev/slimhinner for & hindre inflammasjon. Hvis kontakt oppstar,
fiern materialet fra vevet. Spyl sa slimhinnen med rikelige mengder vann. Hvis inflammasjonen
ikke forsvinner bar helsepersonell kontaktes.

" Noen leveringsformer er ikke tilgjengelig i enkelte land.
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Forholdsregler

Dette produktet er ment kun til bruk som spesifisert i denne bruksanvisningen.

All annen bruk av produktet er pa tannlegens eget ansvar.

« La fryst materiale na romtemperatur for bruk.

« Bruk sikkerhetstiltak som briller og kofferdam for helsepersonell og pasienter.

« For a beskytte flasker mot sprut og spray fra kroppsvaesker og mot forurensede hender, er det
viktig at disse monteres med rene/desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen.

« Brukes i et velventilert rom. Unnga innanding av damp.

« Brennbar: Holdes bort fra antennelseskilder. Ta forholdsregler mot statisk elektrisitet.

« Prime&Bond active™ universal adhesiv er et lysherdende materiale. Beskyttes mot lys.

Applikatorspisser er beregnet til engangsbruk og skal kastes etter bruk. Ma ikke gjenbrukes pa

andre pasienter for & unnga krysskontaminering.

Engangsbeholdere er ment kun til engangsbruk. Kast engangsbeholdere etter bruk. Skal ikke

gjenbrukes til andre pasienter for & unnga krysskontaminering.

Upreparert emalje ma etses med fosforsyre fer applisering av Prime&Bond active™ universal

adhesive.

Kontakt med saliva, blod og gingivalvaeske under pafering kan fere til mislykket restaurering.

Bruk egnet isolasjon som f.eks kofferdam.

Lukk flasken umiddelbart etter bruk.

Interaksjoner:

— Bruk ikke materialer med eugenol eller hydrogenperoksid sammen med dette produktet, da

disse virker inn pa materialets herdingsprosess.

Unnga at materialet kommer i kontakt med retraksjonstrad. Hvis materialet suges opp i traden

kan det herde og bonde traden til den underliggende tannsubstansen, sa traden blir vanskelig

a fierne.

Hvis det er brukt retraksjonstrad impregnert med mineralholdige I@sninger, (f.eks. jernholdige

midler) og/eller hemostatiske opplgsninger under den adhesive prosedyre, kan den marginale

forsegling veere pavirket. Det kan resultere i mikrolekkasje, misfarginger under overflaten og/

eller at fyllingen ikke holder. Hvis retraksjon av gingiva er ngdvendig, kan vanlig uimpregnert

trad benyttes.

Bivirkninger

* @yekontakt: Irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.

« Hudkontakt: Irritasjon og mulig allergisk reaksjon. Redlig utslett kan sees pa huden.
« Kontakt med slimhinne: Inflammasjon (se Advarsler).

Oppbevaring

Feil lagring av produktet kan fare til kortere holdbarhet og andre defekter i produktet.

* Hold produktet beskyttet mot direkte sollys og oppbevar det pa et godt ventilert sted.

« Oppbevares ved temperaturer fra 2 °C til 24 °C. Produktet skal brukes i romtemperatur.
« Skal ikke brukes etter utlopsdatoen.
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3 Plassering av direkte lysherdende fylling: Trinn-for-trinn

3.1 Isolasjon, rengjering og forbehandling av emalje og dentin

1.
2.

3.

Bruk egnet isolasjon som f.eks kofferdam.

Vask upreparert emalje og dentin med pimpstein eller pussepasta uten fluor, som Nupro® profy-
laksepasta.

Skyll preparert og upreparert emsajle og dentin grundig med vann og terk eller blas forsiktig tort.
Ikke terk ut dentinet.

3.2 Pulpabeskyttelse

1.

| dype kaviteter ber pulpaneert dentin dekkes med en herdende kalsiumhydroksidféring (Dycal®
calcium hydroxide liner, se bruksanvisning), slik at resten av kaviteten kan bondes.

3.3 Forbehandling av emalje og dentin med ets
Prime&Bond active™ universal adhesiv gir behandleren mulighet for selv & velge forbehandling
av emalje og dentin:

1.

2.
3.

Noos

wnN =g

Noos

Selv-etch teknikk
Ingen etsing med fosforsyre, fortsett direkte med applisering av adhesiv.

Selektiv emalje ets teknikk

. Appliser fosforsyre (f.eks. Conditioner 36) i henhold til produsentens instruksjoner.

Appliser forsiktig ets utelukkende pa emaljegrensen.

La etsen virke i minst 15 sekunder pa emalje for & oppna et bra resultat. Enhver utilsiktet kon-
takt med ets pa dentin skal begrenses til maks. 15 sek.

Fjern ets med sug og/eller vannspray. Skyll omradet grundig i minst 15 sekunder.

Fjern vannoverskudd med lett luftblasing eller terking.

Ikke terk ut dentinet.

Start umiddelbart med pafering av adhesiv.

Ets-og-skyll teknikk

Appliser fosforsyre (f.eks. Conditioner 36) i henhold til produsentens instruksjoner.

Appliser ets forsiktig pa kavitets flatene, start med emajlen.

La etsen virke i minst 15 sekunder pa emalje, og i 15 sekunder pa dentin eller mindre for
4 oppna et bra resultat.

Fjern ets med sug og/eller vannspray. Skyll omradet grundig i minst 15 sekunder.

Fjern vannoverskudd med lett luftblasing eller terking.

Ikke terk ut dentinet.

Start umiddelbart med pafering av adhesiv.

Mislykket restaurering.
1. Nar overflatene er ferdigbehandlet, ma de ikke kontamineres.

Kontaminasjon.

2. Hvis salivakontaminasjon oppstar, rens grundig med rikelig vann, terrlegg og ap-
pliser adhesiven som beskrevet i punkt 3.4 til 3.6 uten & etse igjen.
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3.4 Dosering

3.

o

Engangsdose pakning:

1. Grip beholderen i hver ende. Plasser tommelen langs senterlinjen.

2. Trykk hardt og vri hetten til beholderen separeres.

3. Hiv lokket. Engangsdose pakningen kan plasseres pa bordplaten eller holdes mellom fingrene.
4. For applikatorpinnen inn i apningen for & vaete applikatorspissen.

Flipp-topp flaske:

. Trekk av forseglingen.

2. For & apne flasken, holdes den i handen med tommelen plassert pa innhakket og skubb lokket
opp til det er helt apent.

Hold flasken opp-ned vertikalt og dispenser 1-2 draper adhesiv ned i en CliXdish™ blandeskal,
dappenglass eller annen blandeskal.

Om ngdvendig terk av flaske apningen med en myk papir serviett.

Lukk forsiktig flasken ved a trykke ned lokket. Lokket er pa plass nar der heres et tydelig "klikk".

«

o s

Teknikktips: CliXdish™.

Materialet i en lukket CliXdish™ blandeskal kan brukes i opptil 30 minutter. Mate-
riale som er i en standard blandeskal skal brukes umiddelbart.

Applisering av adhesiv til emalje og dentin

. Appliser adhesiv med en ny applikator pensel og serg for at alle flater som skal behandles blir
gjennomvaetet. Hvis nedvendig veetes applikatoren i adhesiv igjen. Unnga oppdemning av adhe-
SIv.

Agiter adhesiven lett i 20 sekunder.

Fordel adhesiv og fiern Igsningsmiddel ved a blase med ren, ter luft fra 3-veis-sproyte. Blas alle
flater tere med en moderat luftstrem i minst 5 sekunder, inntill det oppnas et blankt og ensartet
sjikt. Ikke bruk for sterk luftstrem, s& unngas tere flekker og spruting med adhesiv.

Utilstrekkelig fordamping av opplesningsmidlet.
A Utilstrekkelig polymerisering.

1. Folg neye instruksjonene for ovennevnte trinn.

@ N

3.6 Lysherding av adhesiv

1. Lysherd hvert adhesiv med en passende herdelampe 2. Herde hvert adhesiv i 10 sekunder nar
en herdelampe som Dentsply Sirona SmartLite® PS eller SmartLite® Focus® som har en minimum
intenstet pa 800 mW/cm?.

Herde adhesiv i 20 sekunder nar minimum intensitet er mellom 500 mW/cm? og 800 mW/cm?.
Les herdelampeprodusentens bruksanvisning for bruk og herdeanbefalinger.

Utilstrekkelig herding.

Ufullstendig polymerisasjon.
1. Sjekk herdelampens kompatibilitet.
2. Sjekk herdetiden.
3. Sjekk minimum lysintensitet.

2. Fortsett med engang fremstilling av direkte restaurasjon eller forberedelse og sementering av
inndirekte restaurasjon, som beskrevet i de falgende avsnitt.

2 Herdelys designet for & herde materialer inneholdende camphorquinone (CQ) initiator. Topp av spektrum i omradet
440 - 480 nm.
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3.7 Fremstilling av direkte fyllinger med kompositt og kompomer

1.

2.

Legg fyllingsmaterialet i henhold til produsenten av kompositten eller kompomer sin anvisning,
etter applisering og lysherding av adhesiv.

Sgrg for, at lysherdede flater med adhesiv ikke kontamineres for applisering av fyllingsmateriale.
Hvis der oppstar kontaminering med saliva: skyll grundig med kraftig vannspray, blas tert og ap-
pliser et nytt sjikt adhesiv, som beskrevet i punkt 3.4 til 3.6 uten a etse.

4 Reparasjon av kompositt, keramikk og amalgam restaurasjoner med lysher-
dende kompositt: Trinn-for-trinn

Ved reperasjon av kompositt og amalgam:

1.

Hw

Skap om mulig mekanisk retensjon. Rubb den frakturerte overflaten for best resultat, sandblas
omradet som skal repareres med en intraoral microetcher. (50 pm aluminiumoxid). Kofferdam
anbefales.

Rens med vann i 10 sekunder (microetch omradene i 15-20 sekunder), blas tert, og appliser
adhesiv [se i punkt 3.4 til 3.6].

Behandle dentin og emalje flater som beskrevet i punktene 3.3 til 3.6.

Fortsett med engang applisering av kompositt for at ferdigstille reparasjonen. Folg bruksanvis-
ningen for kompositt materialet.

Ved reparasjon av glasskeramikk:

wnN

. Ets med bufret hydrofluoridsyre for intraoralt bruk ihht. produsentens instruksjoner og appliseres

silan (f.eks Calibra® silane kopling agent) pa de keramiske flater, som skal repareres i henhold til
bruksanvisningen til produsenten.

Behandle dentin og emalje flater som beskrevet i punktene 3.3 til 3.6.

Fortsett med engang applisering av kompositt for at ferdigstille reparasjonen. Folg bruksanvis-
ningen for kompositt materialet.

5 Bruk av kavitets varnish ved leggeing av fresk amalgam: Trinn-for-trinn

1.
2.

Appliser adhesiv til kavitetsflatene uten & etsesom beskrevet i punktene 3.3 til 3.6.
Fortsett med engang a legge fyllingsmaterialet.
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6 Sementering av inndirekte restaureringer med Calibra® Ceram: Trinn-for-trinn

7.

7.

N

N

Calibra® Ceram.

Ved bruk av Calibra® Ceram er ikke Dentsply Sirona Self Cure Activator ngdvendig.

Lysherding.

Lysherding av Prime&Bond active™ kan gjare rett etter sementering av restaurerin-
gen med Calibra® Ceram ved bruk av lysgjennomskinnende indirekte restaureringer
(< 2,5 mm tykkelse keramiske og kompositt) kun.

Applisering av adhesiv.

Applisering av adhesiv pa innsiden av den silanbehandlede glasskeramiske restau-
reringen er ikke pakrevd.

. Applicer adhesiv pa den preparerte tann som beskrevet i punktene 3.4 til 3.6.

. Behandle restaureringens flater i henhold til produsentens eller dentallaboratoriets anvisning,
f.eks. etsing eller ved a gjere overflaten ru.

Ved glasskeramikk ets med hydrofluorsyre ihht produsentens instruksjoner og appliser silan
(f.eks. Calibra® Silane Coupling Agent) etter produsentens instruksjoner. Ved zirkoniumdioksid
eller metal pafer Prime&Bond active™ universal adhesive pa innsiden av restaurasjonen for
& oke adhesjon.

Fortsett med engang sementering av inndirekte restaurasjon i henhold til bruksanvisningen for
henholdsvis Calibra® Ceram.

N =
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Sementering av inndirekte restaureringer med andre dual- og kjemisk herdende
sementer: Trinn-for-trinn

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator skal anvendes. Self Cure Activator (SCA) anven-
des sammen med Prime&Bond active™ for & veere kompatibelt med konvensjonelle
metakrylatbaserte dual- og kjemisk herdende kompositt materialer til fylling og
sementering.

Applisering av adhesiv.

Applisering av adhesiv pa innsiden av den silanbehandlede glasskeramiske restau-
reringen er ikke pakrevd.

Beskyttelse av pulpa og forbehandling av tann
For beskyttelse av pulpa og forbehandling av tann, se vennligst punktene 3.1 til 3.3.

Dosering og blanding

1. Dispenser 1-2 draper Prime&Bond active™ i en ren CliXdish™ blandeskal eller dappensglass,
dernest Dentsply Sirona Self Cure Activtaor (SCA) i et blandingsforhold pa 1:1 (samme antall
draper).

2. Bland med en ny applikator pensel i 1-2 sekunder.
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7.3 Applisering av ferdig blandet adhesiv/aktivator pa emalje og dentin

1. Bruk appliserings penslen til & applisere den ferdige blandingen av adhesiv/aktivator pa de flater
som skal behandles. Sgrg for at flatene er gjennomvaetet. Hvis nadvendig veetes penslen igjen.
Unnga opphoping av adhesiv.

Agiter lett den ferdige blanding i 20 sekunder.

Fordel den blandede adhesiv/aktivator og fiern lgsningsmiddel ved at blase med ren, ter luft fra
en 3-veis-sproyte. Blas alle flater torre med en moderat luftstrom i minst 5 sekunder, inntil det
oppnas et blankt og ensartet sjikt. Unnga terre flekker eller sgling av blandingen ut med en for
kraftig luftstrem.

Utilstrekkelig fordamping av opplesningsmidlet.
A Utilstrekkelig polymerisering.

1. Folg ngye instruksjonene for ovennevnte trinn.

«nN

7.4 Lysherding av ferdig adhesiv/aktivator blanding

1. Lysherd hvert blandingen med en passende herdelampe ® i 10 sekunder nar f.eks. en herdelam-
pe som Dentsply Sirona SmartLite® PS eller SmartLite® Focus® som har en minimum intenstet pa
800 mW/cm?. Herde blandingen i 20 sekunder nar minimum intensitet er mellom 500 mW/cm? og
800 mW/cm2. Les herdelampeprodusentens bruksanvisning for bruk og herdeanbefalinger.

Utilstrekkelig herding.

Ufullstendig polymerisasjon.
1. Sjekk herdelampens kompatibilitet.
2. Sjekk herdetiden.
3. Sjekk minimum lysintensitet.

2. Fortsett med engang til & applisere den inndirekte restaurasjon.

7.5 Forberedelse av inndirekte restaurasjon

1. Restaurasjonens inner flater behandles etter produsentens eller tannteknikkerens anbefalinger,
f.eks. med flussyre eller ved at gjore overflaten ru.

2. Ved glasskeramikk ets med hydrofluorsyre ihht produsentens instruksjoner og appliser silan
(f.eks. Calibra® Silane Coupling Agent) etter produsentens instruksjoner. Ved zirkoniumdioksid
eller metal pafer ferdig adhesiv/aktivator blanding pa innsiden av restaurasjonen for & gke adhe-
sjon.

3. Forbered, bland og appliser dual- eller kjemisk herdende kompositt eller dual-/kjemisk herdende
sement etter produsentens anvisning.

3 Herdelys designet for & herde materialer inneholdende camphorquinone (CQ) initiator. Topp av spektrum i omradet

440 - 480 nm.
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8 Endodontisk stiftsementering

8.1 Med core-X® flow oppbyggingsmateriale for kjerne: Trinn-for-trinn

8.2

9.

=

[d

>

o

. Stiftomradet ma skylles med vann og terkes ved hjelp av suging og/eller papirspisser, slik at

overflaten forblir fuktig.

Alternativt kan stiftomradet behandles med etsing med fosforsyre og skylling, i samsvar med
prosedyren som beskrives i kapittel 3.3.

Bland Prime&Bond active™ universal adhesiv med Dentsply Sirona Self Cure Activator som
beskrevet i kapittel 7.2.

Appliser blandingen av Prime&Bond active™ universal adhesiv og Dentsply Sirona Self Cure
Activator pa stiftomradet i samsvar med prosedyren som beskrives i kapittel 7.3. Bruk av papir-
spisser etter appliseringen bidrar til & unnga at adhesivet danner pytter i stiftomradet.
Lysherding av adhesivet for stiften sementeres er valgfritt — felg kapittel 7.4.

Behandle stiftoverflaten i samsvar med stiftprodusentens instruksjoner (dvs. appliser adhesiv-
blanding og luftterk for X-Post® fiberstifter).

Fortsett umiddelbart til endodontisk stiftsementering ihht. bruksanvisningen for core-X® flow.

Med andre dual- og selvherdende resinsementer: Trinn-for-trinn

w -

oor

. Stiftomradet ma etses og skylles behandlet med fosforsyre ihht. prosedyre beskrevet | kap. 3.3.

Bland Prime&Bond active™ universal adhesiv med Dentsply Sirona Self Cure Activator som
beskrevet i kapittel 7.2.

Ved bruk av Calibra® Ceram er ikke Dentsply Sirona Self Cure Activator ngdvendig.

Appliser blandingen av Prime&Bond active™ universal adhesiv og Dentsply Sirona Self Cure
Activator pa stiftomradet i samsvar med prosedyren som beskrives i kapittel 7.3. Bruk av papir-
spisser etter appliseringen bidrar til & unnga at adhesivet danner pytter i stiftomradet.

Lysherd adhesivet for stiften sementeres i samsvar med kapittel 7.4.

Behandle stiftoverflaten ihht. produsentens instruksjoner.

Fortsett umiddelbart til endodontisk stiftsementering ihht. bruksanvisningen.

Hygiene

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.
1. Ikke kontroll engangsartikler flere ganger. Avfallssortering skjer i henhold til lokale
bestemmelser.
2. Handter gjenbrukbare produkter som beskrevet nedenfor.

CliXdish™ blandeskal

Du finner instruksjoner om dekontaminasjon i bruksanvisningen for CliXdish™; som er tilgjengelig
pa var hjemmeside, pa www.dentsplysirona.com og www.dentsply.eu/IFU.

Om gnskelig sender vi en gratis printet kopi av bruksanvisningen i gnsket sprak innen 7 dager. Du
kan bruke bestillingsskjema pa var hjemmeside for dette formal.

99



10 Partinummer (7) og utlepsdato (&)

. Ikke bruk etter utlgpsdato.

ISO standard brukes: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.

N

Folgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:
* Rebestillingsnummer

» Partinummer

» Utlgpsdato

© Dentsply Sirona 2017-10-24
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Kayttdopas Suomi
Prime&Bond active™
Universal sidosaine

VAROITUS: Ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Sisaltd Sivu
1 Tuotteen kuvaus 101
2 Turvallisuusohjeet 102
3 Valokovetteisen taytteiden késittely:ohjeet 104
4 Yhdistelmdamuovin, amalc in ja keramian korjaaminen valokovetteisella

yhdistelmamuovilla:ohjeet 106
5 Kaviteetin kasittely amalgaamia kaytettdessa:ohjeet 106
6 Epésuorien taytteiden sementointi Calibra® Ceram materiaalia kdyttden:ohjeet............. 106
7 Epésuorien taytteiden sementointi muita kaksoiskovetteisia ja itsestddn kovettuvia

materiaaleja kayttaen:ohjeet. 107
8 Juurikanavanastan sementointi 108
9 Hygienia 109
10 Lot numero ja vanhenemispaivamaara 109
1 Tuotteen kuvaus

Prime&Bond active™ universal sidosaine on sekoitus Etch&Rinse (Total Etch), itse-etsaavaa ja

selektiivistéa etsausta noudattavia sidosaineita. Sen kayttétekniikka on yksinkertainen seka suo-

rissa ettd epasuorissa tekniikoissa ja se sidostaa killeen, dentiinin, yhdistelmamuovin, zirkonian

ja metallin.

1.1 Kayttoindikaatiot

< Suorat, valokovetteiset yhdistelmamuovi ja kompomeeritaytteet.

« Valokovetteiset, resiinisementoidut laminaatit.

« Composite, keramia ja amalgaamikorjaukset.

« Kaviteetin kasittely amalgaamin yhteydessa.

« Epésuorat taytteet ja juurikanava nastat jotka sementoidaan Calibra® Ceram:lla.

Yhdessa Dentsply Sirona Self Cure aktivaattorin kanssa:
< Suorat, kaksois kovetteiset tai itsekovettuvat yhdistelmamuovitaytteet ja pilarirakenteet.

« Epésuorien taytteiden ja juurikanava nastojen sementointi kayttéden kaksoiskovetteista/itsestaan

kovettuvaa resiinisementtia.

1.2 Kontraindikaatiot
« Kayttod potilailla joilla on ollut vakavia allergisia reaktioita (met)akrylaattiresiineista tai mistaan

edella mainituista ainesosista.
« Suora annostelu hammaspulpaan (pulpan kattaminen).
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1.3 Pakkaukset'

1

1.

2.

4

o

-

Prime&Bond active™ universal sidosaine on saatavilla:
« Kolminkertaisessa Flip-Top korkkipullossa
« Kertakayttoisissa yhden annoksen maljoissa

Sisalto

« Fosforihappo muokattuna akrylaattiresiinilla
* Monitoimi akrylaatti

< Bifunktionaalinen akrylaatti

« Hapokkaat akrylaatit

« Isopropanoli

* Vesi

« Initiaattori

Stabilisaattori

Yhteensopivat materiaalit

Prime&Bond active™ universal -sidosaine on yhteensopiva kaikkien (meta)akrylaattipohjaisten va-
lokovetteisten muovien ja sementtien kanssa.

Prime&Bond active™ universal sidosaine on yhteensopiva Dentsply Sirona Calibra® Ceramin ja
Calibra® Veneerin kanssa (katso lisatietoja vastaavasta kayttdohjeesta).

Kaytettaessa yhdessa Dentsply Sirona Self Cure aktivaattorin kanssa Prime&Bond active™ univer-
saali sidosaine on yhteensopiva kaksoiskovetteisten/itsestdan kovettuvien sementtien, komposiit-
tien ja pilarimateriaalien kanssa.

Turvallisuusohjeet

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka erityisohjeet kayttdohjeiden eri kappaleissa.

Turvallisuusmerkki.

« Tama on turvallisuusmerkki. Sité kdytetdan varoittamaan mahdollisista henkilo-
kohtaisista vaaranpaikoista.
« Noudata kaikkia turvallisuusohjeita valttaaksesi mahdolliset onnettomuudet.

Varoitukset

Materiaali siséltaa polymerisoituvaa (met)akrylaatti monomeereja jotka voivat olla arsyttavia iholle,

silmille tai suun limakalvoille. Materiaali ei sisdlla HEMA a mutta saattaa aiheuttaa allergisia reakti-

oita herkille henkilGille. Materiaali on hapokasta ja saattaa aiheuttaa palovammoja.

« Valta kontaktia silmien kanssa, arsyttaa ja mahdollisesti aiheuttaa vaurioita. Jos tuo-
tetta joutuu silmaan, huuhtele runsaalla vedella ja hakeudu laékarin vastaanotolle.

« Valta ihokontaktia, ehkaistéksesi mahdollista arsytysta ja allergisia reaktioita. Punertavaa ihot-
tumaa saattaa esiintya jos tuotetta joutuu iholle. Pyyhi iho tarvittaessa paperilapulla ja alkoholilla
ja pese huolellisesti vedella ja saippualla. Jos iho herkistyy tuotteelle tai sinulla on ihottumaa,
hakeudu |&&kariin.

« Valta kontaktia suun pehmytkudosten/limakalvon kanssa. Jos tuotetta vahingossa joutuu
limakalvoille, poista se valittdmasti kudoksista. Huuhtele limakalvot runsaalla vedella ja poista
vesi (sylienimulla). Jos kudoksissa nakyy muutoksia, hakeudu laédkérin vastaanotolle.

" Joissakin maissa saatavilla on rajoitettu valikoima myyntipakkauksia.
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Varotoimet

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain sille maaritetylla tavalla naiden ohjeiden mukaisesti.

Ohjeiden jattamatta noudattaminen jattaa vastuun hammaslaakarille.

« Jos sailytat jadkapissa, anna materiaalin lammeta huoneenlammdssa ennen kayttoa.

« Kayta aina asianmukaista suojausta seka potilaalle ettd hammashoitohenkildkunnalle, esim.
suojalaseja ja kofferdamkumia ohjeiden mukaisesti.

« Kasittele pulloa aina kauempana potilaasta ja hoitotuolista, siten ettei se paase kosketuksiin
potilaan eritteiden kanssa kayttaen suojakasineita.

< Kayta hyvin ilmastoidussa tilassa. Valta hengittamasta hoyrya.

< Syttyvaa: pida poissa syttyvien lahteiden luota. Ota ennaltaehkéisevat turvaetdisyydet huomi-
oon.

« Prime&Bond active™ universaali sidosaine on valokovetteinen materiaali. Suojaa ymparéivalta

valolta.

Applikointi tikut ovat kertakayttdisia. Havita kéayton jalkeen. Al uudelleenkayté potilaille valttaak-

sesi ristikontaminaatiota.

« Kertakayttdiset Unit Dose pakkaukset on havitettava kayton jalkeen. Ala kayta uudelleen, valt-
taaksesi kontaminaatioriskin.

« Karhentamaton ja kasitteleméaton kiille on etsattava fosforihapolla ennen Prime&Bond active™

n applikointia.

< Sylki, veri ja ientaskun nesteet saattavat heikentaa taytteen onnistumista. Kayta eristysta, esi-
merkiksi kofferdamkumia.

Sulje pullo huolellisesti heti kayton jalkeen.

* Yhteisvaikutukset:

— Ala kéyta eugenoli- tai hydrogen peroksidia sisaltavia materiaaleja timén tuotteen kanssa,
silla ne voivat vaikuttaa kovettumiseen.

— Varo tuotteen joutumista ienlankaan. Jos sité paasee imeytymaan lankaan, se saattaa kovet-
tua ja sidostaa langan hampaan pintaan, hankaloittaen langan poistoa.

— Mineraalipohjaisten (esim. eraat rautayhdisteet) ienlankojen ja/tai hemostaasiliuosten kaytté
sidosaineiden kanssa voi vaikuttaa marginaalireunan sidokseen, johtaen mikrovuotoihin, var-
jaytymiin ja/tai tai taytteen epaonnistumiseen. Jos ienlangan kaytto on tarpeen, kayta kyllasta-
métontéa ienlankaa.

Haittavaikutukset

< Silmakontakti: arsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio.

« lhokontakti: arsytys ja mahdollinen allerginen reaktio. Punertavaa ihottumaa saattaa ilmaantua
iholle.

« Pehmytkudoskontakti: tulehdus (katso Varoitukset).

Varastointi ja sdilytys

Vaaranlaiset varastointiolosuhteet saattavat lyhentaa tuotteen kayttéikaa ja saatavat heikentaa
tuotteen tehoa.

< Sailyta auringonvalolta suojattuna ja hyvin tuuletetussa paikassa.

< Sailyta lampdtiloissa 2 °C-24 °C. Kayta tuotetta huoneenlampdisena.

Al kdyta vanhenemispaivamaaran jalkeen.
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3 Valokovetteisen taytteiden kasittely:ohjeet

3.1 Killeen ja dentiinin eristys, puhdistus ja kéasittely

1
2

3

. Kayta eristysta, esimerkiksi kofferdamkumia.

. Puhdista kasittelematon Kiille ja dentiini kumikupilla ja hohkakivella tai fluoritomalla puhdistus-
pastalla, esim. Nupro® profylaksiapastalla.

. Pese preparoitu ja preparoimaton kiille ja dentiini Iapikotaisin vesispraylla ja iimakuivaa kevyesti.
Ala ylikuivaa dentiinia.

3.2 Pulpan suojaus

1

. Syvissa kaviteeteissa suojaa dentiini pulpan laheltd kalsiumhydroksidikerroksella (Dycal® calci-
um hydroxide liner, katso kayttdohjeet), jattden loput kaviteetin pinnasta sidosaineelle.

3.3 Kiilteen ja dentiinin happokaésittely
Prime&Bond™ active universal sidosaine tarjoaa useita vaihtoehtoja kiilteen ja dentiinin esikasit-
telyyn:

= |tse-etsaus

1

. Ei etsausta fosforihapolla, jatka suoraan sidosaineen annosteluun.

= Selektiivinen kiille-etsaus

. Annostele fosforihappoa (esim. Conditioner 36) valmistajan ohjeiden mukaisesti.
2.
3.

Annostele conditioner geeli varovaisesti ainoastaan kiilteelle (marginaalireunoihin).
Parhaan tuloksen saavuttamiseksi, anna vaikuttaa kiilteelle vahintaédn 15 sekuntia. Vahingos-
sa conditionerin vaikutuksen alle joutunut dentiini tulisi jattaa alle 15 sekunnin vaikutusajan.

4. Poista geeli huuhtelemalla sitd jatkuvalla vesisuihkulla ja/tai suihkuta vetté kasiteltyihin kohtiin
vahintaan 15 sek.

5. Poista loppu vesi hennolla puustauksella ime kuivaksi.

6. Ala ylikuivaa dentiinia.

7. Jatka suoraan sidosaineen annosteluun.

= Etsaa ja huuhtele

1. Annostele fosforihappoa (esim. Conditioner 36) valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2. Varovaisesti annostele conditioner kaviteettiin, aloittaen Kiillereunoista.

3. Parhaan tuloksen saavuttamiseksi, anna vaikuttaa kiilteelle vahintaan 15 sekuntia ja dentiinil-
le 15 sekuntia tai vahemman.

4. Poista geeli huuhtelemalla sité jatkuvalla vesisuihkulla ja/tai suihkuta vetté kasiteltyihin kohtiin
vahintaan 15 sek.

5. Poista loppu vesi hennolla puustauksella ime kuivaksi.

6. Ala ylikuivaa dentiinia.

7. Jatka suoraan sidosaineen annosteluun.

Kontaminaatio.

Taytteen epaonnistuminen.
A 1. Kun pinnat on kasitelty, niiden ei saa antaa kontaminoitua syljen kanssa.

2. Sylki-kontaminaation sattuessa happokasittelyn jalkeen, huuhtele runsaalla
vedella kuivaa ja annostele sidosaine kuten luvuissa 3.4 -3.6 kerrotaan, iiman
happokasittelyvaihetta.
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3.4 Annostelu

Kertakayttéinen-Unit Dose malja:

1. Tartu sailiodn molemmista paista, aseta peukalo keskelle merkittyyn kohtaan.

2. Paina tasaisesti ja kaanna korkkia kunnes sailio irtoaa.

3. Irrota erillinen korkki. Unit dose malja voidaan asettaa pdydalle tai pitaa sormien valissa.
4. Kasta kertakayttotikku avoimessa sailiéssa.

Flip-Top Pullo:

. Poista sinetti korkista.

2. Avaa nostamalla sinista korkkia peukalolla ylspain ja taivuttaen niin, etta korkki pysyy auki.

3. Pida pulloa ylosalaisin vertikaalisessa asennossa ja tiputa 1-2 tippaa sidosainetta CliXdish™
maljaan, sekoituskuppiin tai kertakayttdiseen annostelutikkuun.

4. Jos pullo on puhdistettava, kaytd pehmeaa paperilinaa.

5. Sulje pullo huolellisesti painamalla korkkia kiinni. Korkki napsahtaa paikoilleen kun painat sita
kertaalleen.

Tekniikkavihje: CliXdish™.

Sekoitettu liuos suljetussa CliXdish™ kupissa pysyy kayttokelpoisena 30 minuuttia.
Avoimeen kuppiin annosteltu liuos on kayettava heti.

3.5 Sidosaineen applikointi kiilteelle ja dentiinille

1. Kéayta uutta kunnolla kosteaa vientikarkea viedessasi sidosainetta hoidettaville pinnoille. Tarvitta-
essa kastele karki uudelleen sidosaineeseen. Valta sidosaineen lammikoitumista.

2. Hankaa kevyest sidosainetta vientikarjella 20 sekunnin ajan.

3. Puustaa kevyesti ilmalla kasiteltyja pintoja vahintdan 5 sekuntia, kunnes sidosaineen pinta on
liikkumaton ja Kiiltava. Alé jata kuivia kohtia ja varo kdyttdmésta liian voimakasta iimavirtaa.

Liuoksen riittdmaton haihduttaminen.
A Epataydellinen polymerisaatio.

1. Noudata tarkoin ylla annettuja ohjeita.

3.6 Sidosaineen valokovetus

1. Valokoveta sidosaine tarkoituksenmukaisella valokovettimella 2. Koveta sidosainetta 10 sekun-
tia, kun valokovettajan voima on vahintaan 800 mW/cm?, kayttamalla Dentsply Sirona SmartLite®
PS tai SmartLite® Focus®.

Koveta sidosainetta 20 sekuntia kun valonlédhde on 500 mW/cm? ja 800 mW/cm? valilla.
Noudata myés valokovettajan valmistajan antamia ohjeita ja suosituksia.

Epédonnistunut valokovetus.

Riittamatén polymerisaatio.

1. Tarkista valokovettimen toimivuus.
2. Tarkista valokovetus aika.

3. Tarkista minimi sateilyvoimakkuus.

2. Jatka valittomasti restauraation paikoilleen asettamiseen ja sementointiin seuraavien ohjeiden
mukaisesti.

2 Valokovettajan tulle olla spektruimiltaan 440-480 nm, material siséltad kamferkinon (CQ) initiatoria.
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3.7 Valokovetteisten yhdi 10vi- ja k pomeeritdytteiden paikoilleen asettaminen

. Sidosaineen annostelun ja valokovettamisen jalkeen jatka valokovetteisen yhdistelmamuovin tai
kompomeerimateriaalin annosteluun valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Varmista etta sidosaineella kasitellyt pinnat pysyvat kontaminoitumattomina siihen saakka kun
on aika vieda muovimateriaali paikoilleen. Jos kontaminaatio syljen kanssa tapahtuu, huuhtele
huolellisesti runsaalla vedelld, kuivaa ja annostele sidosaine uudelleen kuten luvussa 3.4-3.6
ilman happokasittelya.

[\

4 Yhdistelmé@muovin, amalgaamin ja keramian korjaaminen valokovetteisella
yhdistelmamuovilla:ohjeet

Yhdistelmamuovin ja amalgaamin korjaaminen:

1. Luo mekaaninen retention mikali mahdollista. Karhenna vioittunut pinta, hiekkapuhalla ale intra-
oraali mikroetsauksella (50 pm alumina). Suosittelemme kofferdamin kayttoa.

2. Huuhtele vedelld 10 sekunnin ajan (mikroetsattua aluetta 15-20 sekuntia), puustaa kuivaksi, ja
annostele sidosaine [Ks.kohta 3.4-3.6].

3. Kasittele Kiille ja dentiinipinnat kuten luvuissa 3.3-36 neuvotaan.

4. Jatka heti paikkamateriaalin asettamiseen, noudata valmistajan ohjeita.

Lasikeramian korjaaminen:

1. Etsaa puskuroidulla hydrofluoridi hapolla kuten valmistajan ohjeissa neuvotaan ja annostele si-
laani (esim. Calibra® Silane Coupling Agent) keramian pinnoille, jotka vaativat korjausta.

2. Kasittele Kiille ja dentiinipinnat kuten kohdissa 3.3.-3.6 neuvotaan.

3. Jatka heti paikkamateriaalin asettamiseen, noudata valmistajan ohjeita.

5 Kaviteetin kasittely amalgaamia kaytettdessa:ohjeet
1. Annostele sidosaine kaviteetin pinnoille ilman happokasittelya kuten luvussa 3.4-3.6 neuvotaan.

2. Jatka valittdmasti paikkausmateriaalin paikoilleen asettamiseen.

6 Epasuorien taytteiden sementointi Calibra® Ceram materiaalia kdyttden:ohjeet

Calibra® Ceram.

Kaytettdessa Calibra® Ceram:ia Dentsply Sirona Self Cure aktivaattoria ei tarvita.

Valo-kovettaminen.

Prime&Bond active ™n kovettaminen voidaan tehdéa valittémasti kun restauraatio
on kasitelty Calibra® Ceramilla mikéli restauraatio lapéisee valoa (2,5 mm paksut
keraamiset ja yhdistelmamuovitaytteet).

Sidosaineen applikointi.

Sidosaineen applikointi silanilla kasitellyn lasikeraamisen taytteen sisapinnoille ei ole
tarpeen.

1. Annostele sidosaine hampaan pinnoille, kuten luvuissa 3.4-3.6 neuvotaan.
2. Kasittele restauraation pinta kuten valmistaja tai hammaslaboratorio ohjeistaa, esim. etsaamalla
tai mekaanisella karhennuksella.
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3. Jos kyseessa on lasikeramia etsaa hydrofluoridi hapolla valmistajan ohjeen mukaisesti ja lisaa
silaani (esim. Calibra® Silane Coupling Agent) valmistajan ohjeen mukaisesti. Jos kyseessa on
zirconium dioksidi tai mentally, annostele Prime&Bond™ active universal sidosaine restauraation
sisapinnoille tehostaaksesi sidostusta.

4. Jatka valittdmasti sementointiin seuraten valmistajan ohjeita.

7 Epasuorien taytteiden sementointi muita kaksoiskovetteisia ja itsestaan ko-
vettuvia materiaaleja kayttden:ohjeet

Dentsply Sirona Self Cure Aktivaattori.

Dentsply Sirona Self Cure Aktivaattori tarvitaan. Self Cure Aktivaattoria (SCA) kayte-
taan yhdessa Prime&Bond active™n kanssa jotta saadaan meta-akrylaattipohjaisille
kaksois- ja itsekovettuvien paikkausmateriaalien kanssa, mukaanlukien Dentsply
Sironan kaksois ja itsestaan kovettuvat paikkaus- ja sementtimateriaalit.

Sidosaineen applikointi.

Sidosaineen applikointi silanilla kasitellyn lasikeraamisen taytteen sisapinnoille ei ole
tarpeen.

7.1 Pulpan suojaaminen ja hampaan kasittely
Pulpan suojaaminen ja hampaan kasittely, katso ohje luvusta 3.1-3.3.

7.2 Annostelu ja sekoitus
1. Annostele tippa Prime&Bond active™ puhtaaseen CliXdish™ kuppiin tai tavalliseen sekoitus-
kuppiin, lisda Dentsply Sirona Self Cure Aktivaattoria (SCA), suhteessa 1:1 (sama maara tippo-
ja).
2. Senorita sisaltéa 1-2 sekunnin ajan puhtalla vientikarjella.

7.3 Sekoitetun sidosaineen/aktivaattorin vieminen kiilteelle ja dentiinille
1. Kayta vientikarkea sekoitetun sidosaineen/aktivaattorin annosteluun kaviteetin pinnoille. Valta
sidosaineen/aktivaattorin lammikoitumista.
2. Hankaa sidosainetta/aktivaattoria 20 sekuntia kevyesti.
3. Puustaa kevyesti sidosineella/aktivaattorilla kasiteltyja pintoja vahintdan 5 sekuntia, kunnes sid-
osaineen pinta on liikkumaton ja kiiltdva. Valta kuivia kohtia ja liilan voimakasta ilmavirtaa.

Liuoksen riittdmaton haihduttaminen.
A Epataydellinen polymerisaatio.

1. Noudata tarkoin ylla annettuja ohjeita.

7.4 Valo-kovetus sekoitetulle sidosaineelle/aktivaattorille
1. Valokoveta sidosaine/aktivaattori tarkoituksenmukaisella valokovettimella ® 10 sekuntia, kun
valokovettajan voima on vahintddn 800 mW/cm?, kayttamalla Dentsply Sirona SmartLite®
PS tai SmartLite® Focus®. Koveta sidosainetta/aktivaattoria 20 sekuntia kun valonldhde on
500 mW/cm?ja 800 mW/cm? valilla. Noudata myos valokovettajan valmistajan antamia ohjeita
ja suosituksia.

3 Valokovettajan tulle olla spektruimiltaan 440-480 nm, material sisaltaa kamferkinon (CQ) initiatoria.
107



7.5

8.

=

8.2

Epéonnistunut valokovetus.

Riittdmaton polymerisaatio.

1. Tarkista valokovettimen toimivuus.
2. Tarkista valokovetus aika.

3. Tarkista minimi sateilyvoimakkuus.

2

. Jatka valittdmasti reastauraation paikoilleen asettamiseen.

Epésuorien taytteiden valmistelu

[\

«

J

. Kasittele restauraation sisapinnat kuten valmistajan tai hammaslaboratorion ohjeissa neuvotaan,
esim. etsaamalla tai mekaanisella karhennuksella.

Jos kyseessa on lasikeramia etsaa hydrofluoridi hapolla valmistajan ohjeen mukaisesti ja lisaa
silaani (esim. Calibra® Silane Coupling Agent) valmistajan ohjeen mukaisesti. Jos kyseessa on
zirconium dioksidi tai mentally, annostele Prime&Bond active™ universal sidosaine restauraation
sisapinnoille tehostaaksesi sidostusta.

Valmistele,sekoita ja annostele kaksoiskovetteinen tai itsestdan kovettuva yhdistelméamuovi,
seuraten valmistajan ohjeita.

uurikanavanastan sementointi

core-X® flow -pilarimateriaalia kdyttden:ohjeet

1

[\

[d

>

o

. Juurikanavanastan tila taytyy huuhdella vedelld ja kuivata kayttden imua ja/tai paperinastoja,
jolloin pinta jaa kosteaksi.

Valinnaisesti juurikanavanastan tila voidaan etsata ja huuhdella fosforihapolla kuten luvussa 3.3
kuvaillaan.

Sekoita Prime&Bond active™ universal -sidosainetta ja Dentsply Sirona Self Cure Activator -val-
mistetta kuten luvussa 7.2 kuvaillaan.

Annostele Prime&Bond active™ universal -sidosaineen ja Dentsply Sirona Self Cure Activator
-valmisteen seos juurikanavanastan tilaan noudattaen luvussa 7.3 annettuja ohjeita. Paperinas-
tojen kayttd annostelun jalkeen estaa sidosaineen lammikoitumisen juurikanavanastan tilaan.
Sidosaineen valokovetus ennen sementointia on valinnaista — katso ohjeet luvusta 7.4.
Kasittele juurikanavanasta kuten valmistaja ohjeistaa (X-Post® fibre -juurikanavanastan tapauk-
sessa levita sidosaineseos ja anna ilmakuivua).

Jatka valittomasti endodontiseen juurikanavanastan sementointiin noudattaen core-X® flow -val-
misteen kayttdohjetta.

Muita kaksoiskovetteisia tai itsestdadn kovettuvia resiinisementteja kéyttden: ohjeet

w -

oos

. Juurikanavanastan tila taytyy etsata ja huuhdella fosforihapolla kuten luvussa 3.3 kuvaillaan.
Sekoita Prime&Bond active™ universal -sidosainetta Dentsply Sirona Self Cure Activator -val-
misteen kanssa kuten luvussa 7.2 kuvaillaan.

Kaytettdessa Calibra® Ceram:ia Dentsply Sirona Self Cure Aktivaattoria ei tarvita.

Annostele Prime&Bond active™ universal -sidosaineen ja Dentsply Sirona Self Cure Activator
-valmisteen seos juurikanavanastan tilaan noudattaen luvussa 7.3 annettuja ohjeita. Paperinas-
tojen kayttd annostelun jalkeen estaa sidosaineen lammikoitumisen juurikanavanastan tilaan.
Valokoveta sidosaine ennen sementointia noudattaen luvussa 7.4 annettuja ohjeita.

Kasittele juurikanavanasta kuten valmistaja ohjeistaa.

Jatka valittdomasti endodontiseen juurikanavanastan sementointiin noudattaen asianmukaista
kayttoohjetta.
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9 Hygienia

Risti-kontaminaatio.

Tartunta.
1. Ala uudelleenkéayta kertakayttdtuotteita. Havita ohjeiden mukaisesti.
2. Kierrata uudelleen kaytettavat tuotteet kuten alla on neuvottu.

9.1 CliXdish™ sekoituskuppi
Uudelleenkasittelyohjeet 16ytyvat CliXdish™ -sekoituskupin kayttdohjeesta, jonka voi ladata verk-
kosivultamme www.dentsplysirona.com ja www.dentsply.eu/IFU.
Tarvittaessa voimme myos lahettda ne veloituksetta sinfully 7 péivan kuluessa. Ohjeet I6ytyvat
nettisivuiltamme.

10 Lot numero (1) ja vanhenemispaivamaara (2)

. Ala kayta vanhenemispaivamaaran jalkeen.

ISO jarjestelman mukaisesti “VVVV-KK” tai “VVVV-KK-PP".
Seuraavat numerot tulisi ilmoittaa mahdollisissa yhteydenotoissa:
 Tilausnumero

* Lot numero

* Vanhenemispaivamaara

N

© Dentsply Sirona 2017-10-24
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LietoSanas instrukcija Latviesu

Prime&Bond active™
Universals adhezivs

BRIDINAJUMI: Pielietojams tikai zobarstnieciba.

Saturs Lpp
1 Produkta apraksts 110
2 Kopéjie drosibas noradijumi 111
3 Gaisma cietéjosas tieSas restauracijas instrukcija: soli pa solim..........ccoccevciiiiiiccnncenns 113
4 Kompozita, keramikas un Igamas atjaunosana ar gaisma cietéjoSu kompozitu:

soli pa solim 115
5 Kavitates sagatavoSana izmantojot tieSo amalgamas restauraciju: soli pa solim.............. 115
6 Netieso restauraciju cementésana izmantojot Calibra® Ceram: soli pa solim...........ccevueus 115
7 NetieSo restauraciju cementésana izmantojot citus duali cietéjoSus vai pascietéjosus
svekus saturo$us cementus: soli pa solim. 116
8 Endodontisko tapu cementésana 17
9 Higiena 118
10 Partijas numurs un deriguma termins 118
1 Produkta apraksts
Prime&Bond active™ universals adhezivs, kombinéts ka Kodinat un skalot (totdla kodinasana),
paskodino$s un selektivi kodinoss adhezivs.
1.1 Lietosanas indikacijas

1.

N

1.

w

« TieSam gaismas cietéjosam kompozitu un kompomeéru restauracijam.

« Gaisma ciet&josu sveku, cementéjamu veniru cementésanai.

« Kompozitu, keramikas un amalgamas atjauno$anai.

« Ka amalgamas saiti, plombé&jot ar amalgamu.

* Netie§am restauracijam un endodontisko tapu cementésanai ar Calibra® Ceram.

Kombinacija ar Dentsply Sirona Self Cure Activator:
« Tiesam, duali vai paScietéjoS§am kompozita restauracijam un tapas zobu atjauno$anai.
« NetieSo restauraciju un saknu tapu cementéSana ar duali vai paScietéjoSu sveku cementu.

Kontrindikacijas

« Noradijumi pacienta anamnézé uz alergiskam reakcijam, Tpasi uz (met)akrilata plastmasam vai
jebkuru citu materiala komponentu.

< Tiesa pulpas parklasana.

lepakojuma forma’

Prime&Bond active™ universalais adhezivs ir pieejams:
« Viegli saspiezama pudelite ar vacinu,

« Vienreizéjs pacienta doz&jums

' Dazi piegades veidi var nebiit pieejami visas valstis.
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1.4 Sastavs

1.5

2.

-

« Fosforskabes modificéti akrilata sveki
« Daudzfunkcionals akrilats

« Bifunkcionalie akrilati

« Skabes akrilati

* |zopropanols

» Udens

Iniciators

Stabilizators

Saderiba ar materialiem

Prime&Bond active™ universalais adhezivs ir saderigs ar redzamaja gaisma cietéjosajiem atjauno-
$anas materialiem un cementiem, kas ir veidoti uz (met)akrilata bazes.

Prime&Bond active™ universalais adhezivs ir saderigs ar Dentsply Sirona Calibra® Ceram un
Calibra® Veneer (papildnoradijumus skatit attiecigaja lietoSanas instrukcija).

Prime&Bond active™ universalais adhezivs lietojot kopa ar Dentsply Sirona Self Cure Activator
ir saderigs ar duali cietgjosiem/ paScietéjoSiem sveku cementiem, kompozitiem un zoba pamata
atjauno$anas materialiem.

Kopéjie drosibas noradijumi

NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopéjos drosibas noteikumus un specialos droSibas
noteikumus, kas ir minéti dotas instrukcijas citas nodalas.

Bistamibas apziméjums.

«  Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jas par potencia-
liem riskiem veselibai.

« Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar So simbolu, lai novér-
stu kaitéjumu veselibai.

Bridinajums

Materials satur polimerizéjamus (met)akrilatus, kuri var kairinat adu, acis un mutes glotadu. Mate-

rials nesatur HEMA, bet jutigiem cilvékiem var izraisit alergisku kontaktdermatitu. Materials ir skabi

saturo$s agents, un var izraisit apdegumu.

« lzvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iesp&jamo kairindjumu un radzenes bojajumu.
Ja noticis kontakts ar acim, noskalojiet ar lielu Gdens daudzumu un griezieties péc mediciniskas
palidzibas.

« lzvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairinajumu un iespéjamu alergisku reakciju. Ga-
dijuma, ja noticis kontakts ar adu, uz adas var paradities sarkani izsitumi. Ja noticis kontakts ar
adu, nekavéjoties notiriet materialu ar spirta samércétu vatiti, un kartigi nomazgajiet ar adeni un
ziepém. Ja paradas izsitumi vai sensibilitates pazimes, partrauciet produkta lietoSanu un griezie-
ties péc mediciniskas palidzibas.

« lzvairieties no kontakta ar mutes dobuma mikstajiem audiem un glotadu, lai novérstu iekai-
sumu. Ja noticis nejauss kontakts, nekavéjoties nonemiet materialu ar vati. Noskalojiet glotadu
ar lielu ddens daudzumu, uzreiz savacot skalojomo Gdeni no mutes dobuma. Ja mutes dobuma
glotadas iekaisums nepariet, griezieties péc mediciniskas palidzibas.

1M1



2.2 Piesardzibas pasakumi

Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar lietodanas instrukciju. Produkta pielietojums, kas neatbilst
dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktiz&josa arsta individuals Iemums, par kuru atbildiba gulstas
uz pasu arstu.

23

24

Ja materials tiek glabats ledusskapi, pirms ta izmantoSanas ir japaredz laiks, kura tas varétu
sasilt ITdz istabas temperatarai.

Izmantojiet atbilstoSus aizsardzibas pasakumus gan personalam, gan pacientiem, tadus ka aiz-
sargbrilles un koferdamu, saskana ar vietéjas stomatologiskas asociacijas rekomendacijam.

Lai novérstu pudelites piesarnojumu ar kermena skidrumiem un piesarnotam rokam, vienmér
lietojiet pudelti ar tiriem/dezinficétiem cimdiem.

Izmantojiet labi védinama telpa. Izvairieties no tvaiku ieelpo$anas.

Nepielaujiet tuvinaSanu pie ugunsnedro$am vietam. Veiciet pasakumus, lai nepielautu statiskas
elektribas uzkrasanos.

Prime&Bond active™ universalais adhezivs ir gaisma cietéjoSs materials. Tas jaglaba vieta, kas
ir pasargata no gaismas (tumsa).

Aplikacijas aplikatori ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc lietoSanas izmetiet. Neizmanto-
jiet atkartoti, lai izvairTtos no krusteniskas infekcijas.

Vienreizéjs pacienta doz&jums paredzéts vienreizéjai lietoSanai. Péc lietoSanas izmetiet. Neiz-
mantojiet atkartoti, lai izvairttos no krusteniskas infekcijas.

Neapstradatu emalju pirms Prime&Bond active™ universala adheziva aplikacijas vajadzétu ap-
stradat ar fosforskabi.

Kontakts ar siekalam, asinim un smaganu Skidrumu, var bat par iemeslu neveiksmigai zoba
restauracijai. Lai nodro$inatu nepiecieSamo izolaciju, izmantojiet koferdamu.

Pé&c materiala izmantoSanas ciesi aiztaisiet pudeltti.

Mijiedarbiba ar citiem materialiem:

— Eigenols un H,0, saturoSus materidlus nevajadz&tu izmantot kombinacija ar So produktu, jo
tie var samazinat poliméru komponentu cietibu.

Izvairieties no retrakcijas diega piesicinaSanas ar adhezivu. Gadijuma, ja ir nok|uvis uz diega,
tas var palikt ciets un pieliméties pie blakus esoSiem cietiem audiem, kas apgratinatu diega
iznemsanu.

Ja izmantojiet imprignétus retrakcijas diegus (dzelzi saturo$us) un/vai hemostatiskus $kidu-
mus kopa ar adhézijas procediru, var veidoties malu sice, iekS&ja parkrasosanas, kas var
samazinat restauracijas kvalitati. Ja nepiecieSama smaganas retrakcija, ieteicams lietot pla-
kano neimprignéto diegu.

Blakus reakcijas

Kontakts ar acim: Kairindjums un iesp&jams radzenes bojajums.

Kontakts ar adu: Kairinajums un iespéjamas alergiskas reakcijas. Uz adas var rasties sarkani
izsitumi.

Kontakts ar glotadu: lekaisums (skat. nodalu “Bridinajums”).

Glabasana
Nepareizi glabasanas apstak|i var samazinat produkta deriguma terminu.

Glabajiet produktu labi védinamas un no gaismas pasargatas telpas (tumsa).
Glabajiet to t° no +2 °C lidz +24 °C. Produktu lietot, ja ta t° atbilst istabas t°.
Neizmantojiet produktu, ja tam beidzies deriguma termins.
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3 Gaisma cietéjosas tiesas restauracijas instrukcija: soli pa solim

3.1 Emaljas un dentina izolacija, tiriSana kondicionésana

1
2

3

. Lai nodroSinatu nepiecieSamo izolaciju, izmantojiet koferdamu.
. Notiriet neapstradatas emaljas un dentina virsmas ar gumijas kausinu un pumeku, vai fluoru

nesaturo$u pastu, tadu k& Nupro® profilaktiska pasta.

. Apstradato un neapstradato emalju un dentinu notiriet ar Gdens striklu un nozavéjiet ar gaisu.

Neparzaveéjiet dentinu.

3.2 Pulpas aizsardziba

1

. Loti dzilos dobumos, dentins pie pulpas kameras japarklaj ar kalciju saturo$u oderi (piem. Dycal®

kalcija hidroksida odere, skat. pilnu lietoSanas instrukciju), atstajot par&jo dobuma virsmu brivu
bondinga veik$anai.

3.3 Emaljas un dentina kondicionésana ar skabi
Prime&Bond active™ universalais adhezivs piedava izvéléties emaljas un dentina pirmsapstrades
veidu.

= Paskodinasanas rezima

1

. Nav nepiecieSama kodinasana ar fosforskabi, sasaistas tieSi péc adheziva aplicéSanas.

= Selektiva emaljas kodinasana rezima

WN =

Noos

Nookrwnbd=]g

. Apstradajiet ar fosforskabi (piem.Conditioner 36) saskana ar razotaja instrukciju.

Rapigi uzklajiet kondicionieri tikai uz emaljas (robezas).

Labakam rezultatam, kodiniet emalju vismaz 15 sek. Katrs nejausais kondicioniera géla kon-
takts ar dentinu bitu jaierobezo I1dz 15 sekundém vai mazak.

Savaciet Zeleju ar vakimstcégju un/vai lielu Gdens striklu un skalojiet kodinatas virsmas 15 sek.
Savaciet 0deni no kavitates ar vieglu gaisa stroklu un nopdatiet sausu.

Neparzaveéjiet dentinu.

Nekaveéjoties aplicgjiet adhezivu kavitaté.

Totala kodinasana rezima

Apstradajiet ar fosforskabi (piem.Conditioner 36) saskana ar razotaja instrukciju.

Rapigi uzklajiet kondicionieri uz kavitates virsmas sakot ar emaljas robezu.

Labakam rezultatam, kodiniet emalju vismaz 15 sek. un dentinu 15 sek. vai mazak.

Savaciet Zeleju ar vakimstcé&ju un/vai lielu Gdens striklu un skalojiet kodinatas virsmas 15 sek.
Savaciet 0deni no kavitates ar vieglu gaisa stroklu un nopatiet sausu.

Neparzaveéjiet dentinu.

Nekaveéjoties aplicgjiet adhezivu kavitate.

Piesarpojums.

Restauracijas neveiksmes.
1. Pé&c zoba virsmas sagatavosanas, ta nerikst bat inficéta.
2. Ja péc skabes kondicionésnas rodas siekalu piesarnojums, rapigi notiriet ar stipru

adens straklu, nosausiniet un aplicéjiet adhezivu, ka aprakstits 3.4 - 3.6 nodalas,
neatkartojot skabes kondicionésanas solus.
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3.4 Devas
Vienreiz lietojams pacienta dozéjums:
1. Satveriet tvertni abos galos, novietojiet rokas 1kski tvertnei pa vidu.
2. Uzspiediet uz tvertnes un pagrieziet vacinu I1dz ta sadalas.
3. Izmetiet atdalitos vacinus. DroSibai tvertni turiet uz galda virsmas vai turiet starp pirkstiem.
4. levietojiet aplikatoru atvértaja tvertné un to samitriniet ar tas saturu.

Tradicionala pudelite:

. Nonemiet originalo aizsarzimogu.

2. Lai atvertu, nemiet pudeliti roka, kSki novietojiet uz padzilindjuma vacina un spiediet vacinu uz
saniem lidz tas ir atvérts.

Turiet pudeliti ar atveri uz leju vertikala pozicija un uzpiliniet 1-2 pilienus adheziva uz ftira
CliXdish™ palikni$a ar vaku vai standarta paletes.

Ja nepiecieSams notiriet adheziva pilienus no pudelites izmantojot mikstu papira salveti.
Uzmanigi aizveries pudeliti no augSas uzspiezot uz vacina. Vacin$ noslédzas un nofiksgjas ar
Klikski.

d

o s

Tehniskais padoms: CliXdish™.

Uz paletes CliXdish™ zem vaka, adhezivs ir jaizlieto 30 min. laika. Bet materials,
kas iespiests standarta paletes nodalljuma, ir jaizlieto uzreiz.

3.5 Adheziva aplicé$ana uz emaljas un dentina

1. Izmantojot vienreiz lietojamo aplikatoru, aplicgjiet adhezivu ta, lai atjaunojama zoba virsma batu
vienmérigi mitra. Izvairieties no adheziva pladiem.

2. Atstajiet virsmu ar adhezivu neskartu 20 sek.

3. IzIdziniet un nonemiet lieko materialu nopasot to ar tiru, sausu gaisa stroklu no gaisa/tdens pis-
toles. Apstradajiet virsmu ar mérenu gaisa striiklu vismaz 5 sekundes, kamér dobuma virsma
klast vienmériga un viendabigi spidiga. Izvairieties no sausiem punktiem un adheziva iz$|aksti-
$anas, izmantojot parak stipru gaisa plasmu.

Nepietiekama adheziva izzavésana.
A Neadekvata polimerizacija.

1. Stingri ievérot iepriek§ minétos darbibu noradijumus.

3.6 Adheziva polimerizacija

1. Polimerizét adhezivu ar piemérotu polimerizacijas lampu 2. Polimerizét adhezivu 10 sekundes,
ja tiek lietotas tadas polimerizacijas lampas ka Dentsply Sirona SmartLite® PS vai SmartLite®
Focus®, kuru minimalais starojums ir 800 m\W/cm?.
Polimerizét adhezivu 20 sekundes, ja minimalais izstarojums ir starp 500 mW/cm? un
800 mW/cm2.
Noskaidrojiet polimerizacijas lampas raZotaja rekomendacijas, saistiba ar polimerizésanu un po-
limerizatora saderibu.

Nepietieko$a polimerizacija.

Neadekvata polimerizacija.
1. Parbaudiet fotopolimerizatora saderibu.

3. Parbaudiet polimerizacijas cikla ilgumu.
4. Parbaudiet minimalo izstarojumu.

2 Polimerizacijas lampa paredzéta, lai polimerizétu materialus, kas satur kamparhinonu. Gaismas spektrs diapazona
no 440-480 nm.
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3.7

6

2. Nekavéjoties saciet tieSo restauraciju vai veiciet sagatavosanu netie$as restauracijas cementé-
Sanai, tiesi ta ka aprakstits turpmakajas nodalas.

Tiesa restauracija ar gaisma cietéjoSu kompozitu un kompoméru

1. Péc adheziva aplikacijas un polimerizacijas veiciet tieSo restauraciju, sekojot Iidzi, izmantota
kompozita vai kompomeéra lietoSanas instrukcijai.

2. Pirms tieSas restauracijas uzsaksanas, parliecinieties vai ar adhezivu apstradatas virsmas nav
atkartoti piesarnotas. Ja ir noticis piesarnojums ar siekalam, rlpigi notiriet virsmu ar stirpu tdens
striklu, nopaties sausu un atkartojiet adheziva aplikaciju, ka aprakstits nodalas 3.4-3.6, neatkar-
tojot skabes kondicionéSanas solus.

Kompozita, keramikas un amalgamas atjaunosana ar gaisma cietéjoSu kom-
pozitu: soli pa solim

Kompozitmateriala un amalgamas atjaunosana:

1. lzveidojiet mehanisktu retensiju, kur iespéjams. Labakam rezultatam apstradajiet lizuma vietu
ar urbuli,padarot virsmu nelidzenu, raupjaku. Apstradajiet virsmu ar smilSu traklu, lai nodrosinatu
intraoralu mikroskab&sanu (50pm aluminija oksids). leteicams lietot koferdamu.

Skalojiet ar Gdeni 10 sekundes (mikroskabéto virsmu 15-20 sekundes), nopdtiet ar gaisu un
aplicéjiet adhezivu [skatit sadalu 3.4-3.6].

Apstradajiet emaljas un dentina virsmas saskana ar 3.3-3.6 nodalas aprakstu.

Nekavéjoties saciet restauracijas materiala ievietoSanu, ievérojot kompozitmateriala lietoSanas
instrukciju.

[
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Stikla keramikas atjaunosana:

. Kodiniet atjaunojamo vietu intraorali ar fluoriidenrazskabi, sekojiet l1dzi razotaja instrukcijam, un
aplicgjiet silanu (pieméram Calibra® silans Coupling Agent), sekojiet Iidzi razotaja instrukcijam.
Apstradajiet emaljas un dentina virsmas saskana ar 3.3-3.6 nodalas aprakstu.

Nekavéjoties saciet restauracijas materiala ievietoSanu, ievérojot kompozitmateriala lietoSanas
instrukciju.

@ N

Kavitates sagatavo$ana izmantojot tieSo amalgamas restauraciju: soli pa solim
1. Aplicgjiet adhezivu un kavitates virsmam, bez iepriek$€jas virsmas apstrades ar skabi, ka ap-

rakstits sadalas 3.4-3.6.
2. Nekavéjoties saciet restauracijas materiala ievietoSanu.

NetiesSo restauraciju cementé$ana izmantojot Calibra® Ceram: soli pa solim

Calibra® Ceram.

Izmantojot Calibra® Ceram, papildus nav nepiecieSams lietot Dentsply Sirona Self
Cure Activator.

Polimerizacija.
Prime&Bond active™ polimerizaciju var veikt uzreiz péc restauracijas uzlik§anas ar

Calibra® Ceram, tikai ja ir laba netie$as restauracijas gaismas caurlaidiba (< 2,5 mm
bieza keramika un kompozits).
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5 Adheziva aplikacija.

1 Stikla keramikas netieSo restauraciju iek§&jo virsmu aplikacija ar adhezivu nav nepie-
bmmmd  cieSama, ja $Ts virsmas iepriek$ apstradatas ar silanu.

. Aplicgjiet adhezivu uz apstradatas zoba virmsas saskana ar ieteikumiem, kas aprakstiti sadala
3.4-3.6.

Apstradajiet restauracijas virsmu saskana ar razotaja vai zobarstniecibas laboratorijas noradiju-
miem, t.i mehaniska apstrade, kodinasana.

Ja jaapstrada stikla keramika, kodiniet to ar fluoridenrazskabi, sekojiet ldzi raZotaja instrukci-
jam, un aplicgjiet silanu (pieméram Calibra® silans Coupling Agent), sekojiet [1dzi raZotaja instruk-
cijam. Ja apstradajiet cirkonija dioksidu vai metalu, aplicgjiet Prime&Bond active™ universalo
adhezivu restauracijas iek$&jam virsmam, tadejadi uzlabojot adhéziju.

Nekavéjoties saciet netieSo restauraciju cementésanu, sekojiet Iidzi Calibra® Ceram lietoSanas
instrukcijai.
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NetiesSo restauraciju cementé$ana izmantojot citus duali cietéjosSus vai pascie-
tejosSus svekus saturosus cementus: soli pa solim

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator ir nepieciesams. Self Cure Activator (SCA) lieto
kopa ar Prime&Bond active™ adhezivu, lai tas saderétu ar tradicionalajiem
metakrilata bazes duali un pascietéjosajiem komozita restauracijas materialiem,
ieskaitot Dentsply Sirona duali un pasciet&joSos komozita restauracijas un cementé-
Sanas materialus.

Adheziva aplikacija.
Stikla keramikas netieSo restauraciju iek$€jo virsmu aplikacija ar adhezivu nav nepie-
cieSama, ja $Ts virsmas iepriek$ apstradatas ar silanu.

Pulpas aizsardziba un zoba kodinasana
Par pulpas aizsardzibu un zoba kodinasanu, skatit sadaju 3.1-3.3.

Dozésana un sajauksana

1. Uzpiliniet 1-2 pilienus Prime&Bond active™ adheziva uz tira CliXdish™ palikni§a ar vaku vai
standarta paletes, tad piepiliniet Self Cure Activator, ar attiecibu 1:1 (vienads skaits pilienu).

2. Sajauciet saturu 1-2 sekundes ar tiru aplikatoru.

Sajaukta adheziva/aktivatora aplikacija uz emaljas un dentina

. Izmantojot vienreiz lietojamo aplikatoru, aplicgjiet sajaukto adhezivu un aktivatoru ta, lai zoba
atjaunojama virsma batu vienmérigi mitra. |zvairieties no adheziva/aktivatora pladiem.

Atstajiet ar adhezivu/aktivatoru apstradato virsmu neskartu 20 sek.

Nonemiet lieko sajaukto adhezivu noplsot to ar tiru, sausu gaisa striklu no gaisa/Gdens pistoles.
Nopdaties virsmu ar mérenu gaisa plismu vismaz 5 sekundes. Dobuma virsmai jabat viendabigi
spidigai un adheziva kartai vienmérigi biezai. |zvairieties no sausiem punktiem un adheziva
iz8lakstiSanas, izmantojot parak stipru gaisa plismu.

wnN
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Nepietiekama skidinataja izzaveésana.
A Neadekvata polimerizacija.

1. Stingri ievérot iepriek§ minétos noradijumus.

7.4 Adheziva un aktivatora maisijuma polimerizacija

7.5

8.

-

1. Polimerizét adheziva un aktivatora maisijumu ar piemérotu polimerizacijas lampu ® 10 se-
kundes, ja tiek lietotas tadas polimerizacijas lampas ka Dentsply Sirona SmartLite® PS vai
SmartLite® Focus®, kuru minimalais starojums ir 800 mW/cm?. Polimerizét adheziva un aktiva-
tora maisijumu 20 sekundes, ja minimalais izstarojums ir starp 500 mW/cm? un 800 mW/cm?.
Noskaidrojiet polimerizacijas lampas razotaja rekomendacijas, saistiba ar polimerizéSanu un
polimerizatora saderibu.

Nepietieko$a polimerizacija.

Neadekvata polimerizacija.
1. Parbaudiet fotopolimerizatora saderibu.

2. Parbaudiet polimerizacijas cikla ilgumu.
3. Parbaudiet gaismas kala intensitati.

2. Nekavéjoties saciet netieSo restauraciju.

Netiesas restauracijas sagatavosana

1. Apstradajiet restauracijas virsmu saskana ar raZotaja vai zobarstniecibas laboratorijas noradiju-
miem, t.i mehaniska apstrade, kodinasana.

Ja jaapstrada stikla keramika, kodiniet to ar fluoridenrazskabi, sekojiet ldzi raZotaja instrukci-
jam, un aplicgjiet silanu (pieméram Calibra® silans Coupling Agent), sekojiet [1dzi raZotaja instruk-
cijam. Ja apstradajiet cirkonija dioksidu vai metalu, aplicéjiet adheziva un aktivatora maistjumu
uz restauracijas iek$&jam virsmam, tadejadi uzlabojot adhéziju.

Sagatavojiet, samaisiet un aplicgjiet duali vai pasciet&joSo kompozitu vai duali cietéjoSo sveku
cementu, saskana ar razotaja noradijumiem.

[
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Endodontisko tapu cementé$ana

. Cementésana, izmantojot core-X® flow zoba pamata atjauno$anas materialu: soli pa solim

. Tapas vieta janoskalo ar Gdeni un janozave, izmantojot nostksanu un/vai papira torundas, lai
virsma paliktu mitra.

Péc izvéles tapas vietu var apstradat ar fosforskabi totalas kodinaSanas procedira, kas apraksti-
ta 3.3. nodala.

Sajauciet Prime&Bond active™ universalo adhezivu ar Dentsply Sirona Self Cure Activator, ka
aprakstits 7.2. nodala.

Aplicgjiet Prime&Bond active™ universalo adhezivu un Dentsply Sirona Self Cure Activator mai-
sTjumu tapas vietai atbilstosi 7.3. nodala aprakstitajai procedirai. Péc uzklasanas izmantojot
papira torundas, var novérst adheziva sakrasanos tapas vieta.

Adheziva polimerizéSana pirms tapu cementéSanas ir neobligata — ievérojiet 7.4. nodala snieg-
tos noradijumus.

Apstradajiet tapas virsmu saskana ar razotaja instrukciju (t.i., Skiedras tapai X-Post® uzklajiet
adheziva maisTjumu un nozavéjiet ar gaisu).

Nekavéjoties saciet endodontiskas tapas cementésanu, ievérojot core-X® flow cementa lietosa-
nas instrukciju.
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3 Polimerizacijas lampa paredzeta, lai polimeriz&tu materialus, kas satur kamparhinonu. Gaismas spekirs diapazona
no 440-480 nm.
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8.2. Cementésana, izmantojot citus duali cietéjoSus vai pascietéjoSus svekus saturo$u
cementus: soli pa solim

. Tapas vietai jabat apstradatai ar fosforskabi, noskalotai un sausai, saskana ar noradijumiem, kas

aprakstiti sadala 3.3.

Sajauciet Prime&Bond active™ universalo adhezivu ar Dentsply Sirona Self Cure Activator, ka

aprakstits 7.2. nodala.

Ja tiek lietots Calibra® Ceram cements, Dentsply Sirona Self Cure Activator nav nepiecieSams.

Aplicgjiet Prime&Bond active™ universalo adhezivu un Dentsply Sirona Self Cure Activator mai-

sTjumu tapas vietai atbilstosi 7.3. nodala aprakstitajai proceddrai. Péc uzklasanas izmantojot

papira torundas, var novérst adheziva sakrasanos tapas vieta.

. Pirms tapu cementésanas polimerizéjiet adhezivu, ievérojot 7.4. nodala sniegtos noradijumus.

. Apstradajiet tapas virsmu saskana ar razotaja instrukciju.

Nekaveéjoties saciet endodontiskas tapas cementéSanu, ievérojot cementa lietoSanas instrukciju.
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9 Higiéna

Krusteniska infekcija.

Infekcija.
A 1. Neizmantojiet atkartoti vienreizlietojamas kapsulas. Utiliz&jiet tas saskana ar
vietéjo likumdosanu.
2. Produktus ar ciklisku izmanto$anu, utilizgjiet tam piemérota veida.

9.

=

Maisamais traucin$ CliXdish™

Parstradasanas noradijumus skatiet paletes CliXdish™ lietoSanas instrukcija, kura ir pieejama
masu timek|a vietné adresé www.dentsplysirona.com un www.dentsply.eu/IFU.

Ja nepiecieSsams, més Jums nositisim bezmaksas drukatu lietosanas instrukcijas kopiju jums vé-
lamaja valoda, 7 dienu laika. Sim nolikam Jums jaaizpilda pieteikuma veidlapa, kas atrodama
masu majas lapa.

10 Partijas numurs () un deriguma termins (&)

. Nelietojiet produktu, ja beidzies deriguma termins.
Izmantotie standarti ISO: ,GGGG-MM" vai ,GGGG-MM-DD".
Minot produktu noteikti japiemin sekojosi dati:

« Pasatijuma Nr.

« Partijas Nr.

* Realizacijas termins

N

© Dentsply Sirona 2017-10-24
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Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.
Prime&Bond active™

Universalusis risiklis

PERSPEJIMAS: skirta tik odontologijai.

Turinys Puslapis
1 Gaminio aprasas 119
2 Saugos pastabos 120
3 Tiesioginés Sviesa kietil s restauracijos: nuosekli procediira ...........ocociccicciiciccninnns 122
4 Kompozito, keramikos arba amalgamos restauracijy pataisos Sviesa kietinamais

kompozitais: kli procediira 124
5 Ertmés dengimas plombuojant amalgama: nuosekli procedira 124
6 Netiesioginiy restauracijy cementavimas naudojant Calibra® Ceram:
nuosekli procediira 124
7 Netiesioginiy restauracuq cementavimas naudojant kitus dvigubo kietéjimo
arba i jancius dervinius tus: nuosekli procediira.........oevurucnccesscnnsnes 125
8 Endodontiniy kaisciy imas 126
9 Higiena 127
10 Partijos numeris ir galiojimo laikas 127
1 Gaminio aprasas

1.

=

Prime&Bond active™ universalusis risiklis yra kombinuotasis ésdinimo ir plovimo (visisko ésdini-
mo), savaime besiésdinantis ir selektyviojo ésdinimo risiklis. Juo atliekama paprasta riSiklio tepimo
technika tiek tiesioginéms, tiek netiesioginéms restauracijoms, ir jungiamasi su emaliu, dentinu,

kompozitu, cirkoniu ir metalu.

Indikacijos

« Tiesioginéms Sviesa kietinamoms kompozitinéms ir kompomerinéms restauravimo medziagoms.

« Sviesa kietinamu derviniu cementu cementuojamos laminatéms.
« Kompozitams, keramikai ir amalgamai taisyti.
« Ertmei dengti plombuojant amalgama.

« Netiesioginéms restauracijoms ir endodontiniams kais¢iams, cementuojamiems naudojant

Calibra® Ceram.

Kartu su Dentsply Sirona savaiminio kietéjimo aktyvikliu:

< Tiesioginés dvigubo kietéjimo ar savaiminio kietéjimo kompozitinés restauracijos ir kulties atkari-

mas.

« Netiesioginiy restauracijy ir endodontiniy kai$¢iy cementavimas naudojant dvigubo kietéjimo/

savaime kietéjancius dervinius cementus.

1.2 Kontraindikacijos
« Pacientai, kuriy anamnezéje nustatyta sunkiy alerginiy reakcijy j (met)akrilato dervas ar bet ku-

riuos komponentus.
« Tiesioginis tepimas ant danties pulpos (tiesioginis pulpos dengimas).
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1.3 Gaminio formos'

1.4

1.5

2.

-

Prime&Bond active™ universalusis riSiklis siilomas Siomis formomis:
« trisluoksniame buteliuke su atveréiamu dangteliu,
« vienkartinése talpose vienam pacientui.

Sudétis

« fosforo ragstimi modifikuota akriliné derva,
« daugiafunkcis akrilatas,

« dvifunkcis akrilatas,

< ragstinis akrilatas,

 izopropanolis,

« vanduo,

iniciatorius,

stabilizatorius.

Suderinamos medziagos

Prime&Bond active™ universalusis risiklis suderinamas su jprastomis (met)akrilato pagrindo regi-
maja Sviesa kietinamomis restauravimo medziagomis ir cementais.

Prime&Bond active™ universalusis risiklis suderinamas su Dentsply Sirona Calibra® Ceram ir
Calibra® Veneer (i$samiy nurodymy ieskokite atitinkamose naudojimo instrukcijose).

Naudojant su Dentsply Sirona savaiminio kietéjimo aktyvikliu, Prime&Bond active™ universalusis
risiklis suderinamas su dvigubo kietéjimo/savaime kietéjanciais derviniais cementais, kompozitais
ir kulties atkdrimo medziagomis.

Saugos pastabos

Turékite omenyje toliau pateiktas bendrgsias saugos pastabas ir kituose $iy naudojimo instrukcijy
skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Saugumo pavojaus simbolis.

« Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galimg pavojy
susizaloti.

« Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesimy, pateikty
su tokiu simboliu.

Ispéjimai

Medziagoje yra polimerizuojamy (met)akrilato monomery, kurie gali dirginti oda, akis ir burnos glei-

ving. Medziagoje néra HEMA, bet ji gali jautriems Zmonéms sukelti alerginj kontaktinj dermatita.

Medziaga ragstiné, gali nudeginti.

« Venkite kontakto su akimis, kad nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos. Patekus j akis,
gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

« Venkite kontakto su oda, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako. Patekus
ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, pasalinkite medziagg
alkoholiu sudrékinta vata ir kruopsciai plaukite muilu ir vandeniu. Jei oda sudirgusi ar iSberta,
medziagos nebenaudokite ir kreipkités j gydytoja.

« Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtuméte uzdegimo
Jei medziagos netyc€ia pateko ant gleivinés, jg pasalinkite. Gleiving gausiai plaukite vandeniu ir jj
nupuskite. Jei gleivinés uzdegimas tesiasi, kreipkités j gydytoja.

' Tam tikros gaminio formos kai kuriose Salyse gali nebati parduodamos.
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Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal ias naudojimo instrukcijas.

Naudoti §j gaminj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozidra yra odontologo atsakomybé.

« Jei Saldote, pries naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperataros.

« Naudokite darbuotojy ir pacienty apsaugo priemones, pavyzdziui, akinius ir koferdamg, pagal
geriausig naudojamg praktika.

« Kad j buteliukus nepatekty kano skysciy laseliy ar aerozoliy ir jie nebaty uztersti rankomis, batina
buteliukg laikyti toliau nuo odontologinés kédés ir naudoti Svarias (dezinfekuotas) pirstines.

« Naudokite gerai ventiliuojamoje vietoje. Nejkvépkite gary.

« Degus: nelaikykite arti ugnies $altiniy. Imkités atsargumo priemoniy nuo statinés iskrovos.

« Prime&Bond active™ universalusis risiklis yra Sviesa kietinama medziaga. Saugokite nuo aplin-
kos Sviesos.

« Aplikatoriaus antgaliai yra vienkartiniai. Panaudoje juos iSmeskite. Nenaudokite jy kitiems paci-
entams, kad neperneStuméte uzkrato.

« Vienkartinés dozés talpa skirta naudoti tik vieng kartg. Panaudoje iSmeskite vienkartinés dozés
talpg. Nenaudokite jy kitiems pacientams, kad nepernestuméte uzkrato.

« Pries tepant Prime&Bond active™ universalyjj riSiklj, neliestg emalj reikia ésdinti fosforo ragstimi.

< Jei tepant medziagg patenka seiliy, kraujo ir vagelés skyscio, restauracija gali bati nesékminga.

Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

« Panaudoje stipriai uzdarykite buteliukg.
« Saveikos:

— Su Siuo gaminiu nenaudokite medziagy su eugenoliu arba vandenilio peroksidu, nes jos gali
sutrikdyti gaminio kietéjima.

— Neleiskite gaminiui jsigerti j danteny retrakcijos sidlg. Jei jis jsigers j sidla, jis gali sukietéti ir
sujungti sidlg su danties pavirSiumi, todél sidlg gali bati sunku iSimti.

— Jei atliekant adhezines procediras naudojami mineralais (pvz., gelezies junginiais) impre-
gnuoti retrakcijos sidlai ir (arba) hemostatiniai tirpalai, gali suprastéti krastinis sandarumas,
kilti mikropralaidumas, atsirasti démiy po pavirsiumi ir (arba) restauracija gali bati nesékminga.
Jei reikia atitraukti dantenas, rekomenduojama naudoti paprastg neimpregnuotg sidlg.

Nepageidaujamos reakcijos

« Patekus j akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.

« Patekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti rausvy bérimy.
« Patekus ant gleiviniy: uzdegimas (zr. |spéjimai).

Laikymo salygos

Laikant netinkamomis sglygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio savybés.
« Saugokite gaminj nuo tiesioginés saulés Sviesos ir laikykite gerai védinamoje patalpoje.

« Laikyti temperatdroje nuo 2 °C iki 24 °C. Naudokite gaminj kambario temperatdroje.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
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3

3.1

3.2

3.3

3.4

Tiesioginés Sviesa kietinamos restauracijos: nuosekli procedira

Emalio ir dentino izoliavimas, valymas ir kondicionavimas

1. Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

2. Nuvalykite neliestg emalj ir denting gumine taurele ir pemza arba valymo pasta be fluorido, pa-
vyzdziui, Nupro® profilaktine pasta.

3. Kruopsciai plaukite greztg ir negreztg emalj bei denting vandens srove ir sausinkite tamponéliais
arba Svelnia oro srove. NeperdZiovinkite dentino.

Pulpos apsauga
1. Padenkite giliy ertmiy denting arti pulpos kietéjanciu kalcio hidroksido pamusalu (Dycal® kalcio
hidroksido pamusalas, zZr. naudojimo instrukcijas), likusio pavirSiaus nedenkite.

Emalio ir dentino apdorojimas rigstimi
Naudojant Prime&Bond active™ universalyjj riSiklj galima rinktis pradinj emalio ir dentino apdoro-
jimo bada:

= Savaiminio ésdinimo bidas
1. Neésdinkite fosforo ragstimi, iSkart tepkite risiklj.

= Selektyviojo emalio ésdinimo budas

. Tepkite fosforo rugstj (pvz. Conditioner 36) pagal gamintojo instrukcijas.

. Svelniai i$spauskite gelio tik ant emalio (riby).

. Siekdami geriausiy rezultaty, emalj apdorokite bent 15 sekundziy. Atsitiktinis gelio kontaktas su
dentinu turi bati trumpesnis nei 15 sekundziy.

Susiurbkite gelj siurbliu ir/arba gausiai plaukite apdorotas sritis vandeniu bent 15 sekundziy.
Pasalinkite vandenj Svelniai pisdami oro srove arba sausinkite tamponéliais.

NeperdZiovinkite dentino.

I1Skart tepkite risiklj.
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Esdinimo ir plovimo budas

Tepkite fosforo ragstj (pvz. Conditioner 36) pagal gamintojo instrukcijas.

Svelniai igspauskite gelio ant ertmés pavirsiy pradédami nuo emalio riby.

Siekdami geriausiy rezultaty, emalj apdorokite bent 15 sekundziy ir denting 15 sekundziy
arba maziau.

Susiurbkite gelj siurbliu ir/arba gausiai plaukite apdorotas sritis vandeniu bent 15 sekundziy.
Pasalinkite vandenj Svelniai pisdami oro srove arba sausinkite tamponéliais.

NeperdZziovinkite dentino.

I18kart tepkite riSiklj.

wnN =g
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Tarsa.

Restauracijos nesékmé.

1. Tinkamai apdorojus, pavirsiy negalima uztersti.

2. Jei apdorojus rugstimi uzterSiama seilémis, kruop$ciai valykite stipria vandens
srove, nusausinkite ir tepkite risiklj kaip aprasyta 3.4-3.6 skyriuose nebekartodami

apdorojimo ragstimi.

Dozavimas

Vienos dozés talpa:

1. Sugriebkite talpg uz abiejy galy, nykstj prispauskite prie vidurio.

2. Tvirtai spauskite ir nusukite dangtelj, kol talpa atsiskirs.

3. ISmeskite nuimtg dangtel]. Vienos dozés talpg galima padéti ant stalvirSio ar laikyti tarp pirty, jei
patogiau.

4. |veskite vienkartinj aplikatoriy j anga, kad aplikatorius pamirkty j riSiklj.
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Buteliukas atverciamu dangteliu:

1.
2.

3.

4.
5.

Nulupkite originalyjj sandariklj.

Norédami atidaryti, paimkite buteliukg j rankg, uzdékite nykstj ant nykscio jdubos ir spauskite
dangtelj j Sona, kol jis atsidarys.

Laikykite buteliukg apverstg vertikaliai ir jlasinkite 1-2 lasus riSiklio j CliXdish™ maiSymo Sulinélj,
iprastg maiSymo taurelg arba maisymo Sulinélj.

Jei reikia, nuvalykite buteliuko lasintuvg minksta popierine servetéle.

Atsargiai vél uzdarykite buteliukg spausdami svirtj i$ virSaus. SpaudZiamas uzdaryti dangtelis
traksteli j vietg girdimu spragteléjimu.

Techninis patarimas: CliXdish™.

Medziagg uzdarytame CliXdish™ mai$ymo Sulinélyje galima naudoti iki 30 minuciy.
Medziaga, jlasintg j jprastg maiSymo Sulinélj, reikia panaudoti iSkart.

3.5 Ri
1.

2.
3.

iSiklio tepimas ant emalio ir dentino
Nauju aplikatoriumi visiSkai sudrékinkite apdorojamus pavirsius. Jei reikia, pakartotinai sudrékin-
kite aplikatoriy. Neleiskite riSikliui susikaupti.
Svelniai judinkite rigiklj 20 sekundziy.
Paskirstykite riSiklj ir pasalinkite tirpiklj patikliu pisdami Svary sausg org. Puskite kiekvieng pa-
virsiy vidutinio stiprumo oro srove bent 5 sekundes, kol bus gautas blizgus lygus sluoksnis.
Venkite persausinti ar taskyti riSiklj per stipria oro srove.

Nepakankamas tirpiklio iSgarinimas.
A Nepakankama polimerizacija.

1. Grieztai laikykités pirmiau aprasyty veiksmy instrukcijy.

3.6 Risiklio kietinimas Sviesa
1. Kietinkite risiklj Sviesa tinkama kietinimo lempa 2. Kietinkite risiklj 10 sekundziy, jei naudojate

Dentsply Sirona SmartLite® PS arba SmartLite® Focus® kietinimo lempas, kuriy maziausia aps-
vieta yra 800 mW/cm?.

Kietinkite risiklj 20 sekundziy, kai maziausia ap$vieta yra tarp 500 mW/cm? ir 800 m\W/cm?.
Suderinamumag ir kietinimo rekomendacijas zr. lempos gamintojo naudojimo instrukcijose.

Nepakankamai kietinta.

Nepakankama polimerizacija.
1. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.
2. Patikrinkite kietéjimo laikg.
3. Patikrinkite minimalig ap$vita.

2. I8kart dékite tiesiogine restauracijg arba paruoskite ir cementuokite netiesioging restauracija,

3.7 Ti

N

kaip aprasyta tolesniuose skyriuose.

ginés Sviesa kietinamy kompozity ir kompomery restauracijos

. UZtepe ir Sviesa sukietine risiklj, dékite restauravimo medziagg pagal naudojamos kompozitinés
ar kompomerinés medziagos naudojimo instrukcijas.

Isitikinkite, kad sukietintas risiklio pavirSius nebuvo uzZterstas iki dedant tiesioginio restauravimo
medziaga. Jei uzterSiama seilémis, kruopsciai valykite stipria vandens srove, nusausinkite ir vél
tepkite riSiklj kaip aprasyta 3.4-3.6 skyriuose nebekartodami apdorojimo ragstimi.

Kietinimo lempa, skirta medziagoms su iniciatoriumi kamparo chinonu (CQ) kietinti. Spektro virsiné 440-480 nm
diapazone.
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4 Kompozito, keramikos arba amalgamos restauracijy pataisos Sviesa kietina-
mais kompozitais: nuosekli procediira

Kompozito ir amalgamos pataisy atvejis:

N -

Hw

. Kai jmanoma, sukurkite mechaning retencijg. Norédami geriausiy rezultaty, pasiurkstinkite [Gzusj

pavirsiy, apdorokite taisoma sritj oro abrazijos badu (50 pm aliuminio oksidu). Rekomenduojama
naudoti koferdama ir stipriai siurbti.

. Plaukite vandeniu 10 sekundziy (oro abrazijos badu apdorotas sritis — 15-20 sekundziy), sausin-

kite oru ir tepkite risiklj (zr. 3.4-3.6 skyrius).

Apdorokite emalio ir dentino pavirSius pagal 3.3-3.6 skyriuose aprasytag procedirg.

ISkart dékite restauravimo medziagg pagal naudojamos kompozitinés medziagos naudojimo ins-
trukcijas.

Stiklo keramikos pataisy atvejis:

1.

2.
3.

Esdinkite buferine hidrofluoro ragétimi, skirta naudoti burnoje, pagal gamintojo instrukcijas ir tep-
kite silang (pvz., Calibra® silang) ant taisomy keramikos pavir$iy pagal gamintojo instrukcijas.
Apdorokite emalio ir dentino pavirSius pagal 3.3-3.6 skyriuose aprasyta procedira.

ISkart dékite restauravimo medziagg pagal naudojamos kompozitinés medziagos naudojimo ins-
trukcijas.

5 Ertmés dengimas plombuojant amalgama: nuosekli procediira

1.
2.

Tepkite ertmés pavirSius riSikliu neapdorodami ragstimi kaip aprasyta 3.4-3.6 skyriuose.
ISkart dékite restauravimo medziaga.

6 Netiesioginiy restauracijy cementavimas naudojant Calibra® Ceram: nuosekli
procedira

Calibra® Ceram.
Naudojant Calibra® Ceram, Dentsply Sirona savaiminio kietéjimo aktyviklio nereikia.

Kietinimas Sviesa.

Prime&Bond active™ galima sukietinti Sviesa jau uzdéjus restauracijg naudojant
Calibra® Ceram, tik jei restauracija praleidzia Sviesg (< 2,5 mm storio keramika ir
kompozitas).

Risiklio tepimas.
Vidinio stiklo keramikos restauracijy pavirSiaus, apdorotu silanu, nereikia tepti risikliu.

. Tepkite paruo$tus danties pavirsius risikliu pagal 3.4-3.6 skyriuose aprasytg proceddrg.

2. Apdorokite restauracijos pavirSiy pagal gamintojo ar odontologinés laboratorijos naudojimo ins-

[d

4.

trukcijas, t. y. ésdinkite arba Siurkstinkite mechaniskai.

Stiklo keramikos atveju, ésdinkite hidrofluoro ragstimi pagal gamintojo instrukcijas ir tepkite si-
lanu (pvz., Calibra® silanu) pagal gamintojo instrukcijas. Cirkonio dioksido arba metalo atveju,
tepkite Prime&Bond active™ universaliuoju risikliu vidinius restauracijos pavirSius, kad pagerin-
tuméte adhezijg.

I18kart cementuokite netiesiogine restauracijg pagal Calibra® Ceram naudojimo instrukcijas.
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7 Netiesioginiy restauracijy cementavimas naudojant kitus dvigubo kietéjimo
arba savaime kietéjancius dervinius cementus: nuosekli procediira

Dentsply Sirona savaiminio kietéjimo aktyviklis.

Reikia Dentsply Sirona savaiminio kietéjimo aktyviklio. Savaiminio kietéjimo aktyviklis
(SCA) naudojamas su Prime&Bond active™, kad jis baty suderinamas su jprastais
metakrilato pagrindo dvigubo kietéjimo ir savaime kietéjanciomis kompozitinémis
restauravimo medziagomis, jskaitant Dentsply Sirona dvigubo kietéjimo ir savaime
kietéjancius kompozitines restauravimo medziagas ir cementus.

Risiklio tepimas.
Vidinio stiklo keramikos restauracijy pavirSiaus, apdorotu silanu, nereikia tepti risikliu.

7.1 Pulpos apsauga ir danties kondicionavimas
Apie pulpos apsaugg ir danties kondicionavimg Zr. 3.1-3.3 skyrius.

7.2 Dozavimas ir maiSymas
1. Jlasinkite 1-2 laSus Prime&Bond active™ j Svary CliXdish™ maiSymo Sulinélj ar jprastg plastikinj
mais$ymo Sulinélj, tada jlasinkite Dentsply Sirona savaiminio kietéjimo aktyviklio (SCA) santykiu
1:1 (tiek pat lasy).
2. Maisykite 1-2 sekundes nauju aplikatoriumi.

7.3 Sumaisyto risiklio ir aktyviklio misinio tepimas ant emalio ir dentino
1. Aplikatoriumi visi$kai sudrékinkite apdorojamus pavir§ius sumaisytu risiklio ir aktyviklio misiniu.
Jei reikia, pakartotinai sudrékinkite aplikatoriy. Neleiskite risiklio ir aktyviklio miSiniui susikaupti.
2. Svelniai judinkite rigiklio ir aktyviklio miginj 20 sekundziy.
3. Paskirstykite risiklio ir aktyviklio miinj ir paSalinkite tirpiklj patikliu pidsdami Svary sausg org. Pus-
kite kiekvieng pavirsiy vidutinio stiprumo oro srove bent 5 sekundes, kol bus gautas blizgus
lygus sluoksnis. Venkite persausinti ar taskyti riSiklio ir aktyviklio misinj per stipria oro srove.

Nepakankamas tirpiklio iSgarinimas.
A Nepakankama polimerizacija.

1. Grieztai laikykités pirmiau aprasyty veiksmy instrukcijy.

7.4 Risiklio ir aktyviklio misinio kietinimas Sviesa
1. Kietinkite risiklj/aktyviklj Sviesa tinkama kietinimo lempa ® 10 sekundziy, jei naudojate Dentsply
Sirona SmartLite® PS arba SmartLite® Focus® kietinimo lempas, kuriy maziausia apsvieta yra
800 mW/cm?. Kietinkite risiklj/aktyviklj 20 sekundziy, kai maziausia ap3$vieta yra tarp 500 mW/cm?
ir 800 mW/cm?. Suderinamumg ir kietinimo rekomendacijas Zr. lempos gamintojo naudojimo
instrukcijose.

3 Kietinimo lempa, skirta medziagoms su iniciatoriumi kamparo chinonu (CQ) kietinti. Spektro virsiné 440-480 nm
diapazone.
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7.

o

8.

=

8.2

Nepakankamai kietinta.

Nepakankama polimerizacija.
1. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.

2. Patikrinkite kietéjimo laika.
3. Patikrinkite minimalig ap$vitg.

2. I18kart dékite netiesioging restauracijg.

Netiesioginiy restauracijy paruosimas

. Apdorokite restauracijos vidinj pavir§iy pagal gamintojo ar odontologinés laboratorijos naudojimo
instrukcijas, t. y. ésdinkite arba Siurkstinkite mechaniskai.

Stiklo keramikos atveju, ésdinkite hidrofluoro ragstimi pagal gamintojo instrukcijas ir tepkite si-
lanu (pvz., Calibra® silanu) pagal gamintojo instrukcijas. Cirkonio dioksido arba metalo atveju,
tepkite riSiklio ir aktyviklio miSiniu vidinius restauracijos pavirsius, kad pagerintuméte adhezijg.
Paruoskite, sumaisykite ir tepkite dvigubo kietéjimo arba savaime kietéjantj kompozitg ar dvigubo
kietéjimo dervinj cementg pagal gamintojo instrukcijas.

[\

[d

Endodontiniy kais¢iy cementavimas

Su core-X® flow kulties atktirimo medziaga: nuosekli procediira

. Kaiscio loze reikia plauti vandeniu ir iSdZiovinti siurbiant ir (arba) popieriniais kaisciais, kad pavir-

Sius likty drégnas.

Pasirinktg kaiscio loze galima apdoroti fosforo ragstimi ir plauti pagal procedirg, aprasytg 3.3

skyriuje.

Sumaisykite Prime&Bond active™ universalyjj riSiklj su Dentsply Sirona savaiminio kietéjimo

aktyvikliu pagal procedira, aprasyta 7.2 skyriuje.

Tepkite kaiScio loZze Prime&Bond active™ universaliojo risiklio ir Dentsply Sirona savaiminio kie-

téjimo aktyviklio misiniu pagal procedira, aprasyta 7.3 skyriuje. Popieriniy kaisteliy naudojimas

uztepus padeda iSvengti risiklio kaupimosi kai$cio lozéje.

Risiklio kietinimas Sviesa pries kai§¢io cementavimg yra nebdtinas — Zr. 7.4 skyriy.

4. Apdorokite kaistj pagal kai$¢io gamintojo instrukcijas (t. y. tepkite X-Post® pluosto kaistj risiklio
misiniu ir dZiovinkite oru).

5. I8kart cementuokite endodontinj kaistj pagal core-X® flow naudojimo instrukcijas.

[\

[od

Naudojant kitus dvigubo kietéjimo ir savaime kietéjancius dervinius cementus: nuosekli
procediira

. Kaiscio lozZe reikia ésdinti fosforo ragstimi ir plauti pagal procedira, aprasyta 3.3 skyriuje.

2. Sumaisykite Prime&Bond active™ universalyjj riSiklj su Dentsply Sirona savaiminio kietéjimo
aktyvikliu, kaip aprasyta 7.2 skyriuje.

Naudojant Calibra® Ceram, Dentsply Sirona savaiminio kietéjimo aktyviklio nereikia.

Tepkite kaiScio loZze Prime&Bond active™ universaliojo risiklio ir Dentsply Sirona savaiminio kie-
téjimo aktyviklio misiniu pagal procedira, aprasytg 7.3 skyriuje. Popieriniy kaisteliy naudojimas
uztepus padeda iSvengti risiklio kaupimosi kaiscio lozéje.

Kietinkite risiklj Sviesa pries$ kai$¢io cementavimg vadovaudamiesi 7.4 skyriumi.

Apdorokite kaistj pagal kaisc¢io gamintojo instrukcijas.

ISkart cementuokite endodontinj kaistj pagal naudojimo instrukcijas.

w -
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9 Higiena

Kryzminé tarsa.

Infekcija.
A 1. Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Juos utilizuokite pagal vietinius
reglamentus.
2. Pakartotinai apdorokite daugkartinius gaminius, kaip aprasyta toliau.

9.1 CliXdish™ maisymo Sulinélis
Pakartotinio apdorojimo instrukcijas zr. CliXdish™ naudojimo instrukcijose, kurios pateikiamos
masy tinklalapyje adresu www.dentsplysirona.com ir www.dentsply.eu/IFU.
Paprasius, i$siysime Jums nemokama spausdintg naudojimo instrukcijy kopijg Jums reikiama kalba
per 7 dienas. Tam galite naudoti masy interneto svetainéje pateiktg uzsakymo forma.

10 Partijos numeris () ir galiojimo laikas (&)

. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-mm* arba ,MMMM-mm-dd"“.
Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:
* Pakartotinio uzsakymo numerj

« Partijos numerj

* Galiojimo laikg

N
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