Instrukcja uzytkowania Polski

Prime&Bond® universal
Uniwersalny system wigzgcy

UWAGA: Produkt przeznaczony do uzycia wytgcznie przez lekarzy stomatologow.
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1 Opis produktu
Wielofunkcyjny system wigzacy Prime&Bond® universal jest potgczeniem systeméw wigzacych
stosowanych w technice wytrawiania catkowitego Etch&Rinse [wytraw i sptucz] (Total Etch), samowy-
trawiania Self Etch oraz wytrawiania selektywnego Selective Etch. Charakteryzuije sig prostg technikg
aplikacji zaréwno w wypetnieniach bezposrednich, jak tez uzupetnieniach posrednich oraz zapewnia
wigzanie ze szkliwem, zebing, materiatami kompozytowymi, tlenkiem cyrkonu i metalami.
1.1 Wskazania

w

Bezposrednie, $wiattoutwardzalne wypetnienia kompozytowe i kompomerowe.
Swiatloutwardzalne, cementowane cementem kompozytowym licowki.

Naprawy kompozytéw/kompomeréw, ceramiki, amalgamatow.

Liner izolujgcy i uszczelniajgcy zgbing przy nowym wypetnieniu amalgamatowym.

Uzupetnienia posrednie oraz wktady koronowo-korzeniowe cementowane cementem Calibra®
Ceram.

potaczeniu z aktywatorem reakcji chemicznej Dentsply Sirona Self Cure Activator:

Bezposrednie wypetnienia materiatem kompozytowym $wiatto-i chemoutwardzalne oraz odbudo-
wy zrebu koronowego.

Cementowanie uzupetnien posrednich oraz wktadéw koronowo-korzeniowych cementami $wiatto-i
chemoutwardzalnymi oraz chemoutwardzalnymi.
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1.2 Przeciwwskazania

« Stosowanie u pacjentéw ze stwierdzong alergig na zywice (met)akrylanowe oraz inne zwigzki
wchodzace w sktad materiatu.
* Bezposrednia aplikacja na nieostonieta miazge zebowa (przykrycie bezposrednie).

1.3 Opakowania

1

1.

2.
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Wielofunkcyjny system wiazgcy Prime&Bond® universal universal jest dostepny w:
« Tréjwarstwowych butelkach z dozownikiem

Sktad

« Zywica akrylanowa modyfikowana kwasem fosforowym
« Akrylany wielofunkcyjne

« Akrylany dwufunkcyjne

« Akrylany kwasowe

« |zopropanol

* Woda

« Inicjator

Stabilizator

Materialy kompatybilne

Wielofunkcyjny system wigzacy Prime&Bond® universal universal jest kompatybilny z konwencjonal-
nymi, opartymi na (met)akrylanach, polimeryzowanymi pod wptywem $wiatta widzialnego materiatami
do wypetnien i cementami stomatologicznymi.

Wielofunkcyjny system wigzacy Prime&Bond® universal jest kompatybilny z cementami Dentsply
Sirona Calibra® Ceram i Calibra® Veneer (szczegdlowe informacje mozna znalez¢ w odpowiedniej
instrukcji uzytkowania).

W potgczeniu z aktywatorem reakcji chemicznej Dentsply Sirona Self Cure Activator wielofunkcyjny
system wigzacy Prime&Bond® universal jest kompatybilny z cementami, materiatami kompozytowymi
i materiatami do odbudowy rdzenia — zaréwno $wiatto- i chemoutwardzalnymi, jak réwniez chemo-
utwardzalnymi.

Zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ zasad opisanych w ponizszej instrukcji dotyczacej ogélnych uwag na temat
bezpieczenstwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej instrukcji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« To jest symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Zostat wykorzystany, aby
zwréci¢ uwage uzytkownikdw produktu na potencjalne zagrozenie odniesienia
obrazen ciata.
« Aby unikng¢ mozliwych obrazen nalezy stosowac sig¢ do wszystkich informacji
dotyczgcych bezpieczenstwa umieszczonych ponizej tego symbolu.

Srodki ostroznosci

Materiat zawiera polimeryzujgce akrylany i monomery (met)akrylanowe, ktére dziatajg draznigco na

skore, oczy oraz btony $luzowe jamy ustnej. Moze wywota¢ alergiczne kontaktowe zapalenie skory

u osob wrazliwych. Materiat ma odczyn kwasowy i moze wywota¢ poparzenia chemiczne.

+ Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom i potencjalnemu
uszkodzeniu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami nalezy przeptukac je
duzg iloscig wody i skierowa¢ pacjenta do lekarza okulisty.
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Unika¢ kontaktu ze skora, aby zapobiec podraznieniom i mozliwej do wystagpienia odpowiedzi
alergicznej. W razie bezposredniego kontaktu moze pojawi¢ sie na skérze zaczerwienie w po-
staci rumienia. Po bezposrednim kontakcie nalezy doktadnie zetrze¢ materiat z danego miejsca
gazikiem z alkoholem, a nastgpnie przemy¢ je doktadnie mydtem i wodg. Jesli pojawi sie zaczer-
wienienie skory lub inna reakcja alergiczna, nalezy przerwaé stosowanie materiatu i skontakto-
wac sie z lekarzem ogélnym.

Unika¢ kontaktu z tkankami migkkimi/btonami sluzowymi aby zapobiec wystgpieniu obja-
woéw zapalnych. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu, materiat nalezy usuna¢ z powierzchni
tkanek. Po wykonaniu wypetnienia nalezy sptuka¢ dane miejsce bardzo obficie wodg, a nastgp-
nie jej pozostatosci usungé. Jesli te objawy utrzymujg sie diuzej, pacjent powinien skontaktowaé
sie z lekarzem.

2.2 Uwagi specjalne
Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze wskazdéwkami zawartymi w instrukcji
uzytkowania.
Za uzycie produktu niezgodne z instrukcjg uzytkowania petng i wytgczng odpowiedzialno$¢ ponosi
lekarz praktyk.

Jesli materiat byt przechowywany w lodéwce, nalezy przed jego uzyciem pozwolié, aby osiggnat
temperature pokojowa.

Stosowaé odpowiednie $rodki ochronne dla cztonkéw zespotu stomatologicznego oraz pacjen-
téw. Nalezg do nich okulary oraz koferdam zgodnie z wymogami nowoczesnej praktyki stomato-
logicznej.

Butelek nie mozna poddawac¢ procedurze przygotowania do uzycia. W celu ochrony buteleczki
przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece nalezy postugiwac sie nig z dala od
unitu stomatologicznego oraz zawsze mie¢ czyste/zdezynfekowane rekawiczki.

Stosowaé w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Unika¢ wdychania opardéw.

Materiat tatwopalny: Przechowywac z dala od zZrédet ognia. Nalezy zabezpieczy¢ opakowanie
przed zmianami pozyciji.

Prime&Bond® universal jest $wiatloutwardzalnym systemem wigzacym. Chroni¢ przed bezpo-
$rednim nastonecznieniem.

Pedzelki do aplikacji systemu wigzgcego sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wyrzucié
po uzyciu. Nie stosowac u kolejnych pacjentéw ze wzgledu na ryzyko wystapienia zakazen krzy-
zowych.

Przed aplikacjg wielofunkcyjnego systemu wigzgcego Prime&Bond® universal na nieopracowa-
ne szkliwo nalezy je najpierw podda¢ wytrawianiu kwasem fosforowym.

W czasie wykonywania wypetnienia kontakt materiatéw ze $ling, krwig i ptynem z kieszonki dzig-
stowej moze spowodowac jego uszkodzenie. Stosowac odpowiednie sposoby izolacji pola pracy
takie jak koferdam.

Doktadnie zamyka¢ buteleczke po kazdym uzyciu.

Interakcje:

— Nie stosowa¢ eugenolu oraz materiatéw zawierajgcych nadtlenek wodoru w potgczeniu z tym
materiatem, gdyz mogg one zaktdci¢ prawidtowy przebieg polimeryzacji.

Unika¢ nasgczania nitki retrakcyjnej systemem wigzgcym. Jedli do tego dojdzie, mogg za-
istnie¢ trudnosci przy usuwaniu nitki retrakcyjnej na skutek stwardnienia materiatu i silnego
potaczenia z tkankami zgba.

Jesli zastosowano nici retrakcyjne nasgczone zwigzkami zelaza lub inne preparaty o dziataniu
hemostatycznym, mogg one pogorszy¢ dziatanie systemoéw wigzgcych. Wiagze sie to z mozli-
woscig wystagpienia mikroprzecieku brzeznego, przebarwienia, a nawet koniecznosci wymiany
wypetnienia. W razie koniecznosci retrakcji dzigsta zaleca sig stosowanie nici bez impregnacji.

2.3 Dziatania niepozadane

Kontakt z oczami: Podraznienie i mozliwo$¢ uszkodzenia rogéwki.

Kontakt ze skorg: Podraznienia lub mozliwo$¢ wystgpienia reakcji alergicznych. Mogg pojawié
sie objawy zaczerwienienia skory.

Btony $luzowe jamy ustnej: Zapalenie (patrz Srodki ostroznosci).
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2.4 Przechowywanie
Nieprawidtowe warunki przechowywania mogg skrdci¢ okres przydatnosci do uzycia i wptyng¢ na
nieprawidtowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.

Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywa¢ w temperaturze 2 °C i 24 °C. Stosowac ten produkt w warunkach temperatury
pokojowe;j.

Nie stosowac¢ po uptywie daty waznosci.

3 Instrukcja krok po kroku

3.

-
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3.1.2

3.1.3

Umieszczenie bezposrednich uzupetnien swiattoutwardzalnych

Izolowanie, oczyszczanie i kondycjonowanie szkliwa i zebiny

. Stosowa¢ odpowiednie sposoby izolacji pola pracy takie jak koferdam.
. Oczysci¢ nieopracowane szkliwo i zgbing gumka polerskg w ksztatcie kielicha i pumeksem lub

pastg oczyszczajgcy takg jak Nupro® Prophylaxis Paste.
Obficie sptukaé opracowane i nieopracowane szkliwo i zgbing woda, a nastepnie osuszy¢ sgcz-
kiem papierowym lub strumieniem powietrza. Nie przesusza¢ nadmiernie zebiny.

Ochrona miazgi

. W préchnicy gtebokiej, miejsca gdzie miazga pokryta jest bardzo cienkg warstwg zebiny nalezy

zabezpiecza¢ materiatami podktadowymi na bazie wodorotlenku wapnia (Dycal® calcium hydro-
xide liner, patrz instrukcje uzytkowania), pozostawiajgc reszte powierzchni ubytku wolng w celu
uzyskania dobrego potgczenia adhezyjnego.

Kondycjonowanie kwasem szkliwa i zgbiny

Wielofunkcyjny system wigzacy Prime&Bond® universal zapewnia stomatologowi mozliwos¢ wyboru
techniki wstepnego przygotowania szkliwa i zgbiny:

1.

2.
3.

W=y NOo >

>

o

Technika samowytrawiania
Brak etapu wytrawiania kwasem fosforowym, nalezy od razu przystgpi¢ do aplikacji systemu wig-
Zzgcego.

Technika selektywnego wytrawiania szkliwa

. Nanies¢ kwas fosforowy (np. Conditioner 36), postepujac zgodnie z instrukcjg wytworcy.

Lekko wycisng¢ zel do wytrawiania tylko na brzegi szkliwa.

Dla uzyskania najlepszych efektow klinicznych zaleca si¢ wytrawianie szkliwa w czasie co naj-
mniej 15 sekund. Kazdy przypadkowy kontakt zelu do wytrawiania z zgbing powinien by¢ ograni-
czony do maksymalnie 15 sekund.

Zel usunaé wykorzystujac ssak i/lub silny strumier wody i sptukiwa¢ doktadnie przez co najmniej
15 sekund.

Nadmiar wody ze sptukanej powierzchni ubytku usungé lekkim strumieniem powietrza lub osuszyé
sgczkiem papierowym.

Unikaé przesuszenia zgbiny.

Przystgpi¢ natychmiast do aplikacji systemu wigzacego.

Technika wytrawiania catkowitego (wytraw i sptucz)

. Nanies¢ kwas fosforowy (np. Conditioner 36) postepujac zgodnie z instrukcjg wytwdrcy.
. Lekko wycisng¢ zel do wytrawiania na powierzchnie ubytku, rozpoczynajac od krawedzi szkliwa.
. Dla uzyskania najlepszych efektéw klinicznych zaleca sig¢ wytrawianie szkliwa w czasie co naj-

mniej 15 sekund a zgbiny maksymalnie do 15 sekund.

Zel usunaé wykorzystujac ssak lub silny strumier wody i splukiwa¢ doktadnie przez okoto 15 se-
kund.

Nadmiar wody ze sptukanej powierzchni ubytku usungé lekkim strumieniem powietrza lub osuszyé
sgczkiem papierowym.
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6. Unika¢ przesuszenia zebiny.
7. Przystgpi¢ natychmiast do aplikacji systemu wigzacego.

Kontaminacja.

Niepowodzenie w wykonaniu wypetnienia.

1. Jezeli powierzchnia ubytku zostanie juz prawidtowo przygotowana nalezy zabez-
pieczy¢ jg przed przypadkowym kontaktem z ptynami jamy ustnej.

2. Jesli dojdzie jednak do bezposredniego kontaktu ze $ling po zakonczeniu wy-
trawiania, nalezy ubytek doktadnie sptuka¢ silnym strumieniem wody, osuszy¢ i
ponownie nanie$¢ system wigzacy zgodnie z instrukcjg w punktach 3.1.4-3.1.6,
pomijajac etap kondycjonowania kwasem.

3.1.4 Dozowanie
Butelka z dozownikiem:

. Usung¢ zabezpieczenie uszczelniajgce.
2. Aby otworzy¢ butelke, nalezy wzigé butelke do reki, umiesci¢ kciuk w specjalnym zagtebieniu,

a nastepnie podwazy¢ wieczko, az pozostanie w otwartej pozyciji.
3. Trzymajgc butelkg pionowo w pozycji odwréconej zakropli¢ 1-2 krople systemu wigzgcego do apli-
katora CliXdish™ ptytka do mieszania lub standardowego aplikatora dappen dish lub mixing well.
Tam, gdzie istnieje taka potrzeba, przeczysci¢ dozownik butelki miekkg serwetkg papierowa.
Starannie zamkngac¢ butelke, wywierajgc pionowy nacisk z géry. Poddane naciskowi zamknigcie
nakretki wyczuwalnie i styszalnie zatrzasnie sie w swojej pozycji poczatkowej.

S

Rada techniczna: CliXdish™.

System wigzacy w zamknigtym aplikatorze CliXdish™ moze by¢ przechowywany do
ponownego uzycia przez 30 minut. Materiat dozowany na standardowy aplikator
musi by¢ wykorzystany natychmiast.

3.1.5 Aplikacja systemu wigzacego na szkliwo i zgbing

1. Uzy¢ nowego aplikatora, aby catkowicie zwilzy¢ systemem wigzgcym powierzchnie poddawane
leczeniu. Jesli istnieje taka potrzeba, ponownie nasgczy¢ aplikator. Unika¢ nadmiernego nagroma-
dzenia systemu wigzgcego na powierzchni.
Aktywnie aplikowac system wigzacy, wcierajac go lekko przez 20 sekund.
Rozprowadzi¢ system wigzacy i odparowac nadmiar rozpuszczalnika strumieniem czystego, su-
chego powietrza. Kazdg z powierzchni podda¢ dziataniu umiarkowanego strumienia powietrza
przez co najmniej 5 sekund az do uzyskania jednolitej, btyszczacej warstwy. Unikac¢ rozpryskiwania
systemu wigzgcego oraz powstawania suchych plam w wyniku stosowania zbyt silnego strumienia
powietrza.

@ N

Niewystarczajace odparowanie rozpuszczalnika.

Nieprawidiowy przebieg procesu polimeryzacji.
1. Scisle stosowac si¢ do przedstawionych powyzej wytycznych opisujgcych po-

szczegolne etapy pracy.
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3.1.6
1

Naswietlanie systemu wigzacego

. Naswietla¢ system wigzacy odpowiednig lampg polimeryzacyjng’. Polimeryzowaé¢ system wig-

Zacy przez 10 sekund, stosujgc lampe taka, jak Dentsply Sirona SmartLite® PS lub SmartLite®
Focus® o minimalnym natezeniu $wiatta wynoszgcym 800 m\W/cm?.

Naswietla¢ system wigzacy przez 20 sekund, gdy minimalne natgzenie $wiatta wynosi miedzy
550 mW/cm? a 800 mW/cm?.

Informacje na temat kompatybilno$ci lampy polimeryzacyjnej i warunkéw polimeryzacji znajdujg sie
w instrukcjach stosowania tych urzadzen.

Niewystarczajace spolimeryzowanie.

Niewystarczajgcy stopien polimeryzacji materiatu.
1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjnej.
2. Sprawdzi¢ czas polimeryzacji.
3. Sprawdzi¢ minimalne natgzenie $wiatta.

2

3.1.7

N

. Przystgpi¢ niezwtocznie do wykonania wypetnienia bezposredniego lub przygotowania i cemento-

wania uzupetnienia posredniego zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w kolejnych punktach.

Wykonywanie wypetnien bezposrednich z wykorzystaniem swiattoutwardzalnych materia-
téw kompozytowych i kompomerowych

. Po aplikacji i polimeryzaciji systemu wigzgcego nalezy wykona¢ wypetnienie zgodnie z odpowied-

nig instrukcjg uzytkowania wykorzystanego materiatu kompozytowego lub kompomerowego.
Nalezy upewni¢ sie, ze poddane polimeryzacji powierzchnie systemu wigzgcego pozostajg wolne
od zanieczyszczen az do momentu wykonania wypetnienia bezposredniego. Jesli jednak dojdzie
do kontaktu ze $ling, nalezy ubytek doktadnie sptuka¢ silnym strumieniem wody, osuszy¢, a na-
stepnie ponownie nanie$¢ system wigzgcy zgodnie z instrukcjg w punktach 3.1.4 do 3.1.6, pomija-
jac etap kondycjonowania kwasem.

3.2 Cementowanie swiatloutwardzalnych, cementowanych zywica licowek

Aplikacja systemu wiazacego.

Aplikacja systemu wigzgcego na wewnetrzng powierzchnig uzupetnien z ceramiki
szklanej, poddanych dziataniu silanu, nie jest wymagana.

[\

[d

. Oczysci¢ szkliwo i zebing, nanie$¢ system wigzacy i polimeryzowac $wiattem w sposdb poda-

nych w punktach 3.1.1 do 3.1.6.

Z powierzchnig wigzaca uzupetnienia nalezy postgepowaé w nastepujgcy sposob:

* W przypadku ceramiki szklanej nalezy wytrawi¢ kwasem fluorowodorowym zgodnie z in-
strukcjg producenta i naniesc silan (np. Calibra® Silane Coupling Agent), postepujac zgodnie
z instrukcjg producenta.

* W przypadku dwutlenku cyrkonu lub kompozytu nalezy wypiaskowa¢ mikropiaskarkag we-
wnatrzustng (tlenek glinu 50 pm). Ptuka¢ wodg przez 15-20 sekund, osuszy¢ powietrzem.
Nanies¢ uniwersalny system wigzacy Prime&Bond® universal na powierzchnie wigzace uzu-
petnien w celu zwiekszenia adhezji. Odparowaé w sposob podany w punkcie 3.1.5.

Przystgpi¢ niezwtocznie do cementowania uzupetnienia posredniego zgodnie z instrukcjg uzycia

$wiattoutwardzalnego, estetycznego cementu na bazie zywicy.

Lampga polimeryzacyjng zaprojektowang do utwardzania materiatéw zawierajgcych inicjator chinon kamforowy (CQ).
Maksimum emisji w zakresie 440-480 nm.
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3.3 Naprawa wypetnien kompozytowych, ceramicznych i amalgamatowych kompozytami swiat-
toutwardzalnymi

3.3.1 Przygotowanie uzupetnienia

W przypadku napraw wypetnien kompozytowych i amalgamatowych:

1. Wytworzy¢ retencje mechaniczng, jezeli to mozliwe. Aby uzyska¢ lepsze rezultaty, schropowacié
uszkodzone powierzchnie, wypiaskowac przeznaczony do naprawy obszar mikropiaskarkg we-
wnatrzustng (tlenek glinu 50 pm). Rekomendowane jest zastosowanie koferdamu oraz ssaka.

2. Pluka¢ wodg przez 10 sekund (miejsca poddane piaskowaniu przez 15-20 sekund), osuszy¢ stru-
mieniem powietrza.

W przypadku napraw ceramiki szklanej:

1. Wytrawia¢ buforowanym kwasem fluorowodorowym do wykorzystania wewnatrzustnego zgodnie
z instrukcjg producenta, a nastepnie nanies¢ silan (np. Calibra® Silane Coupling Agent) na wyma-
gajgce naprawy powierzchnie ceramiczne, postepujac zgodnie z instrukcjg producenta.

3.3.2 Przygotowanie z¢ba
1. Odstoniete powierzchnie szkliwa i zebiny podda¢ procedurze opisanej w punktach 3.1.1 do 3.1.3.
2. Nanies¢ system wigzacy i polimeryzowaé w celu naprawy powierzchni i odstonietych powierzchni
szkliwa i zgbiny opisanych w punktach 3.1.4 do 3.1.6.
3. Przystapi¢ niezwlocznie do wypetnienia/aplikacji materiatu do wypetnien zgodnie z instrukcjg uzy-
cia stosowanego materiatu kompozytowego.

3.4 Liner izolujacy i uszczelniajacy zebing przy nowym wypetnieniu amalgamatowym
1. Umiesci¢ system wigzacy na powierzchniach ubytku i polimeryzowaé $wiattem, pomijajac kondy-
cjonowanie kwasem, zgodnie z instrukcjami w punktach 3.1.4 do 3.1.6.
2. Przystapi¢ niezwiocznie do wypetnienia/aplikacji materiatu do wypetnien.

3.5 Cementowanie uzupetnien posrednich przy uzyciu cementu Calibra® Ceram

Calibra® Ceram.

Podczas pracy z cementem Calibra® Ceram korzystanie z aktywatora reakcji che-
micznej Dentsply Sirona Self Cure Activator nie jest wymagane.

Utwardzanie lampa polimeryzacyjna.

Polimeryzacje Prime&Bond® universal mozna przeprowadzi¢ tuz po osadzeniu
uzupetnienia z wykorzystaniem cementu Calibra® Ceram wytgcznie w przypadku
przepuszczajgcych $wiatto uzupetnien posrednich petnoceramicznych i kompozyto-
wych o grubosci < 2,5 mm.

Aplikacja systemu wigzacego.

Aplikacja systemu wigzgcego na wewnetrzng powierzchnig uzupetnien z ceramiki
szklanej, poddanych dziataniu silanu, nie jest wymagana.
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Ochrona miazgi i kondycjonowanie zeba, patrz punkty 3.1.1 do 3.1.3.

Nanie$¢ system wigzgcy na opracowane powierzchnie zgba zgodnie z procedurg opisang w punk-

tach 3.1.4 do 3.1.6.

Z powierzchnig wigzaca uzupetnienia nalezy postepowaé w nastepujgcy sposob:

* W przypadku ceramiki szklanej nalezy wytrawi¢ kwasem fluorowodorowym zgodnie z instruk-
cjg producenta i nanies¢ silan (np. Calibra® Silane Coupling Agent), postepujac zgodnie z in-
strukcjg producenta.

* W przypadku dwutlenku cyrkonu, kompozytu lub metalu nalezy wypiaskowaé¢ mikropiaskar-
ka wewnatrzustng (tlenek glinu 50 um). Pluka¢ wodg przez 15-20 sekund, osuszy¢ powietrzem.
Nanies¢ uniwersalny system wigzacy Prime&Bond® universal na powierzchnie wigzace uzupet-
nien w celu zwiekszenia adhezji. Odparowac¢ w sposob podany w punkcie 3.1.5.

Przystgpi¢ niezwtocznie do cementowania uzupetnienia posredniego zgodnie z instrukcjg uzycia

cementu Calibra® Ceram.

3.6 Umieszczenie uzupetnien bezposrednich wykonanych z podwdjnie utwardzalnego/samo-
utwardzalnego kompozytu i odbudowy zrebu

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Wymagane jest zastosowanie aktywatora Dentsply Sirona Self Cure Activator.
Aktywator Self Cure Activator (SCA) stosuje sie z produktem Prime&Bond® universal
w celu zapewnienia kompatybilno$ci z konwencjonalnymi podwdjnie utwardzalnymi i
samoutwardzalnymi materiatami do wypetnien na bazie metakrylanéw, w tym podwdj-
nie utwardzalnych i samoutwardzalnych kompozytowych materiatéw do wypetnien i
cementéw firmy Dentsply Sirona.

3.6.1

Ochrona miazgi i kondycjonowanie zgba

Ochrona miazgi i kondycjonowanie zgba, patrz punkty 3.1.1 do 3.1.3.

3.6.2

N

3.6.3

@ N

Dozowanie i mieszanie

. Wydzieli¢ 1-2 krople systemu wigzgacego Prime&Bond® universal na czystg ptytke do mieszania

CliXdish™ |ub standardowa, wykonang z tworzywa sztucznego ptytke do mieszania, a nastepnie
aplikowac aktywator Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA), w proporcjach 1:1 (taka sama
liczba kropli).

Miesza¢ sktadniki przez 1-2 sekundy nowym aplikatorem.

Aplikacja systemu wigzacego zmieszanego z aktywatorem na powierzchnie szkliwa i zebiny

. Uzy¢ aplikatora, aby nanie$¢ mieszanine systemu wigzgcego/aktywatora i catkowicie zwilzy¢ po-

wierzchnie poddawane leczeniu. Jesli istnieje taka potrzeba, ponownie nasgczy¢ aplikator. Unika¢
nadmiernego nagromadzenia systemu wigzgcego zmieszanego z aktywatorem na powierzchni.
Wymieszany system wigzacy/aktywator delikatnie wstrzgsac przez 20 sekund.

Rozprowadzi¢ system wigzacy zmieszany z aktywatorem i usung¢ rozpuszczalnik strumieniem
czystego, suchego powietrza ze strzykawki wodno-powietrznej. Kazdg z powierzchni poddaé
dziataniu umiarkowanego strumienia powietrza przez co najmniej 5 sekund, az do uzyskania
jednolitego, btyszczgcego wygladu powierzchni. Unika¢ rozpryskiwania systemu wigzgcego z akty-
watorem oraz powstawania suchych plam w wyniku stosowania zbyt silnego strumienia powietrza.

Niewystarczajace odparowanie rozpuszczalnika.

Nieprawidiowy przebieg procesu polimeryzacji.
1. Scisle stosowac si¢ do przedstawionych powyzej wytycznych opisujgcych po-

szczegolne etapy pracy.
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3.6.4 Polimeryzacja $wi n temu wigzacego zmi 1ego z aktywatorem
1. Polimeryzowa¢ $wiattlem system wigzacy z aktywatorem odpowiednig lampg polimeryzacyjng?
przez 10 sekund w przypadku stosowania takiej lampy polimeryzacyjnej jak Dentsply Sirona
SmartLite® PS lub SmartLite® Focus® o minimalnym natezeniu $wiatta wynoszgcym 800 m\W/cm?.
Polimeryzowac¢ system wigzgcy z aktywatorem przez 20 sekund, gdy minimalne natezenie $wiatta
wynosi miedzy 550 mW/cm? a 800 mW/cm?. Informacje na temat kompatybilnosci lampy polimery-
zacyjnej i warunkoéw polimeryzacji znajdujg sie w instrukcji uzycia podanej przez producenta lampy.

Niewystarczajace spolimeryzowanie.

Niewystarczajgcy stopien polimeryzacji materiatu.
1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjnej.
2. Sprawdzi¢ czas polimeryzacji.
3. Sprawdzi¢ minimalne natgzenie $wiatta.

2. Przystapi¢ niezwtocznie do umieszczenia podwdjnie utwardzalnego/samoutwardzalnego kompo-
zytu lub materiatu do odbudowy zrebu.

3.6.5 Umieszczenie uzupetnien bezposrednich wykonanych z podwdjnie utwardzalnego/samo-
utwardzalnego kompozytu i odbudowy zrebu

. Po aplikacji i polimeryzacji $wiattem systemu wigzgacego/aktywatora umiesci¢ materiat do wypet-

nien zgodnie z instrukcjg uzycia uzywanego podwojnie utwardzalnego/samoutwardzalnego kom-

pozytu lub materiatu do odbudowy zrebu.

Przed aplikacjg materiaty do wypetnien bezposrednich upewni¢ sig, ze utwardzone powierzchnie

adhezyjne pozostajg niezanieczyszczone. W przypadku zanieczyszczenia $ling nalezy doktadnie

oczysci¢ silnym strumieniem wody, wysuszy¢ i ponownie nanie$¢ mieszanine systemu wigzacego/

aktywatora w sposéb opisany w punktach 3.1.4 do 3.1.6, bez powtarzania kroku kondycjonowania

kwasem.

N

3.7 Cementowanie uzupetnien posrednich innymi podwéjnie utwardzalnymi i samoutwardzalny-
mi cementami na bazie zywicy

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Wymagane jest zastosowanie aktywatora Dentsply Sirona Self Cure Activator.
Aktywator Self Cure Activator (SCA) stosuje sie z produktem Prime&Bond® universal
w celu zapewnienia kompatybilno$ci z konwencjonalnymi podwdjnie utwardzalnymi i
samoutwardzalnymi materiatami do wypetnien na bazie metakrylanéw, w tym podwdj-
nie utwardzalnych i samoutwardzalnych kompozytowych materiatéw do wypetnien i
cementéw firmy Dentsply Sirona.

Aplikacja systemu wigzacego.

Aplikacja systemu wigzgcego na wewnetrzng powierzchnig uzupetnien z ceramiki
szklanej, poddanych dziataniu silanu, nie jest wymagana.

2 Lampa polimeryzacyjng zaprojektowang do utwardzania materiatéw zawierajgcych inicjator chinon kamforowy
(CQ). Maksimum emisji w zakresie 440-480 nm.
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3.7.1 Ochrona miazgi i kondycjonowanie zgba
Ochrona miazgi i kondycjonowanie zgba, patrz punkty 3.1.1 do 3.1.3.

3.7.2 Dozowanie i mieszanie
1. Wydzieli¢ 1-2 krople systemu wigzacego Prime&Bond® universal na czystg ptytke do mieszania
CliXdish™ |ub standardowa, wykonang z tworzywa sztucznego ptytke do mieszania, a nastgpnie
aplikowa¢ aktywator Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA), w proporcjach 1:1 (taka sama
liczba kropli).
2. Mieszac sktadniki przez 1-2 sekundy nowym aplikatorem.

3.7.3 Aplikacja systemu wigzacego zmieszanego z aktywatorem na powierzchnie szkliwa i zebiny

1. Uzy¢ aplikatora, aby nanies¢ mieszanine systemu wigzacego/aktywatora i catkowicie zwilzy¢ po-

wierzchnie poddawane leczeniu. Jesli istnieje taka potrzeba, ponownie nasgczy¢ aplikator. Unika¢
nadmiernego nagromadzenia systemu wigzgcego zmieszanego z aktywatorem na powierzchni.

2. Wymieszany system wigzacy/aktywator delikatnie wstrzgsac przez 20 sekund.

3. Rozprowadzi¢ system wigzgcy zmieszany z aktywatorem i usungé rozpuszczalnik strumieniem
czystego, suchego powietrza ze strzykawki wodno-powietrznej. Kazdg z powierzchni poddaé
dziataniu umiarkowanego strumienia powietrza przez co najmniej 5 sekund az do uzyskania
jednolitego, btyszczgcego wygladu powierzchni. Unika¢ rozpryskiwania systemu wigzgcego z akty-
watorem oraz powstawania suchych plam w wyniku stosowania zbyt silnego strumienia powietrza.

Niewystarczajace odparowanie rozpuszczalnika.
A Niedostateczna polimeryzacja.

1. Doktadnie przestrzega¢ instrukcji powyzszych krokow.

3.7.4 Polimeryzacja $wi n temu wigzacego zmi 1ego z aktywatorem
1. Polimeryzowa¢ $wiatlem system wigzacy z aktywatorem odpowiednig lampg polimeryzacyjng?®
przez 10 sekund w przypadku stosowania takiej lampy polimeryzacyjnej jak Dentsply Sirona
SmartLite® PS lub SmartLite® Focus® o minimalnym natezeniu $wiatta wynoszgcym 800 m\W/cm?.
Polimeryzowac¢ system wigzgcy z aktywatorem przez 20 sekund, gdy minimalne natezenie $wiatta
wynosi miedzy 550 mW/cm? a 800 mW/cm?. Informacje na temat kompatybilnosci lampy polimery-
zacyjnej i warunkoéw polimeryzacji znajdujg sie w instrukcji uzycia podanej przez producenta lampy.

Niewystarczajace utwardzenie.

Niedostateczna polimeryzacja.
1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjnej.

2. Sprawdzi¢ czas utwardzania.
3. Sprawdzi¢ minimalne natgzenie napromieniowania.

2. Przystgpi¢ niezwtocznie do osadzenia uzupetnienia posredniego.

3.7.5 Przygotowanie uzupetnien posrednich

Aplikacja systemu wiazacego.

Aplikacja systemu wigzgcego na wewnetrzng powierzchnig uzupetnien z ceramiki
szklanej, poddanych dziataniu silanu, nie jest wymagana.

3 Lampg polimeryzacyjng zaprojektowang do utwardzania materiatéw zawierajacych inicjator chinon kamforowy
(CQ). Maksimum emisji w zakresie 440-480 nm.
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Z powierzchnig wigzaca uzupetnienia nalezy postepowaé w nastepujgcy sposob:

* W przypadku ceramiki szklanej nalezy wytrawi¢ kwasem fluorowodorowym zgodnie z in-
strukcjg producenta i naniesc silan (np. Calibra® Silane Coupling Agent), postepujac zgodnie
z instrukcjg producenta.

* W przypadku dwutlenku cyrkonu, kompozytu lub metalu nalezy wypiaskowa¢ mikro-
piaskarkg wewnatrzustng (tlenek glinu 50 um). Pluka¢ wodg przez 15-20 sekund, osuszy¢
powietrzem. Nanies¢ wymieszany system wigzacy/aktywator na powierzchnie wigzace
uzupetnien w celu zwigkszenia adhezji. Odparowa¢ w sposéb podany w punkcie 3.1.5. Poli-
meryzowac w sposob podany w punkcie 3.1.6.

Przystgpi¢ niezwtocznie do cementowania uzupetnienia posredniego. Przygotowaé, wymieszaé

i nanies¢ podwojnie utwardzalny/samoutwardzalny cement na bazie zywicy zgodnie z instrukcjg

producenta.

3.8 Cementowanie wktadéw koronowo-korzeniowych

3.81
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Zastosowanie materiatu do odbudowy zrebu core-X® flow

Przestrzen przygotowang pod wktad koronowo-korzeniowy nalezy wyptukac¢ wodg i wysuszy¢ ssa-
kiem i/lub sgczkami papierowymi, aby pozostawi¢ wilgotng powierzchnie.

Opcjonalnie mozliwe jest poddanie przestrzeni przygotowanej pod wktad koronowo-korzeniowy
wytrawianiu kwasem fosforowym technikg etch-and-rinse [wytraw i sptucz] zgodnie z procedurg
przedstawiong w punkcie 3.1.3.

Wymieszac¢ uniwersalny system wigzacy Prime&Bond® universal z aktywatorem Dentsply Sirona
Self Cure Activator w sposéb opisany w punkcie 3.7.2.

Nanie$¢ mieszaning uniwersalnego systemu wigzacego Prime&Bond® universal i aktywatora
Dentsply Sirona Self Cure Activator do przestrzeni przygotowanej pod wkfad koronowo-korzeniowy
zgodnie z procedurg opisang w punkcie 3.7.3. Stosowanie sgczkoéw papierowych po aplikacji po-
maga unikng¢ nagromadzenia si¢ systemu wigzacego w przestrzeni przygotowanej pod wktad
koronowo-korzeniowy.

Polimeryzacja systemu wigzgcego przed cementowaniem wktadu koronowo-korzeniowego jest
opcjonalna — postgpowac zgodnie z punktem 3.7.4.

Powierzchnie wktadu koronowo-korzeniowego poddaé procedurze przygotowania zgodnie z in-
strukcjg producenta wktadu (tzn. dla wktadu z wiokna szklanego X-Post® nanie$¢ mieszanine sy-
stemu wigzgcego i wysuszy¢ powietrzem).

Przystgpi¢ niezwlocznie do cementowania wktadu koronowo-korzeniowego zgodnie z instrukcjg
uzycia produktu core-X® flow.

Zastosowanie innych podwadjnie utwardzalnych i samoutwardzalnych cementéw na bazie
zywicy

. Przestrzen przygotowana pod wktad koronowo-korzeniowy musi zosta¢ poddana wytrawianiu kwa-

sem fosforowym technikg etch-and-rinse [wytraw i sptucz] zgodnie z procedurg przedstawiong w
punkcie 3.1.3.

Wymieszac¢ uniwersalny system wigzacy Prime&Bond® universal z aktywatorem Dentsply Sirona
Self Cure Activator w sposéb opisany w punkcie 3.7.2.

Podczas pracy z cementem Calibra® Ceram korzystanie z aktywatora Dentsply Sirona Self Cure
Activator nie jest wymagane.

Nanie$¢ mieszaning uniwersalnego systemu wigzacego Prime&Bond® universal i aktywatora
Dentsply Sirona Self Cure Activator do przestrzeni przygotowanej pod wkfad koronowo-korzeniowy
zgodnie z procedurg opisang w punkcie 3.7.3. Stosowanie sgczkoéw papierowych po aplikacji po-
maga unikng¢ nagromadzenia si¢ systemu wigzacego w przestrzeni przygotowanej pod wktad
koronowo-korzeniowy.

Przed cementowaniem wktadu koronowo-korzeniowego polimeryzowac system wigzacy zgodnie z
punktem 3.7.4.

Powierzchnie wktadu koronowo-korzeniowego poddaé procedurze przygotowania zgodnej z in-
strukcjg producenta.

Przystgpi¢ niezwtocznie do cementowania wktadu koronowo-korzeniowego zgodnie z odpowied-
nig instrukcjg uzycia.
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4 Higiena

4.

4.

=

N

Skazenie krzyzowe.

Infekcja.
A « Nie uzywac powtdrnie produktdéw jednorazowego uzytku. Wyrzucac¢ zgodnie z lokal-
nymi zasadami utylizacji odpadéw medycznych.
« Produkty wielokrotnego uzytku czysci¢ zgodnie z instrukcjg

Skazenie krzyzowe.

Infekcja.

« Butelek nie mozna poddawac procedurze przygotowania do uzycia. Zanieczysz-
czone butelki nalezy usuwa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

« W celu unikniecia narazenia butelek na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustrojo-
wych lub zanieczyszczone rgce, obowigzkowe jest postugiwanie sie butelkg poza
unitem stomatologicznym czystymi/zdezynfekowanymi rekawiczkami. Nie uzywac
ponownie butelek w przypadku ich zanieczyszczenia.

« Podczas zabiegu lekarze majacy kontakt z pacjentem nie powinni postugiwac sie
butelka.

Przypadkowa styczno$¢ butelki z wodg, mydtem lub wodnym roztworem dezynfekcyjnym do zasto-
sowan szpitalnych spowoduje uszkodzenie korpusu butelki. Nie dopusci¢ do stycznosci jakiegokol-
wiek roztworu z zawartym materiatem. Nalezy usungé materiat, ktory miat styczno$¢ z jakimkolwiek
ptynem lub niesterylnym instrumentem.

Wielokrotny kontakt z cieczami moze uszkodzi¢ etykiete. Butelkg nalezy osusza¢ niestrzepigcy sie,
jednorazowg $ciereczka.

UWAGA: Silne wycieranie moze zniszczy¢ etykiete. Delikatnie wyciera¢ butelki.

Plytka do mieszania CliXdish™

Instrukcje procedury przygotowania do ponownego uzycia mozna znalezé w instrukcji uzy-
cia CliXdish™, dostepnej do pobrania na naszej stronie internetowej www.dentsplysirona.com i
www.dentsply.eu/IFU. Jesli istnieje taka potrzeba, w ciggu 7 dni przeslemy Panstwu nieodptat-
nie wydrukowang kopie instrukcji we wskazanym przez Panstwa jezyku. Aby zgtosi¢ takie za-
potrzebowanie, prosimy o skorzystanie z formularza zaméwienia umieszczonego w tym celu na
www.dentsply.eu/IFU.

Utylizacja
Utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

Numer serii (1), data waznosci (&) i korespondencja

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
Stosowana jest norma I1SO: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD".
2. We wszelkiej korespondencji na temat produktu nalezy powotac sie na nastepujgce dane:
* numer zamowienia
* numer serii
» data waznosci
3. Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wkasciwemu
organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

© Dentsply Sirona 2019-04-16
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