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Instructions for Use English

Prime&Bond® NT
Nano-Technology Etch&Rinse

Dental Adhesive System

CAUTION: This is a medical device. For dental use by dental professionals only.

USA: Rx only.
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Prime&Bond® NT Nano-Technology Etch&Rinse Dental adhesive is a self-priming den-
tal adhesive system designed to bond resin based materials to enamel and dentin as
well as to metals and ceramic.

Prime&Bond® NT adhesive combines primer and adhesive in a one-bottle material.
The reduction of components and treatment steps simplifies use, maintaining superior
bond strengths and protection against microleakage.

When mixed with Self Cure Activator, Prime&Bond® NT adhesive is designed to be
used with Dentsply Sirona manufactured dual-cure/self-cure resin cements to bond all
indirect restorations and Dentsply Sirona manufactured dual-cured composite restor-
atives.

Intended purpose
Dental adhesive for tooth substrates and primer for restorative materials.

Clinical benefit
Restoration of tooth esthetics and function, as part of the restorative treatment.

Indications

Prime&Bond® NT adhesive (visible light-cured):

< Direct, light-cured composite and compomer restorations.
< Indirect restorations: light-cured, resin cemented veneers.
« Composite, ceramic and amalgam repairs.
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Prime&Bond® NT adhesive mixed with Self Cure Activator (dual-cure):

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

« Indirect restorations: dual-cured and self-cured resin cemented inlays, onlays, crowns
and bridge retainers.

» Dual-cured and self-cured resin cemented endodontic post cementation.

Contraindications

* Prime&Bond® NT adhesive is contraindicated for use in patients with a known hyper-
sensitivity to methacrylate resins (e.g. Diethyleneglycol dimethacrylate (DGDMA)) or
to any other component.

« Prime&Bond® NT adhesive is contraindicated for direct application to dental pulp tis-
sue (direct pulp capping).

Delivery forms

Prime&Bond® NT adhesive is available in:
« Tri-layer bottle with flip-top-cap

+ Unit Dose container 0.125 ml'

Composition

Prime&Bond® NT adhesive:

* Acetone

« Urethane dimethacrylate (UDMA)

* Phosphoric acid modified acrylate resin (PENTA)
Diethyleneglycol dimethacrylate (DGDMA)

« Elastomeric urethane dimethacrylate resin

« Functionalized amorphous silica

« Trimethacrylate

« Ethyl-4-dimethylaminobenzoate (photoaccelerator)
« Camphorquinone (photoinitiator)

Butylated hydroxy toluene (BHT)

« Cetylamine hydrofluoride

Compatible restoratives/cements

* Prime&Bond® NT adhesive is chemically compatible with conventional (meth)acry-
late-based visible light-cured composite restorative and cement materials including
Dentsply Sirona visible light-cured composite and compomer restorative and cement
materials.

* Prime&Bond® NT adhesive mixed with Self Cure Activator is chemically compatible
with conventional (meth)acrylate-based dual and self-cured composite restorative
materials including Dentsply Sirona dual and self-cured composite restorative and
cement materials (see complete Instructions for Use of selected restorative/cement
material).

' Prime&Bond® NT adhesive in containers for single patient use is only available in selected countries.
3
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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.

Information symbol.

This information symbol is used to highlight important information for the
correct use.

Warnings

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

to skin, eyes and oral mucosa and may cause allergic contact dermatitis in susceptible

persons.

This product contains Ethyl-4-dimethylaminobenzoate, which is classified as a CMR

substance according to Regulation EC 1272/2008 on Classification, Labelling and

Packaging of substances and mixtures. Based on a toxicological risk assessment, the

presence of Ethyl-4-dimethylaminobenzoate does not pose a toxicological risk, if the

product is used as intended.

+ 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. If contact
with skin occurs, remove material with cotton and wash thoroughly with water and
soap. In case of skin sensitisation or rash, discontinue use and seek medical atten-
tion.

« 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
after the restoration is completed and expectorate/evacuate the water. If inflamma-
tion of mucosa persists, seek medical attention.

« For full coverage vital crown preparations, condition remaining enamel only. Etching
of full coverage dentin surfaces is not recommended to minimize the possibility of
post-operative sensitivity.

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.

« Safety and effectiveness in pregnant or breastfeeding women have not been estab-
lished.

« Devices marked “single use” on the labeling are intended for single use only. Discard
after use. Do not reuse in other patients in order to prevent cross-contamination.

« Use only suitable applicator tips (e.g. Applicator Tips by Dentsply Sirona) to ensure
sufficient material is applied onto cavity surfaces.



The bottles cannot be reprocessed. To prevent bottles 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. During treatment clinicians with
patient contact should not handle bottles.

Contact with saliva and blood during application may cause failure of the restoration.

Use of rubber dam or adequate isolation is recommended.

Wear suitable protective eyewear, mask, clothing and gloves. Protective eyewear is

recommended for patients.

The Prime&Bond® NT adhesive bottles should be tightly closed immediately after

use.

Once Prime&Bond® NT adhesive is mixed with Self Cure Activator, apply immedi-

ately onto prepared surfaces.

Proceed immediately once material is dispensed to avoid evaporation. Do not apply

evaporated material.

Use only in well ventilated areas. Avoid inhaling vapor.

Flammable: Prime&Bond® NT adhesive and Self Cure Activator contain acetone.

Keep away from sources of ignition. Take precautionary measures against static dis-

charges.

Interactions:

— Eugenol- and hydrogen peroxide containing materials should not be used in con-
junction with this product because they may interfere with hardening and cause
softening of the polymeric components of the material.

— Prime&Bond® NT adhesive is light-cured material. Protect from ambient light.

— 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.

— The use of a dual-cure adhesive system such as Prime&Bond® NT adhesive mixed
with Self Cure Activator can shorten working time of a dual-cure resin cement sys-
tem. This effect should be investigated in the laboratory prior to clinical use.

— Various in vitro data exist regarding use of light-cured-only adhesives such as
Prime&Bond® NT adhesive without Self Cure Activator in conjunction with most
dual-cured or self-cured resin restoratives or cements. Chemical/Product incom-
patibility may adversely affect product efficacy, leading to premature restoration
failure.

2.3 Adverse reactions
Product may irritate the eyes and skin.
< Eye contact: Irritation and possible corneal damage.
« Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on
the skin.
* Mucous membranes: inflammation, edema, sloughing (see 2.1 Warnings).

Following side effects or adverse effects might be observed when using dental adhe-
sives in general:

< Pulpitis resulting in post-operative pain or hypersensitivity.

« Degradation and failure of restoration due to marginal breakdown or debonding.

« Marginal discoloration.

« Secondary caries.



2.4 Storage conditions
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Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction

of the product.

« Keep out of direct sunlight and store in a well ventilated place at temperatures be-
tween 10 °C-24 °C (50 °F-75 °F).

« Allow material to reach room temperature prior to use.

 Protect from moisture.

« Do not freeze.

« Do not use after expiration date.

Step-by-step instructions

General procedures

3.1.1 Cleaning: Preparation for all adhesive procedures

. Use adequate isolation such as rubber dam.

. Clean freshly instrumented enamel and dentin with water spray and then air dry.
Clean uninstrumented enamel and dentin with a rubber cup and pumice or a cleaning
paste such as Nupro® Prophylaxis Paste.

Wash thoroughly with water spray and blot or lightly air dry. Do not desiccate dentin.

N =
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3.1.2 Indirect restoration

. Treat surface of restoration according to manufacturer’s or dental laboratory’s in-
structions, i.e., etching or mechanical roughening.

Apply Calibra® Silane Coupling Agent (available separately) to ceramic restorations
designed to be silanated following manufacturer’s instructions.

N

For zirconium, metal or other non-silanated restorations, follow adhesive application
instructions below:

Light-cured cement, e.g., veneer cementation

1. Apply a single coat of Prime&Bond® NT adhesive to the internal bonding surface of
the restoration. Immediately air dry for 5 seconds.

2. Light-cure Prime&Bond® NT adhesive for 10 seconds.?

Dual-/self-cured conventional resin cement, e.g., full coverage crown,
endodontic post

. Apply a single coat of Prime&Bond® NT adhesive mixed with Self Cure Activator to
the internal bonding surface of the restoration.

Immediately air dry for 5 seconds.

Light-cure mixed adhesive/activator for 10 seconds.?

«nN

3.1.3 Repair of composite, ceramic and amalgam restorations with light-cured

composites
. Create mechanical retention where possible. Roughen the fractured surface for best
results, sandblast the area to be repaired with an intraoral microetcher (50 pym alu-
mina). Rubber dam is recommended with high speed evacuation.
Rinse with water for 10 seconds (microetched areas for 15-20 seconds), air dry.
For ceramic 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.

«nN

2 Curing light designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator. Peak of spectrum
in the range of 440-480 nm and irradiance of 800-2000 mW/cm?. Cure for at least 20 seconds if light
output is between 550 and 800 mW/cm2.
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4. Proceed to pulp protection, tooth conditioning and adhesive application as outlined
below.

3.2 Pulp protection
1. For direct and indirect pulp capping, cover the dentin close to the pulp (less than
1 mm) with a hard setting calcium hydroxide liner (Dycal® liner) leaving the rest of the
cavity surface free for bonding with Prime&Bond® NT adhesive.

3.3 Tooth conditioning/dentin pretreatment
When used as a bonding agent for composite materials, it is recommended to follow the
total etch/etch&rinse technique. When used as a bonding agent for compomer materials
in non-stress bearing situations, acid etching is optional.
Prior to use, please see the complete Instructions for Use of the selected phosphoric
acid conditioner.

3.3.1 Application of 34%-36% phosphoric acid conditioner

. After application of rubber dam or other suitable isolation technique, apply the re-
spective conditioner.

Apply the respective conditioner to the cavity surfaces starting at the enamel mar-
gins.

For best results, condition enamel for at least 15 seconds and dentin for 15 seconds
or less.

N
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3.3.2 Rinsing and drying

. Remove conditioner with aspirator tube and/or vigorous water spray and rinse condi-
tioned areas thoroughly for at least 15 seconds.

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

ing with a cotton pellet. Do not desiccate dentin.

Proceed immediately to application of Prime&Bond® NT adhesive.

w

Desiccation — To reduce the risk of inferior adhesion.

1. Do not desiccate the tooth substance — cavity surface should be
adequate moist.

2. Avoid water pooling, leaving a moist, glistening surface. Do not rub
the tooth surface when blot drying.

Contamination — To reduce the risk of restoration failure.

1. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept
A uncontaminated.

2. If salivary contamination occurs, thoroughly clean with vigorous water
spray, dry, and repeat conditioning procedure of enamel for 5 seconds
only. Rinse and dry as described above.

3.4 Prime&Bond® NT adhesive application
Light-cured Procedures: Prime&Bond® NT adhesive.
< Direct, light-cured composite and compomer restorations.
< Indirect restorations: light-cured, resin cemented veneers.
« Composite, ceramic and amalgam repairs.



Flip-top-cap 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 up until it remains in the open position.

Hold the bottle upside-down in a vertical position and dispense adhesive directly onto
a clean Applicator Tip, making sure that the bottle does not come in direct contact
with the brush, or place 1-2 drops into a 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”.

w -
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Unit Dose container for single patient use

1. Grasp container at each end, or insert into holder, placing thumb along center score.
2. Firmly apply pressure until container separates.

3. Holder may be placed on the tabletop or held between fingers for convenience.

4. Insert disposable applicator into opening to saturate Applicator Tip.

Evaporation of solvent — To reduce the risk of inferior adhesion and
A sealing properties.

1. Immediately apply adhesive to maintain correct solvent concentration.

3.4.1 Application and curing

1. Using the disposable microbrush applicator tip supplied, immediately apply gener-
ous amounts of Prime&Bond® NT adhesive to thoroughly wet all the tooth surfaces.
These surfaces should remain fully wet for 20 seconds and may necessitate ad-
ditional applications of adhesive. Re-wetting of the microbrush may be required in
order to coat the preparation for the full 20 seconds.

2. Remove excess solvent by gently drying with clean, dry air from a dental syringe
for at least 5 seconds. Recommended technique is to begin drying/evaporation with
the syringe approximately 10-15 cm (4-6 inches) away from the surface, gradually
bringing the source to within 1 cm (0.5 inches) of the surface. Surface should have a
uniform glossy appearance. If not, repeat application and air dry. Surface should not
show areas of excessive adhesive thickness or pooling. Repeat air drying/evapora-
tion outlined above if necessary.

Insufficient evaporation of solvent — To reduce the risk of
A inadequate polymerization.

1. Follow strictly the instructions of the steps above.

3. Cure Prime&Bond® NT adhesive for 10 seconds using a curing light designed to cure
materials containing Camphorquinone (CQ) initiator. Peak of spectrum in the range
of 440-480 nm and irradiance of 800-2000 mW/cm?. Cure for at least 20 seconds if
light output is between 550 and 800 mW/cm?. Proceed immediately to completion/
restorative material placement.

Insufficient curing — To reduce the risk of inadequate polymerization.

1. Check compatibility of curing light.
2. Check curing cycle.
3. Check curing output before each procedure.




3.4.2 Completion
1. Place light-cured restorative material or light-cured resin cement over the cured
Prime&Bond® NT adhesive as per restorative material manufacturer’s instructions.
2. Ensure that the cured adhesive surfaces remain uncontaminated before applying
the restorative material or cement. If salivary contamination occurs, thoroughly clean
with vigorous water spray, dry and reapply adhesive as described above without
repeating the acid conditioning step.

3.5 Prime&Bond® NT adhesive mixed with Self Cure Activator
Dual-cured or self-cured Procedures: Prime&Bond® NT adhesive with Self Cure Activator
mixture.
« Direct, dual-cure or self-cure composite restorations and core build-ups.
« Indirect restorations; dual-cured and self-cured conventional resin cemented inlays,
onlays, crown and bridge retainers.
» Dual-cured and self-cured resin cemented endodontic post cementation.

. Clean preparation and treat restoration following 3.1 General procedures. Place
Dycal® liner if needed following section 3.2 Pulp protection.
For direct core build-up, place pin, post or matrix as needed.

N

3.5.1 Tooth conditioning/dentin pre-treatment

. For full coverage crowns on vital teeth it is recommended not to etch dentin to
minimize the possibility of post-operative sensitivity. Proceed to application of
Prime&Bond® NT Dual-Cure Universal Dental Adhesive System, step 3.5.2 Applica-
tion of Prime&Bond® NT adhesive mixed with Self Cure Activator.

When used as a bonding agent for dual-cure composites, resin cemented inlays,
onlays, and endodontic posts, it is recommended to follow the total etch technique
described in section 3.3 Tooth conditioning/dentin pretreatment.

N

Endodontic post space.
Use paper points to ensure removal of residual moisture.

w

. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept uncontaminated.
If salivary contamination occurs, repeat procedure beginning at step 3.1 General
procedures.

Desiccation — To reduce the risk of inferior adhesion.

1. Do not desiccate the tooth substance — cavity surface should be
adequate moist.
2. Avoid water pooling, leaving a moist, glistening surface. Do not rub
the tooth surface when blot drying.

Contamination — To reduce the risk of restoration failure.

1. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept
uncontaminated.
2. If salivary contamination occurs, thoroughly clean with vigorous water
spray, dry, and repeat conditioning procedure of enamel for 5 seconds
only. Rinse and dry as described above.




3.5.2 Application of Prime&Bond® NT adhesive mixed with Self Cure Activator

1. Place 1-2 drops of Prime&Bond® NT adhesive into a clean plastic mixing well. Close
the bottle again promptly.

2. Place an equal number of drops of Self Cure Activator into the same mixing well.
Replace cap promptly. Mix contents for 1-2 seconds with a clean, unused brush tip.

3. Using the disposable microbrush applicator tip supplied, immediately apply generous
amounts of mixed Adhesive/Activator to thoroughly wet all the tooth surfaces. These
surfaces should remain fully wet for 20 seconds and may necessitate additional ap-
plications of mixed adhesive/activator. Re-wetting of the microbrush may be required
in order to coat the preparation for the full 20 seconds.

Endodontic post space.

Use of Endo-applicator tip is recommended. Alternatively, a paper point
pre-wet with the adhesive mixture may aid in bringing the adhesive
mixture down to the deepest portion of the preparation.

4. Remove excess solvent by gently drying with clean, dry air from a dental syringe
for at least 5 seconds. Recommended technique is to begin drying/evaporation with
the syringe approximately 10-15 cm (4-6 inches) away from the surface, gradually
bringing the source to within 1 cm (0.5 inches) of the surface. Surface should have a
uniform glossy appearance. If not, repeat application and air dry. Surface should not
show areas of excessive adhesive thickness or pooling. Repeat air drying/evapora-
tion outlined above if necessary.

Endodontic post space.

Use of clean, dry paper points may aid in thorough removal of solvent/
excess adhesive in post space.

Insufficient evaporation of solvent — To reduce the risk of
A inadequate polymerization.

1. Follow strictly the instructions of the steps above.

5. Light-cure mixed Adhesive/Activator for 10 seconds.®

Insufficient curing — To reduce the risk of inadequate polymerization.

1. Check compatibility of curing light.
2. Check curing cycle.
3. Check curing output before each procedure.

3.5.3 Completion

. Dispense, mix and apply per manufacturer’s directions:
— Dual-cure or self-cure direct composite restorative/core build-up material.
— Dual-cured resin cement for indirect restoration cementation.

3 Curing light designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator. Peak of spectrum
in the range of 440-480 nm and irradiance of 800-2000 mW/cm?. Cure for at least 20 seconds if light
output is between 550 and 800 mW/cm2.
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Hygiene

Cross-contamination — To reduce the risk of infection.

« Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local
regulations.
« Reprocess reusable products according to the instructions.

Bottles

Cross-contamination — To reduce the risk of infection.

1. The bottles cannot be reprocessed. Dispose of contaminated bottles
in accordance with local regulations.

2. To prevent bottles 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.

3. During treatment clinicians with patient contact should not handle the
bottle.

Incidental contact of the bottle with water, soap or a water-based hospital-level dis-
infection solution will not damage bottle body. Do not allow any solution contact with
contained material. Discard material that has been in contact with any fluid or non-
sterile instrument.

Repeated liquid contact may damage label. Dry the bottle with a lint-free single-use
cloth.

Vigorous wiping can destroy the label.
Wipe bottles gently.

Unit Dose Holder for Unit Dose container

For reprocessing instructions please refer to the Instructions for Use of the Unit Dose
Holder, which is available on our webpage at https://www.dentsplysirona.com/ifu. If
requested, we will send you a free printed copy of the Instructions for Use in the lan-
guage you require within 7 days. For this purpose, use the order form provided on our
webpage.

Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.



5 Lot number (=7 ), expiration date (&) and correspondence

. Do not use after expiration date.
ISO standard is used: “YYYY-MM” or “YYYY-MM-DD"
. The following numbers should be quoted in all correspondence:
» Reference number (REF)
* Lot number (LOT)
« Expiration date (EXP)
3. Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer
and the competent authority according to local regulations.
4. Device Identification (Basic UDI-DI): ++D010ADHO1MC

N

A summary of the safety and clinical performance (SSCP) for this product can be found
(upon activation) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed by searching using the Basic
UDI-DI number listed above and at https://www.dentsplysirona.com/ifu using the refer-
ence number (REF).

For an explanation of the symbols used on the label, please refer to the Symbols Glos-
sary at https://www.dentsplysirona.com/ifu.
© Dentsply Sirona 2025-08-11

[These Instructions for Use are based on Master Version 07]
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Prime&Bond® NT

Systeme adhésif a nano-technologie
avec mordancage et ringcage
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L’adhésif dentaire a nano-technologie avec mordancage et ringage Prime&Bond® NT
est un systéme adhésif dentaire auto-amorcant congu pour coller les matériaux a base
de résine sur I'’émail et la dentine ainsi que sur les métaux et la céramique.

L'agent Prime&Bond® NT combine primer et adhésif dans un systéme en flacon. La ré-
duction des composants et des étapes de traitement simplifie I'utilisation tout en garan-
tissant des résistances supérieures et une protection contre les fuites microscopiques.

Lorsque mélangé avec Self Cure Activator, 'adhésif Prime&Bond® NT est congu pour
un usage avec les ciments de résine a polymérisation duale/autopolymérisation fabri-
qués par Dentsply Sirona pour le collage de toutes les restaurations indirectes et les
restaurations composites a polymérisation duale fabriquées par Dentsply Sirona.

Usage prévu
Adhésif dentaire pour substrats dentaires et promoteur d’adhérence pour matériaux
de restauration.

Bénéfice clinique
Restauration de I'esthétique et de la fonction de la dent dans le cadre du traitement
restaurateur.

Indications

L'adhésif Prime&Bond® NT (polymérisé a la lumiére visible) :

« Restauration directe en composite et compomere photopolymérisable.

« Restaurations indirectes : scellement adhésif de facettes au moyen de ciment-résine
photopolymérisable.

« Réparations de composite, céramique et amalgame.
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L'adhésif Prime&Bond® NT mélangé avec Self Cure Activator (polymérisation duale) :

« Restaurations composites directes, a polymérisation duale ou autopolymérisation et
reconstitutions coronaires.

« Restaurations indirectes : inlays, onlays, éléments rétentifs de couronnes et bridges
scellés avec des ciments de résine a polymérisation duale/autopolymérisation.

« Tenon endodontique scellé avec des ciments de résine a polymérisation duale/auto-
polymérisation.

Contre-indications

« L'adhésif Prime&Bond® NT est contre-indiqué chez les patients ayant une hyper-
sensibilité connue aux résines de méthacrylate (comme p. ex. le diméthacrylate de
diéthyléneglycol (DGDMA)), ou a tout autre composant.

« L'adhésif Prime&Bond® NT est contre-indiqué en application directe sur le tissu pul-
paire (coiffage pulpaire direct).

Conditionnements du produit

L'adhésif Prime&Bond® NT est disponible en :
« Flacon tricouche avec bouchon a charniére
* Unidose 0,125 ml"

Composition

L'adhésif Prime&Bond® NT :

* Acétone

« Diméthacrylate d’'uréthane (UDMA)

* Reésine acrylate modifié par I'acide phosphorique (PENTA)
Diméthacrylate de diéthyleneglycol (DGDMA)

« Résine élastomére de diméthacrylate d’'uréthane

« Silice amorphe fonctionnalisée

« Triméthacrylate

« Ethyl-4-diméthylaminobenzoate (photo-accélérateur)
« Camphoroquinone (photo-initiateur)

* Hydroxytoluéne butylé (BHT)

« Cetylamine hydrofluorure

Restaurations/ciments compatibles

« L'adhésif Prime&Bond® NT est chimiquement compatible avec les matériaux de scel-
lement et de restauration composites a base de (méth)acrylate photopolymérisables
visibles conventionnels, y compris le composite polymérisé a la lumiére visible et les
compomeres de restauration et scellement Dentsply Sirona.

« L'adhésif Prime&Bond® NT mélangé avec Self Cure Activator est chimiquement com-
patible avec les matériaux composites conventionnels de restauration a base de
(méth)acrylate a polymérisation duale et autopolymérisation, y compris les matériaux
composites de restauration et scellement a polymérisation duale et autopolymérisa-
tion de Dentsply Sirona (voir mode d’emploi complet des matériaux sélectionnés de
restauration/scellement).

T L'adhésif Prime&Bond® NT en doses unitaires pour patient unique est disponible seulement dans
certains pays.
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Consignes de sécurité

Veuillez prendre connaissance des consignes générales de sécurité suivantes ainsi
que des consignes particuliéres de sécurité qui figurent dans d’autres chapitres du pré-
sent mode d’emploi.

Symbole de sécurité.

* Ce pictogramme est le symbole de sécurité. |l sert a alerter I'utilisateur
des risques de blessure.
« Respecter tous les messages de sécurité venant apres ce symbole
afin d’éviter d’éventuelles blessures.

Symbole d’information.

Ce symbole d’information sert a souligner des informations importantes
pour le bon usage du produit.

Mises en garde

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

la peau, les yeux et les muqueuses orales et peuvent causer des dermatites allergiques

de contact chez les personnes sensibles.

Ce produit contient de I'éthyle-4-diméthylaminobenzoate qui est classé comme une

substance CMR selon le réglement (CE) n°1272/2008 relatif a la classification, a I'éti-

quetage et a 'emballage des substances chimiques et des mélanges. D’aprés une éva-
luation du risque toxicologique, la présence d’éthyle-4-diméthylaminobenzoate n’induit
pas de risque toxicologique lorsqu'’il est utilisé comme il convient.
Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage po-
tentiel au niveau de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment
a I'eau et consulter un médecin.

« Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute irritation et réaction aller-
gique potentielle. Si un contact cutané se produit, éliminer le matériau a I'aide d’un
coton et laver complétement au savon et a 'eau. Si un érythéme cutané avec sen-
sibilisation ou d’autres réactions allergiques apparaissent, cesser ['utilisation du pro-
duit et consulter un médecin.

« Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/muqueuse afin de préve-
nir toute inflammation. En cas de contact accidentel, éliminer le matériau des tissus.
Rincer abondamment la muqueuse a I'eau une fois la restauration achevée puis
recracher/évacuer I'eau. Si l'inflammation de la muqueuse persiste, consulter un
médecin.

< Pour les préparations de couronnes essentielles a couverture totale, seul I'émail res-
tant doit étre préparé. Le mordancgage des surfaces dentinaires a couverture totale
n’est pas recommandé afin de réduire au maximum le risque de sensibilité post-opé-
ratoire.

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 a I'apprécia-

tion et sous I'unique responsabilité du praticien.

« Linnocuité et I'efficacité chez la femme enceinte ou qui allaite n’ont pas été établies.

 Les dispositifs portant la mention « a usage unique » sur I'étiquette sont destinés a
un usage unique. Les jeter aprés utilisation. Ne pas les réutiliser sur d’autres patients
afin d’éviter toute contamination croisée.
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Utiliser exclusivement des embouts applicateurs adaptés (p. ex. les Applicator Tips
de Dentsply Sirona) pour garantir une application du matériau en quantité suffisante
sur les surfaces de la cavité.

Les flacons ne peuvent pas étre nettoyés. 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 l'aide de gants propres/désinfectés. Pendant le traitement, les dentistes en contact

avec le patient ne doivent pas manipuler le flacon.

Tout contact avec la salive, le sang et le fluide gingival pendant I'application peut

réduire I'efficacité du produit. Il est recommandé d’utiliser une digue en caoutchouc

ou un moyen d'isolation approprié.

Porter des lunettes de protection, un masque, des vétements et des gants appro-

priés. Le port de lunettes de protection est recommandé pour les patients.

Les flacons d’adhésif Prime&Bond® NT doivent étre refermés hermétiquement im-

médiatement aprés utilisation.

Lorsque 'adhésif Prime&Bond® NT a été mélangé avec Self Cure Activator, appli-

quer immédiatement sur les surfaces préparées.

Procéder immédiatement aprés chaque utilisation pour éviter toute évaporation. Ne

pas appliquer le matériau évaporé.

Utiliser le produit dans une zone parfaitement aérée. Ne pas inhaler.

Inflammation : 'adhésif Prime&Bond® NT et Self Cure Activator contiennent de l'acé-

tone. Tenir a distance de toute source d’ignition. Prendre les mesures nécessaires

contre les décharges d’électricité statique.

Interactions :

— Les matériaux contenant de I'eugénol et du peroxyde d’hydrogéne ne doivent pas
étre utilisés avec ce produit dans la mesure ou ils pourraient perturber le durcisse-
ment et entrainer un ramollissement des constituants polymeéres du matériau.

— L'adhésif Prime&Bond® NT est un matériau photopolymérisable. Protéger de la
lumiére ambiante.

— Attention a I'utilisation de fils de rétraction imprégnés (p. ex., de composés fer-
riques) et/ou de solutions hémostatiques, en association avec les procédures de
collage. Cela peut en effet compromettre I'étanchéité marginale, avec pour consé-
quences des micro-infiltrations, des colorations internes et/ou un échec de la res-
tauration. Si la rétraction gingivale est nécessaire, il est recommandé d’utiliser un
fil ordinaire et non-imprégné.

— L'utilisation d’'un systéeme adhésif a polymérisation duale tel que I'adhésif
Prime&Bond® NT mélangé avec Self Cure Activator peut réduire le temps de
manipulation d’un systéme de ciment de résine a polymérisation duale. Cet effet
doit faire I'objet d’études en laboratoire avant I'utilisation clinique.

— Les différentes données in vitro disponibles sur I'utilisation des adhésifs unique-
ment photopolymérisables tels que I'adhésif Prime&Bond® NT sans Self Cure
Activator en association avec la plupart des matériaux de restauration ou scelle-
ment a polymérisation duale ou autopolymérisation. Une incompatibilité chimique/
de produits peut avoir un effet négatif sur I'efficacité du produit et provoquer un
échec prématuré de la restauration.

2.3 Réactions indésirables
Ce produit peut provoquer une irritation des yeux et de la peau.
« En cas de contact avec les yeux : Irritation et dommage possible au niveau de la
cornée.
« En cas de contact avec la peau : Irritation et possible réaction allergique. Des rou-
geurs peuvent apparaitre sur la peau.
« Tissus mous : Inflammation, cedéme, nécrose (voir 2.1 Mises en garde).
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Les effets secondaires ou indésirables suivants peuvent étre observés, de maniére
generale lors de I'utilisation d’adhésifs dentaires :
Une pulpite causant une douleur ou une hypersensibilité postopératoire.
« La détérioration et I'échec de la restauration causés par I'effondrement ou le décolle-
ment des bords.
« Une dyschromie des bords.
« Des caries secondaires.

Conservation

Des conditions de stockage inappropriées abrégeront la durée de conservation et sont

susceptibles de produire un dysfonctionnement du produit.

« Tenir a I'abri des rayons directs du soleil et stocker dans un endroit bien ventilé a des
températures comprises entre 10 °C et 24 °C (50 °F et 75 °F).

< Laisser le matériau atteindre la température ambiante avant utilisation.

« Protéger de 'humidité.

« Ne pas congeler.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Instructions étape par étape

Procédures générales

3.1.1 Nettoyage : Préparation pour toutes les procédures adhésives

. Utiliser une isolation adéquate telle que la digue.

. Nettoyer I'émail et la dentine fraichement préparés avec un spray d’eau, puis sécher
avec un jet d’air. 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 prophy-
lactique Nupro®.

. Laver abondamment au jet d’eau, puis éponger ou sécher [égérement a l'air. Ne pas
dessécher.

N =

w

3.1.2 Restauration indirecte

. Traiter la surface de la restauration conformément aux instructions des fabricants ou
du laboratoire dentaire, & savoir par mordangage ou rugosification mécanique.

. Appliquer I'agent de couplage Calibra® Silane (disponible séparément) sur les res-
taurations en céramique congues pour étre silanées conformément au mode d’em-
ploi du fabricant.

N

Pour le zirconium, le métal ou les autres restaurations non silanées, suivre les instruc-
tions ci-dessous d’application de I'adhésif :

Ciment photopolymérisable, p. ex. : scellement de facettes

1. Appliquer une seule couche d’adhésif Prime&Bond® NT dans l'intrados adhésif de la
restauration. Sécher immédiatement pendant 5 secondes.

2. Polymériser I'adhésif Prime&Bond® NT pendant 10 secondes.?

2 Une lampe congue pour photopolymériser les matériaux contenant un initiateur camphorquinone (CQ).
Le pic du spectre doit se situer entre 440-480 nm et I'irradiance, entre 800 et 2000 mW/cm?. Polyméri-
ser pendant au moins 20 secondes si I'intensité de la lampe se situe entre 550 et 800 mW/cm?.
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Ciment de résine classique a polymérisation duale/autopolymérisation, p. ex. :
couronne a couverture totale, tenon endodontique

. Appliquer une seule couche d’adhésif Prime&Bond® NT mélangé avec Self Cure
Activator dans l'intrados adhésif de la restauration.

Sécher immédiatement pendant 5 secondes.

Polymériser le mélange adhésif/activateur pendant 10 secondes.?

«nN

3.1.3 Réparation des restaurations en composite, céramique et amalgame avec des
composites photopolymérisables

. Lorsque possible, créer une rétention mécanique. Rugosifier la surface fracturée

pour de meilleurs résultats, sabler la zone a réparer avec un agent de micro-mor-

dancage intra-oral (alumine 50 pm). Il est recommandé d'utiliser une digue en caout-

chouc avec évacuation rapide.

Rincer avec de I'eau pendant 10 secondes (zones micro-mordancées pendant 15 &

20 secondes), sécher a l'air.

Pour réparer la céramique, mordancer a I'acide fluorhydrique tamponné pour usage

intraoral en suivant les instructions du fabricant et appliquer du silane (exemple :

agent de couplage Calibra® Silane) sur les surfaces en céramique a réparer en sui-

vant le mode d’emploi du fabricant.

Poursuivre avec la protection de la pulpe, le conditionnement de la dent et I'applica-

tion de I'adhésif comme décrit ci-dessous.

N

w

>

3.2 Protection de la pulpe
1. Pour le coiffage pulpaire direct et indirect, recouvrir la dentine proche de la pulpe
(moins de 1 mm) d’un fond de cavité a base d’hydroxyde de calcium auto-durcissant
(Dycal®). Le reste de la surface de la cavité est alors laissé libre pour le collage avec
'adhésif Prime&Bond® NT.

3.

w

Conditionnement de la dent/pré-traitement de la dentine

En cas d'utilisation comme un agent adhésif pour matériaux composites, il est recom-
mandé de suivre la technique de mordancage total/mordancage & ringage. En cas d'uti-
lisation comme un agent adhésif pour matériaux compoméres dans les situations non
soumises a contraintes, le mordancage a I'acide est optionnel.

Avant I'utilisation, se référer au mode d’emploi complet du conditionneur & I'acide phos-
phorique choisi.

3.3.1 Application du conditionneur 34%-36% d’acide phosphorique

1. Aprés mise en place de la digue ou de tout autre moyen d'isolation approprié, appli-
quer le conditionneur respectif.
Appliquer le gel de mordangage sur les surfaces de la cavité en commengant par les
marges d’émail.
Pour des résultats optimaux, conditionner I'émail pendant au moins 15 secondes et
la dentine pendant 15 secondes ou moins.

N

w

3.3.2 Ringage et séchage

. Eliminer le gel de mordancage a I'aide d’une aspiration et/ou d’un jet d’eau vigou-
reux, 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 d’'un tampon
d’ouate. Ne pas dessécher.

Procéder immédiatement a I'application de I'adhésif Prime&Bond® NT.

N

w

Une lampe congue pour photopolymériser les matériaux contenant un initiateur camphorquinone (CQ).
Le pic du spectre doit se situer entre 440-480 nm et I'irradiance, entre 800 et 2000 mW/cm?. Polyméri-
ser pendant au moins 20 secondes si l'intensité de la lampe se situe entre 550 et 800 mW/cm?.
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Dessiccation — Pour réduire le risque de I'adhésion inférieure.

1. Ne pas dessécher la substance dentaire — la surface de la cavité doit
étre suffisamment humide.

2. Eviter l'accumulation d’eau, laisser une surface humide et luisante.
Ne pas frotter la surface de la dent lors du séchage.

Contamination — Pour réduire le risque d’échec de la restauration.

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

2. En cas de contamination salivaire, nettoyer abondamment a l'aide
d’'un jet d’eau vigoureux, sécher et répéter la procédure de condi-
tionnement d’émail pendant 5 secondes seulement. Rincer et sécher
comme décrit plus haut.

3.4 Application de I’adhésif Prime&Bond® NT
Procédures de photopolymérisation : 'adhésif Prime&Bond® NT.
« Restauration directe en composite et compomere photopolymérisables.
« Restaurations indirectes : scellement adhésif de facettes au moyen de ciment-résine
photopolymérisable.
« Réparations de composite, céramique et amalgame.

Flacon avec bouchon a charniére

. Oter le sceau de fermeture du flacon.

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

. Tenir le flacon téte en bas, a la verticale, et déposer I'adhésif directement sur un

Applicateur Tip propre, tout en s’assurant que le flacon n’entre pas en contact avec

la brossette, ou bien deposer 1-2 goutte(s) dans un godet Dappen ou un godet de

mélange.

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.

w

>

o

Unidose pour un usage individuel

. Saisir la dose unitaire & chaque extrémité, ou 'insérer dans un support en plagant le
pouce au centre.

. Appliquer fermement une pression jusqu’a ce que la partie supérieure de la dose
unitaire se détache.

. La dose unitaire peut ensuite étre placée sur un plateau ou maintenue entre les

doigts pour plus de confort.

Insérer une brossette a usage unique dans 'ouverture jusqu’a ce qu’elle soit comple-

tement imbibée.

N

w
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Evaporation du solvant — Pour réduire le risque de I’adhésion

inférieure et capacités de scellement.
1. Appliquer immédiatement I'adhésif pour maintenir une concentration

de solvant correcte.




3.4.1 Application et polymérisation

1. A laide de I'embout applicateur de microbrosse fourni, appliquer immédiatement
une quantité généreuse de Prime&Bond® NT pour humidifier soigneusement toutes
les surfaces de la dent. Ces surfaces doivent rester totalement humides pendant
20 secondes et d’autres applications d’adhésif peuvent s’avérer nécessaires. Une ré-
humidification de la microbrosse peut étre nécessaire pour recouvrir la préparation
pendant la durée totale de 20 secondes.
Retirer I'excés de solvant en séchant doucement avec un jet d’air propre d'une se-
ringue dentaire pendant 5 secondes au moins. La technique recommandée consiste
a commencer par le séchage/l'évaporation avec la seringue d’environ 10 & 15 cm
(4-6 pouces), en amenant progressivement la source sur 1 cm (0,5 pouces) de la sur-
face. La surface doit présenter un aspect brillant et uniforme. Dans le cas contraire,
répéter I'application et sécher a nouveau. La surface ne doit présenter aucune zone
d’épaisseur ou d’accumulation excessive d’adhésif. Répéter le séchage a lair/
I'évaporation décrit plus haut si nécessaire.

N

Evaporation insuffisante du solvant — Pour réduire le risque de
A polymérisation inadéquate.

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

3. Polymériser I'adhésif Prime&Bond® NT pendant 10 secondes en utilisant une lampe
a polymériser congue pour polymériser les matériaux contenant l'initiateur camphor-
quinone (CQ). Le pic du spectre doit se situer entre 440-480 nm et I'irradiance, entre
800 et 2000 mW/cm?. Polymériser pendant au moins 20 secondes si I'intensité de la
lampe se situe entre 550 et 800 mW/cm?. Procéder immédiatement & I'application du
matériau de restauration/finition.

ion insuffisante — Pour réduire le risque de

ion inadéquate.
A 1. Vérifier la compatibilité de la lampe & photopolymériser.

2. Vérifier le cycle de polymérisation.
3. Vérifier I'intensité lumineuse avant chaque procédure.

3.4.2 Finalisation

1. Placer le matériau de restauration photopolymérisé ou le ciment de résine photo-
polymérisé sur I'adhésif Prime&Bond® NT polymérisé en suivant les instructions du
fabricant de matériau de restauration.

2. Veiller a ce que les surfaces de I'adhésif polymérisé soient non contaminées avant
I'application du matériau de restauration ou de scellement. En cas de contamination
par la salive, bien nettoyer au jet d’'eau puissant, sécher et appliquer de nouveau
'adhésif comme décrit ci-dessus sans répéter I'étape de préparation a I'acide.

3.5 L’adhésif Prime&Bond® NT mélangé avec Self Cure Activator

Procédures avec polymérisation duale ou autopolymérisation : mélange de I'adhésif

Prime&Bond® NT avec Self Cure Activator.

« Restaurations composites directes, a polymérisation duale ou autopolymérisation et
reconstitutions coronaires.

« Restaurations indirectes ; inlays, onlays, éléments rétentifs de couronnes et bridges
scellés avec des ciments de résine classiques a polymérisation duale/autopolyméri-
sation.
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« Tenon endodontique scellé avec des ciments de résine a polymérisation duale/auto-
polymérisation.

1. Nettoyer la préparation et préparer la restauration en suivant les indications de la
section 3.1 Procédures générales. Placer le fond de cavité Dycal® si nécessaire en
suivant les indications de la section 3.2 Protection de la pulpe.

2. Pour la reconstitution coronaire directe, placer la broche, le tenon ou la matrice selon
les besoins.

3.5.1 Conditionnement de la dent/pré-traitement de la dentine

. Pour les couronnes & couverture totale sur dents vivantes, il est recommandé de
ne pas mordancer la dentine pour réduire au maximum le risque de sensibilité
post-opératoire. Appliquer le systéme adhésive dentaire a polymérisation duale
Prime&Bond® NT, étape 3.5.2 Application de I'adhésif Prime&Bond® NT mélangé
avec Self Cure Activator.

En cas d'utilisation comme agent adhésif pour inlays, il est recommandé de suivre la
technique de mordancage total décrite & la section 3.3 Conditionnement de la dent/
pré-traitement de la dentine.

N

Espace pour tenon endodontique.

Utiliser des pointes de papier pour garantir I'élimination de I'humidité
résiduelle.

w

Une fois que les surfaces ont été correctement traitées, elles doivent étre protégées
contre les contaminations. En cas de contamination par la salive, répéter la procé-
dure en commengant a I'étape 3.1 Procédures générales.

Dessiccation — Pour réduire le risque de I'adhésion inférieure.

1. Ne pas dessécher la substance dentaire — la surface de la cavité doit
étre suffisamment humide.

2. Eviter l'accumulation d’eau, laisser une surface humide et luisante.
Ne pas frotter la surface de la dent lors du séchage.

Contamination — Pour réduire le risque d’échec de la restauration.

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

2. En cas de contamination salivaire, nettoyer abondamment a l'aide
d'un jet d’eau vigoureux, sécher et répéter la procédure de condi-
tionnement d’émail pendant 5 secondes seulement. Rincer et sécher
comme décrit plus haut.

3.5.2 Application de I'adhésif Prime&Bond® NT mélangé avec Self Cure Activator
1. Verser 1 a 2 gouttes d’adhésif Prime&Bond® NT dans une cupule de mélange en
plastique propre. Refermer immédiatement le flacon.
2. Appliquer le méme nombre de gouttes de Self Cure Activator dans la méme cupule
de mélange. Refermer immédiatement avec le bouchon. Mélanger le contenu pen-
dant 1 a 2 secondes avec un embout de brosse propre et non utilisé.
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3. Araide de 'embout applicateur de microbrosse fourni, appliquer immédiatement des
quantités généreuses du mélange adhésif/activateur pour mouiller soigneusement
toutes les surfaces dentaires. Ces surfaces doivent rester totalement humides pen-
dant 20 secondes et d’autres applications du mélange adhésif/applicateur peuvent
s’avérer nécessaires. Une ré-humidification de la microbrosse peut étre nécessaire
pour recouvrir la préparation pendant la durée totale de 20 secondes.

Espace pour tenon endodontique.

o L'utilisation de I'embout Endo-applicator tip est recommandée. Une
. pointe a papier pré-humidifiée avec le mélange adhésif peut également
contribuer @ amener le mélange adhésif jusqu'a la section la plus pro-
fonde de la préparation.

>

Retirer I'excés de solvant en séchant doucement avec un jet d’air propre d'une se-
ringue dentaire pendant 5 secondes au moins. La technique recommandée consiste
a commencer par le séchage/l'évaporation avec la seringue d’environ 10 & 15 cm
(4-6 pouces), en amenant progressivement la source sur 1 cm (0,5 pouces) de la sur-
face. La surface doit présenter un aspect brillant et uniforme. Dans le cas contraire,
répéter I'application et sécher a nouveau. La surface ne doit présenter aucune zone
d’épaisseur ou d’accumulation excessive d’adhésif. Répéter le séchage a lair/
I'évaporation décrit plus haut si nécessaire.

. Espace pour tenon endodontique.

L'utilisation de pointes de papier seches et propres peut contribuer a
I'élimination de solvant/excés d’adhésif dans I'espace pour tenon.

Evaporation insuffisante du solvant — Pour réduire le risque de
polymérisation inadéquate.

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

5. Polymériser le mélange adhésif/activateur pendant 10 secondes.?

Polymérisation insuffisante — Pour réduire le risque de
polymérisation inadéquate.

1. Vérifier la compatibilité de la lampe & photopolymériser.
2. Vérifier le cycle de polymérisation.
3. Vérifier I'intensité lumineuse avant chaque procédure.

3.5.3 Finalisation
. Verser, mélanger et appliquer en suivant les instructions du fabricant :
— Utiliser la polymérisation duale ou I'autopolymérisation pour les composites de
restaurations directes/matériaux de reconstitutions coronaires.
— Ciment de résine a polymérisation duale pour le scellement des restaurations indi-
rectes.

3 Une lampe congue pour photopolymériser les matériaux contenant un initiateur camphorquinone (CQ).
Le pic du spectre doit se situer entre 440-480 nm et I'irradiance, entre 800 et 2000 mW/cm?. Polyméri-
ser pendant au moins 20 secondes si I'intensité de la lampe se situe entre 550 et 800 mW/cm?.
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4.2

4.3

Hygiéne

Contamination croisée — Pour réduire le risque d’infection.

« Ne pas réutiliser les produits & usage unique. Eliminer le produit
conformément a la réglementation locale.

* Retraiter les produits réutilisables conformément aux instructions.

Flacons

Contamination croisée — Pour réduire le risque d’infection.

1. Les flacons ne peuvent pas étre nettoyés. Jeter les flacons usagés
selon les réglementations locales.

2. Pour protéger les flacons des risques d’éclaboussures ou autres pro-
jections 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.

3. Pendant le traitement, les dentistes en contact avec le patient ne
doivent pas manipuler le flacon.

Le contact accidentel du flacon avec de I'eau, du savon ou une solution désinfectante
aqueuse utilisée en milieu hospitalier n'endommagera pas le flacon. Ne laissez aucune
solution entrer en contact avec le contenu. Jetez le matériau qui a été en contact avec
du fluide ou un instrument non stérile.

Un contact répété avec du liquide peut endommager I'étiquette. Séchez le flacon avec
une lingette non pelucheuse a usage unique.

Un essuyage trop vigoureux risque de détruire I'étiquette.
Essuyez les flacons délicatement.

Unit Dose Holder (étui unidoses)

Pour les instructions de retraitement, veuillez vous référer aux instructions d'uti-
lisation de I'étui unidoses qui est disponible sur notre site web a I'adresse suivante
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Si souhaité, nous pouvons vous envoyer une copie
gratuite des instructions d'utilisation dans le langage requis sous 7 jours. Utilisez le
formulaire de commande disponible sur notre site web a cet effet.

Elimination
Jeter selon les réglementations locales.
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5 Numéro de lot (7 ), date de péremption (&) et correspondance

1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Le format standard ISO est utilisé : « AAAA-MM » ou « AAAA-MM-JJ »
2. Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :
* Numéro de référence (REF)
* Numéro de lot (LOT)
» Date de péremption (EXP)
3. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autori-
tés compétentes conformément aux réglementations locales.
4. Identifiant du dispositif (IUD-ID/UDI-DI de base) : ++D010ADHO1MC

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC/SSCP)
de ce produit est disponible (aprés activation) sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed
en effectuant une recherche a partir de I'lUD-ID/UDI-DI de base indiqué ci-dessus, et
sur https://www.dentsplysirona.com/ifu avec le numéro de référence (REF).

Pour une explication des symboles de I'étiquette, veuillez consulter le glossaire des
symboles sur https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-08-11
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Istruzioni per I'uso Italiano

Prime&Bond® NT

Sistema adesivo smalto-dentinale Etch&Rinse
con Nano Tecnologia

ATTENZIONE: Questo prodotto & un dispositivo medico. Solo per uso odontoiatrico da parte
di personale specializzato.
USA: Disponibile solo su prescrizione medica.

Contenuti Pagina
1 Descrizione del prodotto 25
2 Note di sicurezza 27
3 Istruzioni step-by-step 29
4 Igiene 34
5 Numero di lotto, data di scadenza e comunicazioni ..........cceceeeveeecerennenneinnnes 35
1 Descrizione del prodotto
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L'adesivo smalto-dentinale Etch&Rinse con Nano Tecnologia Prime&Bond® NT & un
sistema adesivo dentale autocondizionante studiato per 'adesione dei materiali a base
di resina su smalto e dentina come pure su metalli e ceramica.

L'adesivo Prime&Bond® NT riunisce il primer e I'adesivo in un unico flacone di mate-
riale. La riduzione dei componenti e delle fasi di trattamento semplifica notevolmente
'uso, mantenendo inalterate le superiori proprieta di adesione e resistenza alle mi-
croinfiltrazioni.

Quando viene miscelato con I'attivatore autopolimerizzante Self Cure Activator, I'ade-
sivo Prime&Bond® NT ¢ indicato per I'uso con cementi compositi duali/autopolimeriz-
zanti Dentsply Sirona per I'adesione di tutti i restauri indiretti e i compositi da restauro
duali Dentsply Sirona.

Destinazione d’uso
Adesivo dentale per substrati dentali e primer per materiali da restauro.

Beneficio clinico
Ripristino dell’estetica e della funzione del dente nel’ambito del trattamento restau-
rativo.

Indicazioni per I'uso

L'adesivo Prime&Bond® NT (fotopolimerizzabile a luce visibile):

« Restauri diretti eseguiti con materiali compositi e/o compomeri fotopolimerizzabili.
« Restauri indiretti: cementazione di faccette con resine fotopolimerizzabili.

« Riparazioni di compositi, ceramica e amalgama.
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L'adesivo Prime&Bond® NT miscelato con Self Cure Activator (a polimerizzazione duale):

« Restauri diretti eseguiti con materiali compositi duali o autopolimerizzanti e ricostru-
zioni di monconi.

< Restauri indiretti: cementazione di inlay, onlay, corone e ancoraggi di ponti con resine
duali e autopolimerizzanti.

« Cementazione di perni endodontici con resine duali e autopolimerizzanti.

Controindicazioni

* L'adesivo Prime&Bond® NT & controindicato per l'uso in pazienti con ipersensibilita
nota alle resine metacrilate (ad es. dietilenglicole dimetacrilato (DGDMA)) o a qualsi-
asi altro componente.

« L’adesivo Prime&Bond® NT & controindicato per I'applicazione diretta sul tessuto pul-
pare (incappucciamento diretto).

Confezionamento

L'adesivo Prime&Bond® NT & disponibile in:
« Flacone triplo strato con tappo a scatto

« Contenitori monouso 0,125 ml'

Composizione

L'adesivo Prime&Bond® NT:

* Acetone

« Uretano dimetacrilato (UDMA)

» Acido fosforico modificato resina acrilato (PENTA)
Dietilenglicole dimetacrilato (DGDMA)

* Resina elastomerica di uretano dimetacrilato

« Silice amorfa funzionalizzata

« Trimetacrilato

« Etil-4-dimetilaminobenzoato (fotoacceleratore)
« Canforochinone (fotoiniziatore)

Idrossido di toluene butilato (BHT)

« Idrofluoruro di cetilammina

Materiali da restauro e cementi compatibili

* L'adesivo Prime&Bond® NT & chimicamente compatibile con i materiali da restauro
compositi e i cementi convenzionali a base di (met)acrilati polimerizzabili a luce visi-
bile, inclusi i materiali da restauro e i cementi compositi e compomeri fotopolimeriz-
zabili a luce visibile Dentsply Sirona.

» Ladesivo Prime&Bond® NT miscelato con Self Cure Activator & chimicamente com-
patibile con i materiali da restauro compositi duali e autopolimerizzanti convenzionali
a base di (met)acrilati, inclusi i materiali da restauro e i cementi duali e autopolime-
rizzanti Dentsply Sirona (consultare le istruzioni per 'uso complete del materiale da
restauro o cemento scelto).

" | contenitori dell'adesivo Prime&Bond® NT per I'utilizzo per singolo paziente sono disponibili solo in
alcune nazioni.
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2 Note di sicurezza

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

Simbolo di allarme per la sicurezza.

+ Questo & il simbolo di allerta per la sicurezza. E usato per indicare
all'utilizzatore potenziali rischi di lesioni personali.

< Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono questo simbo-
lo per evitare possibili lesioni.

Simbolo informazioni.

Questo simbolo informazioni € utilizzato per evidenziare informazioni
importanti per I'uso corretto.

2.1 Avvertenze

Il materiale contiene monomeri (met)acrilati polimerizzabili che possono essere irritanti

per la pelle, gli occhi e la mucosa orale e possono causare dermatiti allergiche da

contatto in pazienti predisposti.

Questo prodotto contiene etil-4-dimetilaminobenzoato, che & classificato come sostan-

za CMR ai sensi del Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’e-

tichettatura e allimballaggio delle sostanze e delle miscele. Sulla base di una valutazio-

ne del rischio tossicologico, la presenza di etil-4-dimetilaminobenzoato non comporta

rischi tossicologici se il prodotto viene utilizzato come previsto.

< Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cor-
nea. 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 con la pelle, rimuovere il materiale con cotone e sciacquare abbondan-
temente con sapone e acqua. In caso di sensibilizzazione della pelle, interrompere
I'uso e consultare un medico.

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

< Per le preparazioni di corone vitali a copertura completa, condizionare soltanto lo
smalto residuo. Si consiglia di non mordenzare le superfici di dentina per ridurre al
minimo il rischio di sensibilita postoperatoria.

2.2 Precauzioni

Questo prodotto deve essere utilizzato solo secondo le indicazioni delle istruzioni per

l'uso.

Qualunque altro utilizzo non conforme alle istruzioni per 'uso e a discrezione e sola

responsabilita dell'odontoiatra.

« La sicurezza e l'efficacia sulle donne in gravidanza o allattamento non sono state
stabilite.

< | dispositivi contrassegnati come “monouso” sull’etichetta sono concepiti per un solo
utilizzo. Smaltire dopo I'uso. Non riutilizzare su altri pazienti per prevenire contami-
nazioni crociate.
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Utilizzare esclusivamente puntali applicatori idonei (ad es. Applicator Tips di Dentsply
Sirona) per garantire che venga applicata una sufficiente quantita di materiale sulle
superfici cavitarie.

| flaconi non possono essere ricondizionati. Per salvaguardare i flaconi dall’esposi-

zione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei o mani contaminate, € obbligatorio che il

flacone vengano maneggiato lontano dal riunito con guanti puliti/disinfettati. Durante

il trattamento, i medici a contatto con il paziente non devono maneggiare il flacone.

Il contatto con la saliva e il sangue durante I'applicazione pud causare il fallimento del

restauro. Si raccomanda I'uso della diga di gomma o di adeguato isolamento.

Indossare occhiali protettivi, mascherina, indumenti e guanti idonei. Si raccomanda

I'uso di occhiali protettivi per i pazienti.

| flaconi di adesivo Prime&Bond® NT devono essere chiusi accuratamente subito

dopo l'uso.

Dopo aver miscelato I'adesivo Prime&Bond® NT con Self Cure Activator, applicarlo

immediatamente sulle superfici preparate.

Procedere immediatamente una volta che il materiale & stato erogato per evitare

I'evaporazione. Non applicare materiale evaporato.

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

Infiammabile: L'adesivo Prime&Bond® NT e I'attivatore autopolimerizzante Self Cure

Activator contengono acetone. Tenere lontano da fonti di accensione. Adottare misu-

re di protezione contro le scariche elettriche.

Interazioni:

— Non usare materiali contenenti eugenolo e perossido di idrogeno in combinazione
con questo prodotto, perché possono interferire con la polimerizzazione e causare
un rammollimento dei componenti polimerici del materiale.

— L'adesivo Prime&Bond® NT & un materiale fotopolimerizzabile. Proteggere dalla
luce ambientale.

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

— L'uso di un sistema adesivo duale come Prime&Bond® NT miscelato con Self Cure
Activator puo abbreviare il tempo di lavorazione di un cemento composito duale.
Questo effetto deve essere testato in laboratorio prima dell'utilizzo clinico.

— Esistono vari dati in vitro relativi all'uso di adesivi solo fotopolimerizzabili come
Prime&Bond® NT senza Self Cure Activator in combinazione con la maggior parte
dei materiali da restauro o i cementi compositi duali o autopolimerizzanti. L'in-
compatibilita chimica o con il prodotto puo avere effetti negativi sull’efficacia del
prodotto stesso, provocando un fallimento prematuro del restauro.

2.3 Reazioni indesiderate
Il prodotto pud irritare gli occhi e la pelle.
« Contatto con gli occhi: irritazioni e possibili lesioni alla cornea.
« Contatto con la cute: irritazioni o possibili reazioni allergiche. Possono verificarsi del-
le eruzioni cutanee rossastre.
« Tessuti gengivali: infiammazione edema, desquamazione (vedi 2.1 Avvertenze).

L'uso degli adesivi dentali in generale pud essere associato ai seguenti effetti collaterali
o eventi avversi:

« Pulpite con conseguente dolore post-operatorio o ipersensibilita.

« Deterioramento o insuccesso del restauro a causa di rottura o distacco marginale.

* Scolorimento marginale.

« Carie secondaria.
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2.4 Condizioni di conservazione

3.

=

Una conservazione inadeguata pud abbreviare la durata del prodotto e condurre ad un

suo malfunzionamento.

« Tenere lontano dall'esposizione diretta alla luce del sole e conservare in lokale ben
ventilato a temperature comprese fra 10 °C e 24 °C (50 °F e 75 °F).

« Prima dell'utilizzo, lasciare che il prodotto ritorni a temperatura ambiente.

« Proteggere dall'umidita.

* Non refrigerare.

« Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Istruzioni step-by-step

Procedure generali

3.1.1 Pulizia: Preparazione per tutte le procedure adesive

. Adottare adeguate misure di isolamento, come la diga dentale.

. Dopo la preparazione, pulire smalto e dentina con spray ad acqua e quindi asciugare
con aria. Pulire smalto e dentina non strumentati con una coppetta di gomma e po-
mice o con una pasta pulente, come la pasta per profilassi Nupro®.

Lavare accuratamente con spray ad acqua e asciugare tamponando o con un legge-
ro getto d’aria. Non disidratare la dentina.

N =
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3.1.2 Restauro indiretto

. Trattare la superficie interna del restauro secondo le istruzioni per I'uso del fabbrican-
te o del laboratorio odontotecnico, cioé con mordenzatura o irruvidimento meccanico.
Applicare il silano Calibra® Silane Coupling Agent (disponibile separatamente) ai re-
stauri in ceramica da silanizzare seguendo le istruzioni per I'uso del fabbricante.

N

Per i restauri in zirconia, metallo o di altri materiali non silanizzati, seguire le istruzioni
per I'applicazione adesiva seguenti:

Cemento fotopolimerizzabile, ad es. cementazione di faccette

1. Applicare un solo strato di adesivo Prime&Bond® NT sulle superfici interne di contat-
to del manufatto. Asciugare immediatamente con aria per 5 secondi.

2. Polimerizzare I'adesivo Prime&Bond® NT per 10 secondi.?

Cemento composito convenzionale duale/autopolimerizzante, ad es. corona

a copertura completa, perno endodontico

. Applicare un solo strato di adesivo Prime&Bond® NT miscelato con Self Cure Activator
sulle superfici interne di contatto del manufatto.

Asciugare immediatamente con aria per 5 secondi.

Polimerizzare la miscela di adesivo e attivatore per 10 secondi.?

«nN

3.1.3 Riparazione di restauri in composito, ceramica e amalgama con compositi

fotopolimerizzabili

. Creare una ritenzione meccanica dove possibile. Per ottenere i migliori risultati, irru-
vidire la superficie fratturata sabbiando la zona da riparare con una microsabbiatrice
intraorale (allumina da 50 um). Si raccomanda di usare diga di gomma e aspirazione
ad alta velocita.

2 Lampada fotopolimerizzatrice progettata per polimerizzare materiali contenenti I'iniziatore canforochi-
none (CQ). Picco dello spettro nell'intervallo di 440-480 nm e una irradiazione di 800-2000 mW/cm?.
Se lintensita luminosa & compresa tra 550 mW/cm? e 800 mW/cm?, fotopolimerizzare per almeno
20 secondi.
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2. Sciacquare con acqua per 10 secondi (le zone sabbiate per 15-20 secondi), asciuga-
re con aria.

3. Per la riparazione della ceramica, mordenzare con acido fluoridrico tamponato per
uso intraorale, seguendo le istruzioni del fabbricante, quindi applicare silano (ad es.
Calibra® Silane Coupling Agent) sulle superfici in ceramica da riparare seguendo le
istruzioni del fabbricante.

Procedere con protezione della polpa, condizionamento del dente e applicazione
dell'adesivo come descritto di seguito.

>

3.2 Protezione della polpa
1. Per l'incappucciamento pulpare diretto e indiretto, proteggere la dentina vicina alla
polpa (meno di 1 mm) con un sottofondo a base di idrossido di calcio (Dycal® li-
ner), lasciando la restante porzione della cavita libera per I'applicazione dell’adesivo
Prime&Bond® NT.

3.3 Condizionamento del dente/pre-trattamento della dentina
Nell'uso come adesivo per materiali compositi, si raccomanda di seguire la tecnica
total etch/etch&rinse. Nell’'uso come adesivo per materiali compomeri in situazioni non
sottoposte a carico, la mordenzatura acida & opzionale.
Prima dell'uso consultare le istruzioni per 'uso del mordenzante all’acido fosforico scelto.

3.3.1 Applicazione del mordenzante acido ortofosforico al 34%-36%

. Dopo I'applicazione della diga di gomma o di altro presidio per I'isolamento del cavo

orale, applicare il mordenzante scelto.

Estrudere delicatamente il mordenzante scelto sulle superfici della cavita, iniziando

dai margini dello smalto.

. Per un risultato migliore, condizionare lo smalto per almeno 15 secondi e la dentina
per 15 secondi 0 meno.

N
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3.3.2 Risciacquo e asciugatura

. 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 con pellet di cotone. Non disidratare la dentina.

. Procedere immediatamente con I'applicazione dell'adesivo Prime&Bond® NT.

N
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Disidratazione — Per ridurre il rischio di minore adesione.

1. Non disidratare il dente: la superficie cavitaria dovrebbe essere
adeguatamente umida.

2. Evitare il ristagno dell’acqua, lasciando una superficie umida e lucida.
Non strofinare la superficie del dente quando si asciuga tamponando.

Contaminazione — Per ridurre il rischio di fallimento del restauro.

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 ripetere la procedura di condi-
zionamento dello smalto per soli 5 secondi. Risciacquare e asciugare
come descritto in precedenza.
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3.4 Applicazione dell’adesivo Prime&Bond® NT
Procedure con fotopolimerizzazione: I'adesivo Prime&Bond® NT.
« Restauri diretti eseguiti con materiali compositi e/o compomeri fotopolimerizzabili.
« Restauri indiretti: cementazione di faccette con resine fotopolimerizzabili.
» Riparazioni di manufatti in composito, ceramica e amalgama.

Flacone con tappo a scatto

. Rimuovere il sigillo di garanzia.

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

3. Capovolgere il flacone e mantenendolo verticale, estrudere I'adesivo direttamente

su un bastoncino applicatore pulito, assicurandosi che il flacone non vada a contatto

direttamente con il bastoncino o versare 1-2 gocce in una vaschetta Dappen o una

vaschetta per 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 & chiu-

so correttamente quando si sente un “click”.

o s

Contenitore monouso per I'uso su un solo paziente

1. Prendere il contenitore a ciascuna estremita, o inserirlo nel supporto, mettendo il
pollice al centro.

2. Premere con fermezza fino a separare il contenitore.

3. Il supporto pud essere posizionato su un piano di lavoro o tenuto tra le dita per una
maggiore comodita.

4. Inserire I'applicatore monouso nell’apertura per saturare la punta dell’applicatore.

Evaporazione del solvente — Per ridurre il rischio di minore
adesione e proprieta di tenuta.

1. Applicare immediatamente I'adesivo per mantenere la corretta con-
centrazione del solvente.

3.4.1 Applicazione e polimerizzazione

. Usando l'applicatore microbrush monouso in dotazione, applicare immediatamente
una generosa quantita di adesivo Prime&Bond® NT per inumidire completamente
tutte le superfici dentali. Queste superfici devono rimanere completamente bagnate
per 20 secondi e possono richiedere ulteriori applicazioni. Per coprire completamen-
te la preparazione per tutti i 20 secondi pud essere necessario bagnare nuovamente
il microbrush.

Rimuovere il solvente in eccesso soffiando delicatamente aria asciutta e pulita da
una siringa dentale per almeno 5 secondi. La tecnica consigliata consiste nell'ini-
ziare ad asciugare/evaporare con la siringa tenendola a circa 10-15 cm (4-6 pollici)
di distanza dalla superficie, quindi avvicinarla gradualmente fino a 1 cm (0,5 pollici)
dalla superficie. La superficie della cavita deve avere un aspetto lucido uniforme. In
caso contrario ripetere I'applicazione e I'asciugatura. La superficie non deve presen-
tare zone con uno spessore eccessivo di adesivo né ristagni. Se necessario ripetere
I'asciugatura/evaporazione descritta sopra.

N

Insufficiente evaporazione del solvente — Per ridurre il rischio di
indurimento inadeguato.

1. Seguire scrupolosamente le istruzioni dei punti di cui sopra.
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3. Polimerizzare I'adesivo Prime&Bond® NT per 10 secondi con una lampada fotopoli-
merizzatrice progettata per polimerizzare materiali contenenti I'iniziatore canforochi-
none (CQ). Picco dello spettro nell'intervallo di 440-480 nm e una irradiazione di 800-
2000 mW/cm?. Se lintensita luminosa & compresa tra 550 mW/cm? e 800 mW/cm?,
fotopolimerizzare per almeno 20 secondi. Procedere immediatamente con il posizio-
namento del materiale per il completamento o il restauro.

Indurimento insufficiente — Per ridurre il rischio di indurimento

inadeguato.
A 1. Controllare la compatibilita dell’'unita fotopolimerizzante.

2. Controllare il ciclo di polimerizzazione.
3. Controllare I'emissione di luce prima di ogni procedura.

3.4.2 Completamento

1. Applicare il materiale da restauro fotopolimerizzabile o il cemento composito fotopo-
limerizzabile sull’adesivo Prime&Bond® NT polimerizzato seguendo le istruzioni del
fabbricante del materiale scelto.

Assicurarsi che le superfici polimerizzate dell’adesivo non vengano contaminate pri-
ma di applicare il materiale da restauro o il cemento. In caso di contaminazione con
saliva, pulire completamente con un vigoroso spray ad acqua, asciugare e applicare
nuovamente I'adesivo come descritto sopra senza ripetere la fase di mordenzatura
acida.

N

3.5 L’adesivo Prime&Bond® NT miscelato con Self Cure Activator

Procedure con polimerizzazione duale o autopolimerizzazione: miscela di adesivo

Prime&Bond® NT e attivatore Self Cure Activator.

« Restauri diretti eseguiti con materiali compositi duali o autopolimerizzanti e ricostru-
zioni di monconi.

< Restauri indiretti; cementazione convenzionale di inlay, onlay, corone e ancoraggi di
ponti con resine duali e autopolimerizzanti.

« Cementazione di perni endodontici con resine duali e autopolimerizzanti.

. Pulire la preparazione e trattare il restauro come descritto in 3.1 Procedure generali.
Se necessario applicare il sottofondo Dycal® come descritto alla sezione 3.2 Prote-
zione della polpa.

2. Per la ricostruzione diretta di monconi, posizionare il perno o la matrice secondo

necessita.

3.5.1 Condizionamento del dente/pre-trattamento della dentina

. Per le corone a copertura completa su denti vitali si raccomanda di non mordenzare
la dentina per ridurre la minimo il rischio di sensibilita postoperatoria. Procedere con
I'applicazione del sistema adesivo universale duale Prime&Bond® NT come al punto
3.5.2 Applicazione di adesivo Prime&Bond® NT miscelato con Self Cure Activator.

Quando si utilizza come adesivo per compositi duali, cementazione di inlay, onlay e
perni endodontici, si consiglia di seguire la tecnica di mordenzatura totale total etch
descritta alla sezione 3.3 Condizionamento del dente/pre-trattamento della dentina.

N

Sede per perno endodontico.

Per la completa rimozione di solvente o adesivo in eccesso dallo spazio
per il perno usare punte di carta pulite e asciutte.
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3. Una volta che le superfici sono state adeguatamente trattate, devono rimanere in-
contaminate. In caso di contaminazione con saliva ripetere le procedure a partire dal
punto 3.1 Procedure generali.

Disidratazione — Per ridurre il rischio di minore adesione.

1. Non disidratare il dente: la superficie cavitaria dovrebbe essere
adeguatamente umida.

2. Evitare il ristagno dell’acqua, lasciando una superficie umida e lucida.
Non strofinare la superficie del dente quando si asciuga tamponando.

Contaminazione — Per ridurre il rischio di fallimento del restauro.

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 ripetere la procedura di condi-
zionamento dello smalto per soli 5 secondi. Risciacquare e asciugare
come descritto in precedenza.

3.5.2 Applicazione di adesivo Prime&Bond® NT miscelato con Self Cure Activator

. Versare 1-2 gocce di adesivo Prime&Bond® NT in una vaschetta di miscelazione in
plastica pulita. Richiudere subito il flacone.

Aggiungere nella stessa vaschetta un numero identico di gocce di Self Cure Activator.
Riposizionare il tappo immediatamente. Miscelare il contenuto per 1-2 secondi con
un pennellino nuovo e pulito.

Usando I'applicatore microbrush monouso in dotazione, applicare immediatamente
una generosa quantita di miscela di adesivo e attivatore per inumidire completamente
tutte le superfici dentali. Queste superfici devono rimanere completamente bagnate per
20 secondi e possono richiedere ulteriori applicazioni di miscela di adesivo e attiva-
tore. Per coprire completamente la preparazione per tutti i 20 secondi pud essere
necessario bagnare nuovamente il microbrush.

N

w

Sede per perno endodontico.

Si consiglia 'uso di un puntale applicatore endodontico. In alternativa,
per introdurre il composto adesivo nelle zone piu profonde della prepa-
razione si pud usare una punta di carta impregnata con la miscela di
adesivo e attivatore.

>

Rimuovere il solvente in eccesso soffiando delicatamente aria asciutta e pulita da
una siringa dentale per almeno 5 secondi. La tecnica consigliata consiste nell'ini-
ziare ad asciugare/evaporare con la siringa tenendola a circa 10-15 cm (4-6 pollici)
di distanza dalla superficie, quindi avvicinarla gradualmente fino a 1 cm (0,5 pollici)
dalla superficie. La superficie della cavita deve avere un aspetto lucido uniforme. In
caso contrario ripetere I'applicazione e I'asciugatura. La superficie non deve presen-
tare zone con uno spessore eccessivo di adesivo né ristagni. Se necessario ripetere
I'asciugatura/evaporazione descritta sopra.
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Sede per perno endodontico.

Per la completa rimozione di solvente o adesivo in eccesso dallo spazio
per il perno usare punte di carta pulite e asciutte.

Insufficiente evaporazione del solvente — Per ridurre il rischio di
indurimento inadeguato.

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

5. Polimerizzare la miscela di adesivo e attivatore per 10 secondi.®

Indurimento insufficiente — Per ridurre il rischio di indurimento
inadeguato.
1. Controllare la compatibilita dell’'unita fotopolimerizzante.

2. Controllare il ciclo di polimerizzazione.
3. Controllare I'emissione di luce prima di ogni procedura.

3.5.3 Completamento

4

4.

=

1. Erogare, miscelare e applicare seguendo le istruzioni del fabbricante:
— Materiale composito da restauro duale o autopolimerizzante, materiale per la rico-
struzione di monconi.
— Cemento composito duale per cementazione di restauri indiretti.

lgiene
Contaminazione crociata — Per ridurre il rischio di infezione.
* Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le disposizioni
locali.
« Ricondizionare i prodotti riutilizzabili attenendosi alle istruzioni.
Flaconi

Contaminazione crociata — Per ridurre il rischio di infezione.

1. | flaconi non possono essere ricondizionati. Smaltire i flaconi conta-
minati secondo le normative locali.

2. Per salvaguardare i flaconi dall'esposizione a schizzi e spruzzi di
liquidi corporei o mani contaminate, € obbligatorio che i flaconi
vengano maneggiati lontano dal riunito con guanti puliti/disinfettati.

3. Durante il trattamento, i medici a contatto con il paziente non devono
maneggiare il flacone.

3 Lampada fotopolimerizzatrice progettata per polimerizzare materiali contenenti I'iniziatore canforochi-
none (CQ). Picco dello spettro nell'intervallo di 440-480 nm e una irradiazione di 800-2000 mW/cm?.
Se lintensita luminosa & compresa tra 550 mW/cm? e 800 mW/cm?, fotopolimerizzare per almeno
20 secondi.
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Il contatto accidentale del flacone con acqua, sapone o soluzione disinfettante a base
di acqua di livello ospedaliero non danneggia il corpo del falcone. Evitare il contatto
tra soluzioni di qualsiasi tipo e il materiale contenuto nel flacone. Smaltire il materiale
entrato in contatto con liquidi o strumenti non sterili.

Il contatto ripetuto con liquidi pud danneggiare I'etichetta. Asciugare il flacone con un
panno monouso privo di pelucchi.

Uno sfregamento energico puo rovinare I'etichetta.
Strofinare i flaconi delicatamente.

Unit Dose Holder (contenitori monouso)

Per le istruzioni relative al ricondizionamento fare riferimento alle istruzioni per I'uso del
contenitori monouso, disponibili sui nostri siti web https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Se necessario, vi invieremo una copia gratuita stampata delle istruzioni per I'uso nella
lingua richiesta entro 7 giorni. Utilizzare il modulo d’ordine presente a questo scopo sul
nostro sito web.

Smaltimento
Smaltire secondo le normative locali.

Numero di lotto (o7 ), data di scadenza (&) e comunicazioni

. Non usare dopo la data di scadenza.

La data é espressa secondo la norma ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-GG”

| seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

» Numero di riferimento (REF)

* Numero di lotto (LOT)

» Data di scadenza (EXP)

3. Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente secondo le disposizioni locali.

4. ldentificazione del dispositivo (UDI-DI di base): ++D010ADHO01MC

N

Una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per questo prodotto &
disponibile (previa attivazione) nel sito https://ec.europa.eu/tools/eudamed, effettuando la
ricerca con 'UDI-DI di base sopra indicato, e nel sito https://www.dentsplysirona.com/ifu
utilizzando il codice articolo (REF).

Per una spiegazione dei simboli usati sull’etichetta, fare riferimento al Glossario dei
simboli all'indirizzo https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-08-11
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Gebrauchsanweisung Deutsch

Prime&Bond® NT

Nano-Technologie Etch-and-Rinse-
Adhasivsystem

ACHTUNG: Dies ist ein Medizinprodukt. Nur fir den zahnmedizinischen Gebrauch durch
zahnmedizinisches Fachpersonal.
USA: Verschreibungspflichtig.
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1 Produktbeschreibung
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Prime&Bond® NT Nano-Technologie Etch-and-Rinse-Adhasiv ist ein selbstprimendes
Adhasivsystem flr das Bonding von Materialien auf Kunststoffbasis an Schmelz und
Dentin sowie an Metall und Keramik.

Prime&Bond® NT Adhésiv vereint Primer und Adhasiv in einer Flasche. Die Anwen-
dung wird durch die Reduzierung von Komponenten und Behandlungsschritten deutlich
vereinfacht. Prime&Bond® NT zeichnet sich gleichzeitig durch herausragende Retenti-
onseigenschaften und einen langanhaltenden Schutz vor Mikrospaltbildung aus.

Gemischt mit dem Self Cure Activator ist Prime&Bond® NT Adhasiv fir die Verwen-
dung mit den von Dentsply Sirona hergestellten dualhartenden/selbsthartenden Kunst-
stoffzementen fiir den Verbund aller indirekten Restaurationen und den von Dentsply
Sirona hergestellten dualhartenden Komposit-Restaurationen vorgesehen.

Zweckbestimmung
Adhasiv fiir Zahnsubstrate und Primer fiir Restaurationsmaterialien.

Klinischer Nutzen
Wiederherstellung der Asthetik und Funktion des Zahns im Rahmen der restaurativen
Behandlung.

Indikationen

Prime&Bond® NT Adhasiv (mit sichtbarem Licht hartend):

< Direkte, lichthartende Komposit- und Kompomer-Restaurationen.

« Indirekte Restaurationen: Mit lichthartenden Kompositzementen befestigte Veneers.
« Komposit-, Keramik- und Amalgamreparaturen.
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1.7

Prime&Bond® NT Adhasiv mit Self Cure Activator (dualhartend):

« Direkte, dualhartende oder selbsthartende Komposit-Restaurationen und Stumpfauf-

bauten.

Indirekte Restaurationen: Dualhartende und selbsthartende kunststoffzementierte

Inlays, Onlays, Kronen und Briickenhalterungen.

» Dualhartende und selbsthartende kunststoffzementierte endodontische Stiftzemen-
tierung.

Kontraindikationen

* Prime&Bond® NT Adhasiv ist kontraindiziert fir die Verwendung bei Patienten mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylat-Kunststoffe (z. B. Diethylenglykol-
Dimethacrylat (DGDMA)) oder andere Komponenten.

* Prime&Bond® NT Adhasiv ist fir die direkte Anwendung auf Pulpagewebe (direkte
Pulpaliberkappung) kontraindiziert.

Darreichungsform

Prime&Bond® NT Adhasiv ist erhéltlich als:
« Tri-laminierte Flasche mit Klappdeckel
+ Unit Dose 0,125 ml'

Zusammensetzung

Prime&Bond® NT Adhasiv:

* Aceton

« Urethan-Dimethacrylat (UDMA)

* Phosphorsaure-modifiziertes Acrylatharz (PENTA)
Diethylenglykol-Dimethacrylat (DGDMA)

« Elastomeres Urethan-Dimethacrylat-Harz

» Funktionalisiertes amorphes Siliziumdioxid

« Trimethacrylat

« Ethyl-4-Dimethylaminobenzoat (Fotoakzelerator)
« Kampferchinon (Fotoinitiator)

« Butylhydroxytoluol (BHT)

« Cetylaminhydrofluorid

Kompatible Komposit-Restaurationsmaterialien/Zemente

* Prime&Bond® NT Adhasiv ist chemisch kompatibel mit konventionellen, mit sichtba-
rem Licht hartbaren Komposit-Restaurationsmaterialien und Zementmaterialien auf
(Meth-)Acrylatbasis, einschlieRlich mit sichtbarem Licht hartbaren Komposit- und
Kompomer-Restaurations- und Zementmaterialien von Dentsply Sirona.

* Prime&Bond® NT gemischt mit Self Cure Activator ist chemisch kompatibel mit
konventionellen dual- und selbsthartenden Komposit-Restaurationsmaterialien auf
(Meth-)Acrylatbasis, einschlieflich dual- und selbsthartender Komposit-Restaura-
tions- und Zementmaterialien von Dentsply Sirona (siehe vollstandige Gebrauchs-
anweisung des gewahlten Restaurations-/Zementmaterials).

" Prime&Bond® NT Adhasiv in Behaltern zum Einpatientengebrauch ist nur in ausgewéahlten Landern
erhéltlich.
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2.2

Sicherheitshinweise

Bitte die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die besonderen Sicherheits-
hinweise in anderen Kapiteln dieser Gebrauchsanweisung beachten.

Sicherheitssymbol.

« Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personen-
schaden hin.

* Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem
Symbol folgen, unbedingt beachten.

Informationssymbol.

Dieses Informationssymbol wird verwendet, um wichtige Informationen
fur die korrekte Anwendung hervorzuheben.

Warnhinweise

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

Haut, der Augen und der Mundschleimhaut hervorrufen und bei sensibilisierten Perso-

nen zu einer allergischen Kontaktdermatitis fiilhren kénnen.

Dieses Produkt enthalt Ethyl-4-Dimethylaminobenzoat, das gemaR der Verordnung

(EG) 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und

Gemischen als KMR-Stoff eingestuft ist. Aufgrund einer toxikologischen Risikobeurtei-

lung stellt das Vorhandensein von Ethyl-4-Dimethylaminobenzoat kein toxikologisches

Risiko dar, wenn das Produkt bestimmungsgeman verwendet wird.

« Augenkontakt vermeiden um lrritationen und méglichen Hornhautschaden vorzu-
beugen. Im Falle eines Kontaktes mit den Augen mit reichlich Wasser spulen und
medizinischen Rat einholen.

« Hautkontakt vermeiden um Irritationen und einer méglichen allergischen Reaktion
vorzubeugen. Bei Hautkontakt das Material mit Hilfe eines Tuches entfernen und
griindlich mit Seife und Wasser abwaschen. Im Falle des Auftretens von Uberemp-
findlichkeitsreaktionen der Haut oder eines Ausschlags, die Anwendung abbrechen
und medizinische Hilfe aufsuchen.

« Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entziindungsreak-
tionen vorzubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material
vom Gewebe entfernen. Nach Fertigstellung der Restauration die Schleimhaut mit
reichlich Wasser spiilen. Spiilwasser absaugen bzw. ausspeien lassen. Sollte die
Reizung der Schleimhaut anhalten, medizinische Hilfe aufsuchen.

< Fir Vollkronenpraparationen vitaler Zahne nur den verbleibenden Zahnschmelz
konditionieren. Vom Atzen von Dentinoberflichen wird abgeraten, um das Risiko
postoperativer Empfindlichkeit zu minimieren.

VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der

Verantwortung des behandelnden Zahnarztes.

« Die Sicherheit und Wirksamkeit bei schwangeren oder stillenden Frauen wurde nicht
ermittelt.

* Medizinprodukte mit Einwegkennzeichnung (,Single use“) sind ausschlieflich fir
den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach Gebrauch entsorgen. Nicht bei anderen
Patienten wiederverwenden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.
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Nur geeignete Applikatortips (z. B. Applicator Tips von Dentsply Sirona) verwenden,
um sicherzustellen, dass ausreichend Material auf die Kavitatenoberflachen aufge-
tragen wird.

Die Flaschen konnen nicht wiederaufbereitet werden. Um eine Kontamination der

Flaschen mit Spritzern, Spriihnebel von Koérperflissigkeiten oder kontaminierten

Handen zu vermeiden, ist der Umgang abseits des Behandlungsstuhls mit sauberen/

desinfizierten Handschuhen erforderlich. Wahrend der Behandlung sollten Kliniker

mit Patientenkontakt nicht mit der Flasche in Berlihrung kommen.

Der Kontakt mit Speichel, Blut oder Sulkusfliissigkeit wahrend der Applikation kann

zum Versagen der Fillung fihren. Die Verwendung von Kofferdam oder einer aus-

reichenden Isolation wird empfohlen.

Tragen Sie einen geeigneten Augenschutz, eine geeignete Maske, geeignete Klei-

dung und Handschuhe. Ein Augenschutz fiir die Patienten wird ebenfalls empfohlen.

Die Flaschen mit Prime&Bond® NT Adhésiv miissen unmittelbar nach Gebrauch fest

verschlossen werden.

Prime&Bond® NT Adhasiv sofort auf die praparierten Oberflachen auftragen, nach-

dem es mit Self Cure Activator gemischt wurde.

Das Material nach dem Ausbringen sofort verarbeiten, damit es nicht verdunstet.

Verdunstetes Material nicht auftragen.

Das Produkt nur in gut belifteten Bereichen verwenden. Einatmen der Dampfe ver-

meiden.

Entziindlich: Prime&Bond® NT Adhasiv und Self Cure Activator enthalten Aceton.

Von Ziindquellen fernhalten. Vorkehrungen gegen statische Entladungen treffen.

Wechselwirkungen:

— Eugenol- und wasserstoffperoxidhaltige zahnérztliche Materialien sollten nicht in
Verbindung mit diesem Produkt angewendet werden, da diese die Aushartung des
Materials stéren und seine polymeren Bestandteile aufweichen kénnen.

— Prime&Bond® NT Adhasiv ist ein lichthartendes Material. Vor Umgebungslicht
schitzen.

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

— Die Anwendung eines dualhartenden Adhéasivsystems wie Prime&Bond® NT
Adhasiv gemischt mit Self Cure Activator kann die Verarbeitungszeit eines dual-
hartenden Kunststoffzementsystems verkirzen. Dieser Effekt muss vor der klini-
schen Verwendung im Labor untersucht werden.

— Es gibt verschiedene In-vitro-Daten zur Verwendung von nur lichthartenden Ad-
hasiven wie Prime&Bond® NT Adhésiv ohne Self Cure Activator in Verbindung mit
den meisten dualhartenden oder selbsthartenden Kunststoff-Restaurationsmate-
rialien oder Zementen. Chemische/Produktinkompatibilitit kann die Wirksamkeit
des Produkts negativ beeinflussen und zu friihzeitigem Versagen der Restaurati-
on fithren.

2.3 Nebenwirkungen
Das Produkt kann Augen und Haut irritieren.
« Augenkontakt: Irritation und mégliche Hornhautschaden.
< Hautkontakt: Irritationen oder mdgliche allergische Reaktion. Hautausschlage kon-
nen auftreten.
« Schleimhaut: Entziindung, Odem, Verschorfung (siehe 2.1 Warnhinweise).
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Bei der Anwendung von Dentaladhésiven kdnnen im Allgemeinen die folgenden Neben-

wirkungen oder unerwiinschten Wirkungen beobachtet werden:

« Zu postoperativen Schmerzen oder postoperativer Hypersensibilitat fiihrende Pulpitis.

« Schéadigung und Versagen der Restauration aufgrund von marginalem Zusammen-
bruch oder Ablésung.

« Randverfarbung.

« Sekundérkaries.

Lagerbedingungen

Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktio-

nen des Produktes fiihren.

« Keiner direkten Sonnenbestrahlung aussetzen und in einem gut beliifteten Raum bei
Temperaturen zwischen 10 °C und 24 °C (50 °F und 75 °F) lagern.

« Material vor Gebrauch auf Raumtemperatur erwarmen lassen.

Vor Feuchtigkeit schitzen.

« Nicht einfrieren.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

Allgemeine Verfahren

3.1.1 Reinigung: Vorbereitung fiir alle Adhasiv-Verfahren

. Adaquat trocken legen (z. B. mit Kofferdam).

. Frisch praparierte Schmelz- und Dentinbereiche mit Wasserspray reinigen und an-
schlieBend trockenblasen. Reinigen Sie nicht instrumentierten Schmelz und Dentin
mit einem Polierkelch und Bimsstein oder Polierpaste wie z. B. Nupro® Prophylaxe
Paste.

Griindlich mit Wasserspray abspulen und abtupfen oder leicht lufttrocknen. Das Den-
tin nicht austrocknen.

N =
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3.1.2 Indirekte Restauration

. Oberflache der Restauration nach Hersteller- oder Laboranweisungen behandeln,
d. h. dtzen oder mechanisch aufrauen.

. Calibra® Silanhaftvermittler (separat erhaltlich) nach Herstelleranweisungen auf die
zu silanisierenden Keramikrestaurationen auftragen.

N

Bei Zirkonium-, Metall- oder anderen nichtsilanisierten Restaurationen folgen Sie den
nachstehenden Anweisungen zur Adhasiv-Applikation:

Lichthartender Zement, z. B. Veneer-Zementierung

1. Eine Schicht Prime&Bond® NT Adhasiv auf die innere Haftflache der Restauration
auftragen. Sofort 5 Sekunden lufttrocknen.

2. Prime&Bond® NT Adhésiv 10 Sekunden lichtharten.?

Konventioneller dual-/selbsthartender Kunststoffzement, z. B. Vollkrone,
Wurzelstift

. Eine Schicht Prime&Bond® NT Adhéasiv gemischt mit Self Cure Activator auf die inne-
re Haftflache der Restauration auftragen.

Sofort 5 Sekunden lufttrocknen.

Adhasiv-/Activator-Mischung 10 Sekunden héarten.?

@nN

2 Geeignet zur Polymerisation von Materialien mit dem Photoinitiator Campherchinon (CQ). Emissions-
maximum im Bereich von 440-480 nm und einer Lichtintensitat von 800-2000 mW/cm?. Mindestens
20 Sekunden lang polymerisieren, wenn die Lichtleistung zwischen 550 und 800 mW/cm? liegt.
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3.1.3 Reparatur von Komposit-, Keramik- und Amalgam-Restaurationen mit
lichthartenden Kompositen

. Nach Mdglichkeit mechanische Retentionen schaffen. Fiir beste Ergebnisse den zu

reparierenden Bereich mit einem intraoralen Microetcher (50 um Aluminiumoxid) ab-

strahlen. Bei Evakuierung mit hoher Geschwindigkeit wird ein Kofferdam empfohlen.

10 Sekunden mit Wasser spllen (mikrogeatzte Bereiche 15-20 Sekunden), lufttrock-

nen.

3. Zur Reparatur von Keramik mit gepufferter Flusssaure zur intraoralen Anwendung

gemal den Herstelleranweisungen atzen und Silan (z. B. Calibra® Silanhaftvermitt-

ler) auf die zu reparierenden Keramikoberflachen gemaR den Herstelleranweisungen

auftragen.

Mit dem Pulpaschutz, der Zahnkonditionierung und der Applikation des Adhasivs wie

unten beschrieben fortfahren.

N

>

3.2 Schutz der Pulpa
1. Fur die direkte und indirekte Pulpaiiberkappung pulpanahes Dentin (weniger als
1 mm) mit einem festabbindenden Kalziumhydroxid-Liner abdecken (Dycal® Liner)
und die restlichen Kavitatenflachen fiir das Bonding mit Prime&Bond® NT Adhasiv
frei lassen.

3.

w

Zahn-Konditionierung/Dentin-Vorbehandlung

Fir die Verwendung als Haftvermittler flir Kompositmaterialien wird die Total-Etch-/
Etch-and-Rinse-Technik empfohlen. Bei der Verwendung als Haftvermittler fir Kompo-
mermaterialien in Nicht-Belastungssituationen ist Saureatzen optional.

Vor der Verwendung bitte die vollstandige Gebrauchsanweisung des gewahlten Phos-
phorsaure-Konditionierers lesen.

3.3.1 Applikation von 34%-36% Phosphorsaure Konditionierer

. Nach Applikation des Kofferdams oder einer anderen adaquaten Isolierung wird der
entsprechende Konditionierer aufgetragen.

Bringen sie den entsprechenden Konditionierer auf alle Kavitatenwande auf, begin-
nen Sie dabei mit den Schmelzrandern.

Fir beste Ergebnisse lassen Sie das Gel fir mindestens 15 Sekunden auf dem
Schmelz und fiir 15 Sekunden oder weniger auf dem Dentin einwirken.

N

w

3.3.2 Spiilen und Trocknen

. Konditionierer mit der Absaugkaniile und/oder starkem Wasserspray entfernen, dann
die konditionierten Flachen mindestens 15 Sekunden griindlich mit Wasser abspiilen.

. Uberschiissiges Wasser mit einem sanften LuftstoR oder durch Trockentupfen mit

einem Wattepellet aus der Kavitat entfernen. Das Dentin nicht austrocknen.

Beginnen Sie umgehend mit der Applikation von Prime&Bond® NT Adhésiv.

N

w

Austrocknung — Um das Risiko einer beeintrachtigten Haftung zu
verringern.

1. Die Zahnsubstanz nicht zu stark austrocknen — die Kavitatenoberfla-
che sollte ausreichend feucht bleiben.
2. Ansammlungen von Wasser vermeiden, aber auf eine feuchte, glan-
zende Oberflache achten. Die Zahnoberflache beim Trockentupfen
nicht abreiben.
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Kontamination — Um das Risiko eines Restaurationsversagens zu
verringern.

nigungen geschutzt werden.

2. Sollte eine Kontamination durch Speichel auftreten, die Kavitat
nochmals mit Wasserspray sorgféltig reinigen, trocknen und Schmelz
erneut fiir 5 Sekunden konditionieren. AnschlieRend wie oben be-
schrieben spiilen und trocknen.

f 1. Nach erfolgter Konditionierung missen die Oberflachen vor Verunrei-

3.4 Applikation des Prime&Bond® NT Adhésivs
Lichthartende Verfahren: Prime&Bond® NT Adhasiv.
< Direkte, lichthartende Komposit- und Kompomer-Restaurationen.
« Indirekte Restaurationen: Mit lichthartenden Kompositzementen befestigte Veneers.
« Komposit-, Keramik- und Amalgamreparaturen.

Flasche mit Klappdeckel

. Originalitatsverschluss abziehen.

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

3. Die Flasche kopfiiber in einer vertikalen Position halten, das Adhasiv direkt auf einen

sauberen Applikatortip geben und sicherstellen, dass die Flasche nicht direkt mit

dem Applikatortip in Beriihrung kommt, oder 1-2 Tropfen in ein Standard-Dappenglas

oder einen Anmischbehalter geben.

Gegebenenfalls den Tropfer der Flasche mit einem weichen Papiertuch reinigen.

Die Flasche durch vorsichtigen Druck auf den Deckel wieder schliefen. Die Kappe

ist vollstandig geschlossen, wenn ein deutliches ,Klicken" zu héren ist.

o s

Unit Dose fiir den patientenbezogenen Einmalgebrauch

1. Den Behélter an beiden Enden festhalten, oder in den Halter einsetzen, und den
Daumen auf die Einkerbung in der Mitte legen.

2. Festen Druck ausliben, bis der Behalter auseinanderbricht.

3. Der Halter kann praktischerweise auf einen Tisch gestellt oder zwischen den Fingern
gehalten werden.

4. Den Einmal-Applikatortip in die Offnung einfiihren und mit dem Material trénken.

Verblasen des Losungsmittels — Um das Risiko einer
beeintrachtigten Haftung und Dichtigkeit zu verringern.
1. Das Adhasiv sofort auftragen, damit es die korrekte Losungsmittelkon-

zentration hat.

3.4.1 Applikation und Lichthartung
1. Mit dem mitgelieferten Einweg-Mikropinsel-Applikatortip Prime&Bond® NT sofort in
reichlichen Mengen auftragen, so dass alle Kavitatenflachen griindlich benetzt sind.
Diese Flachen sollten 20 Sekunden lang vollstandig befeuchtet bleiben; dies kann
zusatzliche Applikationen von Adhasiv erfordern. Eventuell ist eine Neubefeuchtung
des Mikropinsels erforderlich, um die Préparation wahrend der vollen Einwirkzeit von
20 Sekunden zu beschichten.
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2. Uberschiissiges Lésungsmittel mindestens 5 Sekunden mit sauberer, trockener Luft
aus einem Luftblaser sanft verblasen. Es wird empfohlen, die Trocknung/Verdunstung
mit dem Luftbléser ca. 10-15 cm (4-6 Zoll) von der Oberflache entfernt zu beginnen
und die Quelle allmahlich bis auf 1 cm (0,5 Zoll) an die Oberflache heranzubringen.
Die Kavitatenoberflache sollte gleichmaRig glanzend erscheinen. Andernfalls die Ap-
plikation und das Trocknen wiederholen. Die Oberflache sollte keine Bereiche mit
UbermaRiger Ansammlung von Adhasiv aufweisen. Die oben beschriebene Lufttrock-
nung/Verdunstung ggf. wiederholen.

Unzureichendes Verblasen des Losungsmittels — Um das Risiko
A einer inaddquaten Polymerisation zu verringern.

1. Anweisungen fiir die oben genannten Arbeitsschritte strikt befolgen.

3. Prime&Bond® NT Adhésiv 10 Sekunden lang mit einer Polymerisationslampe, die fir
die Aushartung von Materialien mit dem Initiator Kampferchinon ausgelegt ist, aus-
harten. Emissionsmaximum im Bereich von 440-480 nm und einer Mindestlichtleis-
tung von 800-2000 mW/cm?. Mindestens 20 Sekunden lang polymerisieren, wenn
die Lichtleistung zwischen 550 und 800 mW/cm? liegt. Umgehend mit der Fertigstel-
lung bzw. dem Einbringen von Restaurationsmaterial fortfahren.

Insuffiziente Lichthartung — Um das Risiko einer inadaquaten

Polymerisation zu verringern.
A 1. Prifen Sie die Kompatibilitat der Polymerisationslampe.

2. Achten Sie auf ausreichende Polymerisationszeit.
3. Die Lichtleistung vor jeder Behandlung priifen.

3.4.2 Fertigstellung

1. Lichthartendes Restaurationsmaterial oder lichthartenden Kunststoffzement Gber
das ausgehartete Prime&Bond® NT Adhéasiv gemaR den Anweisungen des Restau-
rationsmaterialherstellers einbringen.

Sicherstellen, dass die ausgehérteten Adhéasivflachen nicht kontaminiert sind, bevor
das Restaurationsmaterial oder der Zement aufgetragen wird. Im Falle einer Spei-
chelkontamination mit einem kréaftigen Wasserspray griindlich reinigen, trocknen und
das Adhéasiv wie oben beschrieben erneut auftragen, ohne den Saurekonditionie-
rungsschritt zu wiederholen.

N

3.5 Prime&Bond® NT Adhésiv mit Self Cure Activator

Dual- oder selbsthartende Verfahren: Prime&Bond® NT Adhéasiv gemischt mit Self Cure

Activator.

« Direkte, dualhartende oder selbsthartende Komposit-Restaurationen und Stumpfauf-

bauten.

Indirekte Restaurationen; dualhartende und selbsthartende konventionelle kunst-

stoffzementierte Inlays, Onlays, Kronen und Briickenhalterungen.

» Dualhartende und selbsthartende kunststoffzementierte endodontische Stiftzemen-
tierung.

. Praparation reinigen und Restauration gemaf 3.1 Allgemeine Verfahren behandeln.
Bei Bedarf Dycal® Liner gemaR Abschnitt 3.2 Schutz der Pulpa auftragen.
Fur direkten Stumpfaufbau Stift oder Matrize nach Bedarf setzen.

N
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3.5.1 Zahn-Konditionierung/Dentin-Vorbehandlung

1. Bei Vollkronen auf vitalen Zéhnen wird empfohlen, Dentin nicht zu atzen, um das
Risiko postoperativer Empfindlichkeit zu minimieren. Mit der Applikation des dualhar-
tenden Universal-Adhasivsystems Prime&Bond® NT fortfahren, Schritt 3.5.2 Applika-
tion von Prime&Bond® NT Adhasiv gemischt mit Self Cure Activator.
Bei der Verwendung als Haftvermittler fiir dualhartende Komposite, kunststoffzemen-
tierte Inlays, Onlays und Wurzelstifte wird empfohlen, die in Abschnitt 3.3 Zahn-Kon-
ditionierung/Dentin-Vorbehandlung beschriebene Total-Etch-Technik anzuwenden.

N

Stiftkanal.
Zur Entfernung von Restfeuchtigkeit Papierspitzen verwenden.

w

Nach erfolgter Konditionierung missen die Oberflachen vor Verunreinigungen ge-
schitzt werden. Im Falle einer Speichelkontamination das Verfahren ab Schritt 3.1
Allgemeine Verfahren wiederholen.

Austrocknung — Um das Risiko einer beeintrachtigten Haftung zu
verringern.

1. Die Zahnsubstanz nicht zu stark austrocknen — die Kavitatenoberfla-
che sollte ausreichend feucht bleiben.
2. Ansammlungen von Wasser vermeiden, aber auf eine feuchte, glan-
zende Oberflache achten. Die Zahnoberflache beim Trockentupfen
nicht abreiben.

Kontamination — Um das Risiko eines Restaurationsversagens zu
verringern.

nigungen geschutzt werden.

2. Sollte eine Kontamination durch Speichel auftreten, die Kavitat
nochmals mit Wasserspray sorgféltig reinigen, trocknen und Schmelz
erneut fiir 5 Sekunden konditionieren. AnschlieRend wie oben be-
schrieben spiilen und trocknen.

f 1. Nach erfolgter Konditionierung missen die Oberflachen vor Verunrei-

3.5.2 Applikation von Prime&Bond® NT Adhésiv gemischt mit Self Cure Activator

1. 1-2 Tropfen Prime&Bond® NT Adhasiv in ein sauberes Mischgefall aus Kunststoff

geben. Die Flasche sofort wieder verschlieRen.

2. Die gleiche Anzahl an Tropfen Self Cure Activator in dasselbe Mischgefall geben.
Die Verschlusskappe sofort wieder aufsetzen. Den Inhalt 1-2 Sekunden lang mit ei-
nem sauberen, ungebrauchten Applikatortip mischen.
Mit dem mitgelieferten Einweg-Mikropinsel-Applikatortip sofort die Adhasiv/Activator-
Mischung in reichlichen Mengen auftragen, um alle Zahnflachen griindlich zu benet-
zen. Diese Flachen sollten 20 Sekunden lang vollstéandig befeuchtet bleiben; dies
kann zusétzliche Applikationen der Adhéasiv/Activator-Mischung erfordern. Eventuell
ist eine Neubefeuchtung des Mikropinsels erforderlich, um die Praparation wéahrend
der vollen Einwirkzeit von 20 Sekunden zu beschichten.

w
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Stiftkanal.

Es wird empfohlen, einen endodontischen Applikatortip zu verwenden.
Alternativ kann eine mit dem Adhéasivgemisch vorbefeuchtete Papierspit-
ze helfen, das Adhasivgemisch bis zum tiefsten Anteil der Préparation
zu bringen.

4. Uberschiissiges Losungsmittel mindestens 5 Sekunden mit sauberer, trockener Luft
aus einem Luftblaser sanft verblasen. Es wird empfohlen, die Trocknung/Verdunstung
mit dem Luftbléser ca. 10-15 cm (4-6 Zoll) von der Oberflache entfernt zu beginnen
und die Quelle allmahlich bis auf 1 cm (0,5 Zoll) an die Oberflache heranzubringen.
Die Kavitatenoberflache sollte gleichmaRig glanzend erscheinen. Andernfalls die Ap-
plikation und das Trocknen wiederholen. Die Oberflache sollte keine Bereiche mit
UbermaRiger Ansammlung von Adhasiv aufweisen. Die oben beschriebene Lufttrock-
nung/Verdunstung ggf. wiederholen.

Stiftkanal.

Die Verwendung von sauberen, trockenen Papierspitzen kann bei der
griindlichen Entfernung von Lésungsmittel/Adhéasiviiberschissen im
Stiftkanal helfen.

Unzureichendes Verblasen des Losungsmittels — Um das Risiko
A einer inaddquaten Polymerisation zu verringern.

1. Anweisungen fiir die oben genannten Arbeitsschritte strikt befolgen.

5. Adhasiv-/Activator-Mischung 10 Sekunden héarten.®

Insuffiziente Lichthartung — Um das Risiko einer inadaquaten

Polymerisation zu verringern.
A 1. Prifen Sie die Kompatibilitat der Polymerisationslampe.

2. Achten Sie auf ausreichende Polymerisationszeit.
3. Die Lichtleistung vor jeder Behandlung priifen.

3.5.3 Fertigstellung
. Dosierung, Mischung und Auftragung geman Herstelleranweisungen:
— Dualhéartendes oder selbsthartendes Direkt-Kompositmaterial/Stumpfaufbauma-
terial.
— Dualhartender Kunststoffzement fiir indirekte Restaurationszementierung.

5 Geeignet zur Polymerisation von Materialien mit dem Photoinitiator Campherchinon (CQ). Emissions-
maximum im Bereich von 440-480 nm und einer Lichtintensitat von 800-2000 mW/cm?. Mindestens
20 Sekunden lang polymerisieren, wenn die Lichtleistung zwischen 550 und 800 mW/cm? liegt.
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4 Hygiene
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Kreuzkontamination — Senkung des Infektionsrisikos.

< Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Nach den geltenden lokalen
Vorschriften entsorgen.
* Wiederverwendbare Produkte gemaR den Anweisungen aufbereiten.

Flaschen

Kreuzkontamination — Senkung des Infektionsrisikos.

1. Die Flaschen konnen nicht wiederaufbereitet werden. Kontaminierte
Flaschen nach den geltenden Vorschriften entsorgen.

2. Um eine Kontamination der Flaschen mit Spritzern, Spriihnebel von
Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der
Umgang abseits des Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten
Handschuhen erforderlich.

3. Wahrend der Behandlung sollten Kliniker mit Patientenkontakt nicht
mit der Flasche in Berlihrung kommen.

Die Flasche wird bei versehentlichem Kontakt mit Wasser, Seife oder einer wasser-
basierten Desinfektionslésung fiir den Einsatz im klinischen Bereich nicht beschadigt.
Der Flascheninhalt darf auf keinen Fall in Kontakt mit Flissigkeiten kommen. Material,
das in Kontakt mit Flissigkeiten oder nicht sterilen Instrumenten gekommen ist, muss
entsorgt werden.

Durch wiederholten Kontakt mit Flissigkeiten kann die Beschriftung beschadigt wer-
den. Die Flasche mit einem staubfreien Einmaltuch trocknen.

Durch kréftiges Reiben kann das Etikett zerstort werden.

Flaschen vorsichtig abwischen.

Unit Dose Halter fiir die Unit Dose

Zur Wiederaufbereitung bitte die Gebrauchsanweisung fiir den Unit Dose Holder be-
achten, die auf unserer Website unter https://www.dentsplysirona.com/ifu verfiigbar
ist. Auf Anfrage senden wir lhnen auch gratis innerhalb von 7 Tagen eine gedruckte
Gebrauchsanweisung in der gewlinschten Sprache zu. Verwenden Sie dazu das Be-
stellformular auf unserer Webseite.

Entsorgung
Nach den geltenden Vorschriften entsorgen.
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5 Chargennummer (1), Verfallsdatum (&) und Korrespondenz

1. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
Angegeben nach ISO-Standard: ,JJJJ-MM* oder ,JJJJ-MM-TT*

2. Bei jedem Schriftwechsel sollten die folgenden Daten angegeben werden:
 Artikelnummer (REF)
* Chargennummer (LOT)
« Verfallsdatum (EXP)

3. Jeder schwere Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und
der zustandigen Behorde geman den ortlichen Vorschriften gemeldet werden.

4. Produktidentifikation (Basis-UDI-DI): ++D010ADH01MC

Den Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fiir dieses Produkt
finden Sie (nach Aktivierung) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed, wenn Sie mit
der oben angegebenen Basis-UDI-DI-Nummer eine Suche durchflihren, und unter
https://www.dentsplysirona.com/ifu, wenn Sie fiir die Suche die Artikelnummer (REF)
eingeben.

Eine Erlauterung der auf dem Etikett verwendeten Symbole finden Sie im Symbolglos-
sar unter https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-08-11
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Instrucciones de uso Espafol

Prime&Bond® NT

Sistema adhesivo dental de grabado y lavado
con nanotecnologia

ADVERTENCIA: Esto es un producto sanitario. Exclusivo para uso dental por parte de
profesionales.
EE. UU.: Solo con receta médica.
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1 Descripcion del producto 48
2 Observaciones de seguridad 50
3 Instrucciones paso a paso. 52
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5 Numero de lote, fecha de caducidad y correspondencia ..........ccceeevriernieninnes. 59
1 Descripcion del producto
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El adhesivo dental de grabado y lavado con nanotecnologia Prime&Bond® NT es un
sistema adhesivo dental autograbante disefiado para unir materiales a base de resina
con el esmalte y la dentina, asi como con los metales y la ceramica.

El adhesivo Prime&Bond® NT combina el primer y el adhesivo en un material de un
solo frasco. La reduccion de los componentes y de los pasos del tratamiento simplifica
el uso, asegurando una excelente resistencia de la unién y proteccion frente a las
microfugas.

Cuando se mezcla con el Self Cure Activator, el adhesivo Prime&Bond® NT esta di-
sefiado para usarse con los cementos de resina de polimerizacion dual/autopolimeri-
zacion fabricados por Dentsply Sirona para la union de todas las restauraciones indi-
rectas, y los materiales restauradores de composite de polimerizacién dual fabricados
por Dentsply Sirona.

Finalidad prevista
Adhesivo dental para sustratos dentales y primer para materiales de restauracion.

Ventaja clinica
Restauracion de la estética y funcion del diente como parte del tratamiento de restau-
racion.

Indicaciones

El adhesivo Prime&Bond® NT (fotopolimerizado con luz visible):

* Restauraciones directas de composite y de compémero fotopolimerizadas.

« Restauraciones indirectas: Carillas cementadas con cementos de resina fotopolime-
rizables.

« Reparaciones de composites, cerdmicas y amalgamas.
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1.4

1.5

1.6

1.7

El adhesivo Prime&Bond® NT mezclado con el Self Cure Activator (polimerizacion dual):

« Reconstrucciones de mufiones y restauraciones directas de composite de polimeri-
zacion dual o autopolimerizacion.

« Restauraciones indirectas: Inlays, onlays, coronas y retenedores para puentes ce-
mentados con resina de polimerizacién dual y autopolimerizacion.

« Cementacion de pernos endodoénticos cementados con resina de polimerizacion
dual o autopolimerizacion.

Contraindicaciones

« El adhesivo Prime&Bond® NT esta contraindicado para utilizarlo en pacientes alér-
gicos o sensibles a las resinas de metacrilato (p. ej., el dietilenglicol-dimetacrilato
(DGDMA)) o cualquier otro componente.

« El adhesivo Prime&Bond® NT esté contraindicado para la aplicacion directa en teji-
dos pulpares dentales (recubrimiento pulpar directo).

Forma de presentacion

El adhesivo Prime&Bond® NT esta disponible en:

« Frasco de triple capa con tapa de apertura rapida
+ Dosis unitarias 0,125 ml'

Composicion

El adhesivo Prime&Bond® NT:

* Acetona

« Uretano dimetacrilato (UDMA)

« Acido fosférico modificado con acrilato de resina (PENTA)
Dietilenglicol-dimetacrilato (DGDMA)

* Resina de dimetacrilato de uretano elastémera
« Silice amorfa funcionalizada

« Trimetacrilato

« Etil-4-dimetilaminobenzoato (fotoacelerador)

« Canforoquinona (fotoiniciador)

Hidroxi tolueno butilado (BHT)

« Hidrofluoruro de cetilamina

Restauradores/cementos compatibles

« El adhesivo Prime&Bond® NT es quimicamente compatible con los materiales res-
tauradores y los cementos convencionales de composite a base de metacrilato y po-
limerizacién con luz visible, incluidos los cementos y los materiales de restauracion
de composite y compomeros fotopolimerizables con luz visible de Dentsply Sirona.

« El adhesivo Prime&Bond® NT mezclado con el Self Cure Activator es quimicamente
compatible con los materiales restauradores convencionales de composite a base
de metacrilato de polimerizaciéon dual y autopolimerizacién, incluidos los cementos
y los materiales restauradores de composite de polimerizacién dual y autopolime-
rizacion de Dentsply Sirona (ver las Instrucciones de Uso completas del material
restaurador/cemento seleccionado).

' El adhesivo Prime&Bond® NT se encuentra disponible en algunos paises, en contenedores de mono-
dosis.
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2 Observaciones de seguridad

Preste atencién a las siguientes notas generales de seguridad y a las notas especiales
de seguridad que encontrara en otros capitulos de estas instrucciones de uso.

Simbolo de alerta de seguridad.

« Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de
posibles riesgos de lesion.

« Respete todos los mensajes de seguridad que aparezcan tras este
simbolo para evitar posibles lesiones.

Simbolo de informacion.

Este simbolo de informacion se usa para resaltar informacién importan-
te para el uso correcto.

2.1 Advertencias

El material contiene monémeros de (met)acrilatos polimerizables que pueden ser irri-

tantes para la piel, ojos y mucosa oral y pueden causar dermatitis alérgica de contacto

en personas susceptibles.

Este producto contiene etil-4-dimetilaminobenzoato, que esta clasificado como sus-

tancia CMR de acuerdo con el reglamento CE 1272/2008 sobre la clasificacion, el eti-

quetado y el envasado de sustancias y mezclas. Con base a la evaluacién del riesgo
toxicoldgico, la presencia de etil-4-dimetilaminobenzoato no supone ningun riesgo toxi-
coldgico si el producto se usa de la forma prevista.

« Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios cornea-
les. 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 alérgi-
cas. En caso de contacto con la piel, retire el material con un algodén y lave enérgi-
camente con jabén y agua. En caso de sensibilizacién de la piel o rash, interrumpa
su uso y busque atencion médica.

« Evite el contacto con los tejidos suaves y/o con la mucosa para prevenir infla-
macion. En caso de contacto accidental elimine el material de los tejidos. Lave la
mucosa con abundante agua después de terminada la restauracion y haga que el
paciente escupa. En caso de que persista la irritacion de la mucosa, solicite atencion
meédica.

« Enlas preparaciones para coronas vitales de cobertura total, acondicione unicamen-
te el esmalte residual. No se recomienda grabar al acido las superficies de dentina
de cobertura total para minimizar la posible sensibilidad postoperatoria.

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 responsabilidad del profesional.

« No se han establecido la seguridad ni la eficacia en mujeres embarazadas o lactantes.

« Los dispositivos con la indicacién “uso Unico” en la etiqueta estan pensados para un
solo uso. Deséchelos una vez utilizados. No los reutilice con otros pacientes, a fin de
evitar una contaminacion cruzada.

« Utilice unicamente puntas de aplicador adecuadas (p. €j., Applicator Tips de Dentsply
Sirona) para garantizar que se aplique suficiente material en las superficies de las
cavidades.
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Los frascos no pueden ser reutilizados. Para evitar la exposicion de los frascos a los
aerosoles, fluidos corporales y a manos contaminadas, es obligatorio que los frascos
se manejen fuera de la unidad dental utilizando guantes limpios y desinfectados.

Durante el tratamiento, los médicos en contacto con pacientes no deben manipular

el frasco.

El contacto con la sangre y la saliva durante la colocacién de un composite puede

hacer fracasar la restauracién. Se recomienda la utilizacién de dique de goma para

aislar o un aislamiento adecuado.

Utilice ropa adecuada, guantes y gafas de proteccion. Se recomienda que el pacien-

te utilice gafas de proteccion.

Los frascos del adhesivo Prime&Bond® NT se deben cerrar bien inmediatamente

después del uso.

Después de mezclar el adhesivo Prime&Bond® NT con el Self Cure Activator, apli-

quelo inmediatamente sobre las superficies preparadas.

Inmediatamente después de aplicar el material para evitar evaporacion. No aplique

el material evaporado.

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

Inflamable: El adhesivo Prime&Bond® NT y el Self Cure Activator contienen acetona.

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

descargas estaticas.

Interacciones:

— No utilice materiales que contengan eugenol y peroxido de hidrégeno conjunta-
mente con este producto puesto que pueden interferir en el endurecimiento y cau-
sar un un reblandecimiento en los componentes poliméricos de estos materiales.

— El adhesivo Prime&Bond® NT es de polimerizado con luz. Protéjalo de la luz am-
biental.

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

— El uso de un sistema adhesivo de polimerizaciéon dual, como el adhesivo
Prime&Bond® NT mezclado con el Self Cure Activator, puede reducir el tiempo de
trabajo de un sistema de cemento de resina de polimerizacion dual. Este efecto
se debe estudiar en el laboratorio antes del uso clinico.

— Hay datos in vitro sobre el uso de adhesivos de solo fotopolimerizacion, como
el adhesivo Prime&Bond® NT sin el Self Cure Activator, en combinacion con los
materiales restauradores o los cementos de polimerizacién dual o autopolimeriza-
cion. La incompatibilidad quimica entre los productos afecta negativamente a la
eficacia del producto provocando el fracaso prematuro de la restauracion.

2.3 Reacciones adversas
Este producto puede irritar los ojos y la piel.
« Contacto con los ojos: Irritacion y posible dafio cérneal.
« Contacto con la piel: Irritacion o posible respuesta alérgica. Se puede producir un
rash en la piel.
* Membranas mucosas: Inflamacion, edema, exudado (ver 2.1 Advertencias).

En general, al usar adhesivos dentales se pueden observar los siguientes efectos
secundarios o reacciones adversas:

« Pulpitis que resulta en dolor o hipersensibilidad postoperatorios.

« Degradacion y fallo de la restauracién debido a fractura marginal o fallo de la adhesion.
« Coloracién marginal.

« Caries secundarias.
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2.4 Condiciones de almacenaje

3.

=

Las condiciones de almacenaje inadecuadas pueden acortar el tiempo de vida y pue-

den conducir al malfuncionamiento del producto.

« Mantener alejado de la luz del sol directa y almacenado en lugares bien ventilados,
a temperaturas entre 10 °C y 24 °C (50 °F y 75 °F).

« Antes de utilizarlo permita que el material alcance la temperatura ambiente.

« Proteja de la humedad.

« No congele.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Instrucciones paso a paso

Procedimientos generales

3.1.1 Limpieza: Preparacion para todos los procedimientos adhesivos

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

. Limpie el esmalte y la dentina instrumentada con un spray de agua y seque con
aire. Limpie el esmalte y dentina no instrumentados con una copa de goma y piedra
pémez o pasta de profilaxis como la Pasta de Profilaxis Nupro®.

Lave bien con agua atomizada y seque las superficies con papel o con un poco de
aire. No deseque.

N =

w

3.1.2 Restauracion indirecta

. Trate la superficie de la restauracion conforme a las instrucciones del fabricante o
del laboratorio dental, p. €j., grabandola con acido o raspandola mecanicamente.

Aplique el agente de acoplamiento de silano Calibra® (disponible por separado) en
las restauraciones de ceramica a silanizar siguiendo las instrucciones del fabricante.

N

En el caso de las restauraciones de circonio, de metal o de restauraciones no silani-
zadas se deberan seguir las instrucciones siguientes para la aplicacion del adhesivo:

Cemento fotopolimerizado, p. ej., cementacion de carillas

1. Aplique una sola capa del adhesivo Prime&Bond® NT sobre la superficie de adhe-
sion interna de la restauracion. Seque inmediatamente con aire durante 5 segundos.

2. Fotopolimerice el adhesivo Prime&Bond® NT durante 10 segundos.?

Cemento convencional de resina de fotopolimerizacion dual/autopolimerizacion,
. €]., corona de cobertura completa, poste endoddntico

. Aplique una sola capa del adhesivo Prime&Bond® NT mezclado con el Self Cure
Activator sobre la superficie de adhesion interna de la restauracion.

Seque inmediatamente con aire durante 5 segundos.

Polimerice durante 10 segundos el adhesivo/activador mezclados.?

-~ T

«nN

3.1.3 Reparacion de restauraciones de composite, ceramica y amalgama con

composites fotopolimerizados:

. Cree una retencién mecénica cuando sea posible. Para conseguir mejores resul-
tados raspe la superficie fracturada, chorree la superficie a reparar con un micro-
grabador intraoral (alimina de 50 pm). Se recomienda usar un dique de goma con
evacuacion de alta velocidad.

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 y una
potencia de 800-2000 mW/cm?. Fotopolimerice durante 20 segundos como minimo si la potencia de
salida de la luz se encuentra entre 550 y 800 mW/cm?.
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2. Aclare con agua durante 10 segundos (las zonas micrograbadas durante 15-20 se-
gundos), seque con aire.

3. Para reparar la ceramica, grabe con éacido fluorhidrico amortiguado para uso intrao-
ral siguiendo las instrucciones del fabricante, y aplique silano (p. ej., el agente de
acoplamiento de silano Calibra®) en las superficies de ceramica a reparar siguiendo
las instrucciones del fabricante.

Proceder a la proteccion de la pulpa, al acondicionamiento del diente y a la aplica-
cion del adhesivo como se indica a continuacion.

>

3.2 Proteccion de la pulpa
1. Para el recubrimiento pulpar directo e indirecto, cubra la dentina hasta muy cerca
de la pulpa (menos de 1 mm) con un revestimiento de hidréxido de calcio (revesti-
miento Dycal®), dejando el resto de la cavidad libre para la adhesién con el adhesivo
Prime&Bond® NT.

3.3 Acondicionamiento dentinario/pre-tratamiento de la dentina
Cuando se use como agente de unién para los materiales de composite, se recomienda
seguir la técnica de grabado acido total/grabado acido y lavado. Cuando se usa como
agente de union para materiales compdmeros en situaciones sin carga, el grabado
acido es opcional.
Antes del uso se deben leer las instrucciones de uso del acondicionador de acido fos-
férico seleccionado.

3.3.1 Aplicacion del Conditioner acido ortofosférico al 34%-36%

. Después de la colocacion del dique de goma o de realizar el aislamiento adecuado,

aplique el correspondiente acondicionador.

Deposite el correspondiente acondicionador en la superficie cavitaria comenzando

por los margenes de esmalte.

3. Para mejores resultados grabe el esmalte durante al menos 15 segundos y la denti-
na durante 15 segundos o menos.

N

3.3.2 Lavado y secado

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

Elimine el exceso de agua mediante un gentil chorro de aire o mediante una peque-
fia bolita de algododn. No deseque.

Proceda inmediatamente a la aplicacion del adhesivo Prime&Bond® NT.

N

w

Desecacion — Para reducir el riesgo de menor adhesion.

1. No deseque la superficie del diente. La cavidad debe de quedar
ligeramente humeda.
2. Evite el encharcamiento, deje unicamente una superficie himeda.
No frote el diente durante el secado con agua.

Contaminacion — Para reducir el riesgo de un fallo de la restauracion.

de contaminacion.

2. Siocurriera contaminacion con la saliva lave vigorosamente con agua,
seque y repita el grabado de esmalte durante 5 segundos. Lave y
seque segun se explica arriba.

f 1. Una vez que la superficie esta acondicionada debe mantenerse libre
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3.4 Aplicacion del adhesivo Prime&Bond® NT
Procedimientos de fotopolimerizacién: El adhesivo Prime&Bond® NT.
« Restauraciones directas de composite y de compémero fotopolimerizadas.
« Restauraciones indirectas: Carillas cementadas con cementos de resina fotopolime-
rizables.
« Reparaciones de composites, ceramicas y amalgamas.

Frasco de apertura rapida

. Retire el sello de originalidad.

2. Para abrir el frasco, céjalo con una mano, coloque el pulgar en el hueco para el
mismo, y apriete la tapa hasta que se abra.

Sostenga el frasco invertido en posicién vertical y dispense el adhesivo directamente
en un aplicador limpio, cerciérese que el frasco no contacta con el aplicador o colo-
que 1-2 gotas en un vaso Dappen o un vaso de mezclado.

Si fuera necesario, limpie la boquilla del frasco con un pariuelo suave de papel.
Vuelva a cerrar con cuidado el frasco ejerciendo presion sobre la tapa desde arriba.
La tapa se queda encajada en su sitio cuando se escucha un “clic” al apretarla para
cerrarla.

w -

o s

Dosis unitaria para un solo uso por paciente

1. Rasque el contenido en un extremo o coloquelo dentro del agarre.

2. Fuerce ligeramente hasta que el contenedor se separe.

3. El agarre se puede colocar en la mesa o0 mantenerse entre los dientes.
4. Coloque el aplicador desechable hasta saturarlo de material.

Evaporacion del solvente — Para reducir el riesgo de menor

adhesion y propiedades de sellado.

1. Aplique el adhesivo de inmediato para mantener la concentracion
correcta de solvente.

3.4.1 Aplicacion y polimerizado

. Coloque con la punta aplicadora de micropincel incluida material de forma generosa
de Prime&Bond® NT hasta humedecer todas las superficies. Estas superficies deben
permanecer totalmente humedecidas durante 20 segundos, y es posible que sea ne-
cesario repetir las aplicaciones del adhesivo. Para mantener cubierta la preparacion
durante los 20 segundos completos es probable que deba volver a humedecer el
micropincel.

Elimine el exceso de disolvente aplicando un ligero chorro de aire seco de una je-
ringa dental durante al menos 5 segundos. La técnica recomendada es empezar
a secar/evaporar con la jeringa a una distancia de aproximadamente 10-15 cm
(4-6 pulgadas) de la superficie, y acercarla de manera gradual a 1 cm (0,5 pulgadas)
de la superficie. La superficie debe mostrar una apariencia brillante y uniforme. Si no
es asi, repita la aplicacion y seque de nuevo con aire. En la superficie no debe haber
zonas con un grosor excesivo o una acumulacion del adhesivo. Repita el proceso de
secado con aire/evaporacion descrito anteriormente.

N

Insuficiente evaporacién del solvente — Para disminuir el riesgo de
polimerizacién inadecuada.

1. Siga estrictamente las instrucciones de los pasos anteriores.
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3. Polimerice el adhesivo Cure Prime&Bond® NT durante 10 segundos usando una
lampara disefiada para polimerizar materiales con canforoquinona (CQ) como ini-
ciador. El rango medio del punto del espectro de potencia es de 440-480 nm y una
potencia de 800-2000 mW/cm?. Fotopolimerice durante 20 segundos como minimo
si la potencia de salida de la luz se encuentra entre 550 y 800 mW/cm?. Proceda
inmediatamente a la finalizacion/aplicaciéon del material restaurador.

Polimerizado insuficiente — Para disminuir el riesgo de

polimerizacién inadecuada.
A 1. Compruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacion.

2. Compruebe el ciclo de polimerizado.
3. Compruebe la potencia de la ldampara antes de cada uso.

3.4.2 Acabado

1. Aplique material restaurador fotopolimerizado o cemento de resina fotopolimerizado
sobre el adhesivo Prime&Bond® NT siguiendo las instrucciones del fabricante del
material restaurador.
Asegurese de que las superficies adhesivas polimerizadas no se contaminan antes
de la aplicacion del material restaurador o el cemento. Si se produce una contami-
nacién con saliva, limpie bien con agua atomizada aplicada con fuerza, seque y
aplique nuevamente el adhesivo como se explica mas arriba sin repetir el paso del
acondicionamiento con acido.

N

3.5 El adhesivo Prime&Bond® NT mezclado con el Self Cure Activator
Procedimientos de polimerizaciéon dual o autopolimerizacion: mezcla del adhesivo
Prime&Bond® NT con el Self Cure Activator.

« Reconstrucciones de mufiones y restauraciones directas de composite de polimeri-
zacion dual o autopolimerizacion.

« Restauraciones indirectas, inlays, onlays, coronas y retenedores para puentes con-
vencionales cementados con resina de polimerizacion dual y autopolimerizacion.

« Cementacion de pernos endodoénticos cementados con resina de polimerizacion
dual o autopolimerizacion.

. Limpie la preparacién y trate la restauracion segun se indica en el punto 3.1 Proce-
dimientos generales. Aplique el revestimiento Dycal® si fuera necesario conforme al
punto 3.2 Proteccién de la pulpa.

En la reconstruccion directa del mufidn, coloque el pin, el perno o la matriz segun se
necesite.

N

3.5.1 Acondicionamiento dentinario/pre-tratamiento de la dentina

. En las coronas de cobertura total sobre dientes vitales se recomienda no grabar
al acido la dentina para minimizar la posible sensibilidad postoperatoria. Proce-
da a la aplicaciéon del sistema adhesivo dental universal de polimerizacion dual
Prime&Bond® NT, paso 3.5.2 Aplicacion del adhesivo Prime&Bond® NT mezclado
con el Self Cure Activator.

2. Cuando se usa como agente de unién para composites e inlays, onlays y pernos
endoddnticos cementados con resina y polimerizacion dual, se recomienda seguir la
técnica de grabado total descrita en el apartado 3.3 Acondicionamiento dentinario/
pre-tratamiento de la dentina.
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Espacio para el perno endodéntico.
Use puntas de papel para asegurar la absorcion de la humedad residual.

3. Una vez que la superficie estd acondicionada debe mantenerse libre de contamina-
cion. En caso de contaminacién con la saliva repita el procedimiento comenzando
por el paso 3.1 Procedimientos generales.

Desecacion — Para reducir el riesgo de menor adhesion.

1. No deseque la superficie del diente. La cavidad debe de quedar
ligeramente humeda.

2. Evite el encharcamiento, deje unicamente una superficie himeda.
No frote el diente durante el secado con agua.

Contaminacion — Para reducir el riesgo de un fallo de la restauracion.

de contaminacion.

2. Siocurriera contaminacion con la saliva lave vigorosamente con agua,
seque y repita el grabado de esmalte durante 5 segundos. Lave y
seque segun se explica arriba.

f 1. Una vez que la superficie estd acondicionada debe mantenerse libre

3.5.2 Aplicacion del adhesivo Prime&Bond® NT mezclado con el Self Cure Activator

1. Ponga 2-3 gotas del adhesivo Prime&Bond® NT en un pocillo de mezcla de plastico
limpio. Cierre inmediatamente después el frasco.

2. Ponga el mismo numero de gotas del Self Cure Activator en el pocillo. Coloque
inmediatamente la tapa. Mezcle durante 1-2 segundos el contenido con una punta
de pincel nueva y limpia.

3. Con la punta aplicadora de micropincel incluida, aplique inmediatamente generosas
cantidades de la mezcla del adhesivo/activador para empapar bien todas las su-
perficies del diente. Estas superficies deben permanecer totalmente humedecidas
durante 20 segundos, y es posible que sea necesario repetir las aplicaciones del
adhesivo/activador mezclados. Para mantener cubierta la preparacion durante los
20 segundos completos es probable que deba volver a humedecer el micropincel.

Espacio para el perno endodéntico.

Se recomienda usar la punta aplicadora endo. Alternativamente, una
punta de papel prehumedecida con la mezcla adhesiva puede ayudar
a aplicar el adhesivo en la seccién mas profunda de la preparacion.

>

Elimine el exceso de disolvente aplicando un ligero chorro de aire seco de una je-
ringa dental durante al menos 5 segundos. La técnica recomendada es empezar
a secar/evaporar con la jeringa a una distancia de aproximadamente 10-15 cm
(4-6 pulgadas) de la superficie, y acercarla de manera gradual a 1 cm (0,5 pulgadas)
de la superficie. La superficie debe mostrar una apariencia brillante y uniforme. Si no
es asi, repita la aplicacion y seque de nuevo con aire. En la superficie no debe haber
zonas con un grosor excesivo o una acumulacion del adhesivo. Repita el proceso de
secado con aire/evaporacion descrito anteriormente.
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Espacio para el perno endodéntico.

Use puntas de papel limpias y secas para eliminar a fondo el disolvente/
exceso de adhesivo en el espacio para el poste.

Insuficiente evaporacién del solvente — Para disminuir el riesgo de
polimerizacién inadecuada.

1. Siga estrictamente las instrucciones de los pasos anteriores.

5. Polimerice el adhesivo/activador mezclados durante 10 segundos.®

Polimerizado insuficiente — Para disminuir el riesgo de
polimerizacién inadecuada.

1. Compruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacion.
2. Compruebe el ciclo de polimerizado.
3. Compruebe la potencia de la ldampara antes de cada uso.

3.5.3 Acabado
1. Dispense, mezcle y aplique siguiendo las instrucciones del fabricante:
— Polimerizacién dual o autopolimerizacion de la restauracion directa de composite/
material de la reconstruccion del mufion.
— Cemento de resina de polimerizacién dual para la cementacion de restauraciones
indirectas.

3 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 y una
potencia de 800-2000 mW/cm?. Fotopolimerice durante 20 segundos como minimo si la potencia de
salida de la luz se encuentra entre 550 y 800 mW/cm?.
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4.
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4.2

4.3

Higiene
Contaminacién cruzada - Para reducir el riesgo de infeccion.
* No reutilice los productos desechables. Deseche conforme al regla-
mento local.
* Reprocese los productos reutilizables conforme a las instrucciones.
Frascos

Contaminacién cruzada - Para reducir el riesgo de infeccion.

1. Los frascos no pueden ser reutilizados. Deseche los frascos contami-
nadas de acuerdo con las regulaciones locales.

2. Para evitar la exposicion de los frascos a los aerosoles, fluidos
corporales y a manos contaminadas, es obligatorio que los frascos
se manejen fuera de la unidad dental utilizando guantes limpios y
desinfectados.

3. Durante el tratamiento, los médicos en contacto con pacientes no
deben manipular el frasco.

El contacto accidental del bote con agua, jabén o una solucién desinfectante de uso
hospitalario con base de agua no dafiara el cuerpo del bote. No permita que ninguna
solucién entre en contacto con el contenido interior. Deseche el material que haya
estado en contacto con cualquier fluido o instrumento no esterilizado.

Un contacto repetido con liquido puede dafiar la etiqueta. Seque el bote con un pafio
desechable sin pelusa.

Si frota con demasiada fuerza se puede destruir la etiqueta.

Limpie los frascos suavemente.

Unit Dose Holder

Para ver las instrucciones de reutilizacion, revise las instrucciones de uso
del Unit Dose Holder que se encuentra disponible en nuestra pagina web,
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Si necesita una copia impresa, por favor solicitela y
se la enviamos en el transcurso de los 7 dias posteriores a la solicitud. Usar la hoja de
pedido que encontrara en nuestra pagina web disefiada para ello.

Eliminacion
Deseche de acuerdo con las regulaciones locales.
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5 Numero de lote (1), fecha de caducidad (&) y correspondencia

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

2. Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
» Numero de referencia (REF)
* Numero de lote (LOT)
» Fecha de caducidad (EXP)

3. De acuerdo con la normativa local, debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente cualquier incidente grave relacionado con el producto.

4. |dentificacion del producto (UDI-DI basico): ++D010ADHO1MC

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico (SSCP) de este producto pue-
de encontrarse (después de su activacion) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed
con el nimero UDI-DI basico indicado anteriormente para su busqueda y en
https://www.dentsplysirona.com/ifu con el nimero de referencia (REF).

Consulte la explicacion de los simbolos utilizados en la etiqueta en el glosario de sim-
bolos disponible en https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-08-11
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Instrugdes de utilizacdo Portugués

Prime&Bond® NT

Sistema nanotecnoldgico de
adesivo dentario Etch&Rinse

CUIDADO: Este é um dispositivo médico. Apenas para uso dentario por profissionais.
EUA: Suijeito a receita médica.
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2 Notas de seguranca 62
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4 Higiene 70
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1 Descrigao do produto

1.

=

1.2

1.3

O adesivo dentario nanotecnolégico Etch&Rinse Prime&Bond® NT é um sistema de
adesivo dentario autogravante concebido para ligar materiais a base de resina em es-
malte e dentina, bem como em metais e ceramica.

O adesivo Prime&Bond® NT combina primario e adesivo num material de frasco unico.
Aredugdo de componentes e de etapas de tratamento simplifica a utilizagéo, mantendo
forgas de unido superiores e a protecéo contra microinfiltragdes.

Quando misturado com Self Cure Activator, o adesivo Prime&Bond® NT destina-se a ser
usado com cimentos de resina de dupla polimerizagdo/autopolimerizagéo da Dentsply
Sirona para unir todas as restauragdes indiretas e materiais de restauragéo de compod-
sito de dupla polimerizagéo da Dentsply Sirona.

Finalidade prevista
Adesivo dentario para substratos dentarios e primer para materiais de restauragéo.

Beneficio clinico
Restauracgéo da estética e da funcionalidade do dente como parte integrante do trata-
mento de restauragéo.

Indicacoes

O adesivo Prime&Bond® NT (polimerizavel com luz visivel):

« Compésito direto fotopolimerizavel e materiais de restauragéo de compdmero.
» Restauragdes indiretas: Facetas de resina cimentadas fotopolimerizadas.

« Reparagdes em compdsito, ceramica e amalgama.
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1.4

1.5

1.6

1.7

O adesivo Prime&Bond® NT misturado com Self Cure Activator (dupla polimerizagéo):

« Restauragdes de composito diretas, de dupla polimerizagdo ou de autopolimeriza-
cao e reconstrugdes do falso coto.

« Restauragdes indiretas: Inlays, onlays, coroas e retentores de ponte cimentados a
resina de dupla polimerizagdo e autopolimerizagéo.

« Cimentagédo de espigdes endoddnticos cimentados a resina de dupla polimerizagéo
e autopolimerizagao.

Contra-indicagdes

« Autilizagdo do adesivo Prime&Bond® NT esta contraindicada em doentes com hiper-
sensibilidade conhecida a resinas de metacrilato (p. ex., dimetacrilato de dietilenogli-
col (DGDMA)) ou qualquer outro componente.

* O adesivo Prime&Bond® NT esta contraindicado para aplicagéo direta no tecido da
polpa dentéria (capeamento pulpar direto).

Forma de apresentagao

O adesivo universal Prime&Bond® NT esta disponivel em:
« Frasco de trés camadas com tampa articulada

« Embalagem unidose 0,125 ml'

Composigado

O adesivo Prime&Bond® NT:

* Acetona

« Dimetacrilato de uretano (UDMA)

* Resina acrilica modificada com &cido fosforico (PENTA)
Dimetacrilato de dietilenoglicol (DGDMA)

* Resina de dimetracrilato de uretano elastomérico
« Silica amorfa funcionalizada

« Trimetacrilato

« Etil-4-dimetilaminobenzoato (fotoacelerador)

« Canforquinona (fotoiniciador)

Butilato hidroxi tolueno (BHT)

Hidrofluoreto de cetilamina

Materiais de restauragdo/cimentos compativeis

* O adesivo Prime&Bond® NT é quimicamente compativel com materiais de restaura-
cao de composito polimerizavel com luz visivel a base de (met)acrilato convencional
e materiais de cimento incluindo compdsito polimerizavel com luz visivel Dentsply
Sirona, materiais de restauragdo de compémero e materiais de cimento.

* O adesivo Prime&Bond® NT misturado com Self Cure Activator € quimicamente
compativel com materiais de restauragdo de compésito de dupla polimerizagédo e
de autopolimerizagdo a base de (met)acrilato convencional, incluindo materiais de
cimento e de compdsito de restauragdo de dupla polimerizagéo e de autopolimeriza-
cao Dentsply Sirona (ver instrucdes de utilizagdo completas do material de restaura-
cao/cimento selecionado).

" O adesivo Prime&Bond® NT em recipientes de utilizagéo Unica so esta disponivel nos paises selecio-
nados.
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2 Notas de seguranca

Observar as seguintes notas gerais de seguranca e as notas especiais de seguranca
noutros capitulos destas instrugdes de utilizagéo.

Simbolo de alerta de seguranca.

« Este é o simbolo de alerta de seguranga. E usado para o(a) alertar
para os potenciais perigos de ferimento.

« Respeitar todas as mensagens de seguranca que se seguem a este
simbolo para evitar possiveis lesoes.

Simbolo de informagao.

Este simbolo de informagéo é usado para destacar informagdes impor-
tantes sobre o uso correto.

2.1 Avisos

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

ser irritantes para a pele, olhos e mucosa oral e podem causar dermatite de contacto

alérgica em pessoas susceptiveis.

Este produto contém 4-dimetilaminobenzoato de etilo, que esté classificado como uma

substancia CMR de acordo com o Regulamento (CE) 1272/2008 relativo a classifica-

¢do, rotulagem e embalagem de substancias e misturas. Com base numa avaliagéo
dos riscos toxicoldgicos, a presenca de 4-dimetilaminobenzoato de etilo ndo representa
um risco toxicoldgico, desde que o produto seja utilizado conforme previsto.

« Evite o contacto com os olhos para nao danificar a cérnea. Em caso de contacto
com os olhos, lave com dgua abundante e procure um médico.

« Evite o contacto com a pele para evitar irritages e reacgdes alérgicas. Em caso
de contacto acidental com a pele, remova o produto com algodéo e lave com sabao
e agua. Caso surjam erupgdes cuténeas, abandone o tratamento e consulte um
médico.

« Evite o contacto com tecidos moles/mucosas orais para evitar reagdes inflama-
torias. Se ocorrer contacto acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa
com agua abundante depois de terminar a restauracgéo e cuspa a agua. Se as rea-
cOes inflamatorias da mucosa persistirem, consulte um médico.

« Para as preparagdes de coroa vital de cobertura total, mantendo-se a condi¢do de
ser apenas em esmalte. Para minimizar a possibilidade de sensibilidade pés-opera-
téria, ndo se recomenda o condicionamento de superficies de dentina de cobertura
total.

2.2 Medidas de precaugao

Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instrugdes de utilizagéo.

Qualquer uso que n&o respeite estas instrugdes de utilizagdo é da responsabilidade

do dentista.

« Aseguranca e a eficacia em mulheres que estejam gravidas ou a amamentar ndo
foram estabelecidas.

« Dispositivos marcados com “utilizagéo unica” na etiqueta destinam-se a ser utiliza-
dos uma unica vez. Elimine apds a utilizagdo. N&o reutilize noutros pacientes para
evitar contaminagéo cruzada.
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Usar apenas pontas de aplicador adequadas (p. ex., pontas de aplicador da Dents-
ply Sirona) para garantir que é aplicado material suficiente nas superficies da cavi-
dade.

A frascos ndo podem ser reprocessados Para evitar a exposi¢do do frascos a sal-

picos ou a pulverizagéo de fluidos corporais ou a maos contaminadas é obrigatério

que o frasco seja manuseado fora da unidade dentéria com luvas limpas/desinfec-
tadas. Durante o tratamento, os médicos em contacto com os pacientes ndo devem
manusear o frasco.

O contacto com saliva e sangue durante a colocagéo do compdsito pode causar o

fracasso da restauragdo. Recomenda-se o uso de dique de borracha ou isolamento

adequado.

Use 6culos protectores adequados, mascara, vestuario e luvas. Recomenda-se que

os pacientes utilizem 6culos de protecgdo.

Os frascos de adesivo Prime&Bond® NT devem ser bem fechados imediatamente a

seguir a utilizagao.

Depois de misturado o adesivo Prime&Bond® NT com Self Cure Activator, aplicar

imediatamente nas superficies preparadas.

Prossiga imediatamente logo que tenha distribuido o material para evitar a evapora-

céo. Nao aplicar material evaporado.

Use numa sala bem ventilada. Evite inalar vapor.

Inflamavel: O adesivo Prime&Bond® NT e o Self Cure Activator contém acetona.

Manter fora de fontes de ignicdo. Tome medidas de precaucéo contra descargas

eletrostaticas.

Interacgoes:

— O eugenol e materiais que contenham peréxido de hidrogénio ndo devem ser usa-
dos em conjunto com este produto porque podem interferir com o endurecimento
e causar o amolecimento dos componentes poliméricos do produto.

— O adesivo Prime&Bond® NT é um material fotopolimerizavel. Proteja da luz am-
biente.

— Se materiais impregnados de minerais (p. ex., se forem usadas compostos de
ferro, corddes de retracgéo e/ou solugdes hemostaticas em conjunto com proce-
dimentos adesivos), a vedagao marginal pode ser afectada adversamente, permi-
tindo micro-infiltragdes, insucesso da restauragéo e/ou manchas sob a superficie.
Se a retracgao gengival for necessaria recomenda-se o uso de corddo simples,
nao impregnado.

— A utilizagdo de um sistema de adesivo de dupla polimerizagdo, como o adesivo
Prime&Bond® NT, misturado com Self Cure Activator pode encurtar o tempo de
trabalho de um sistema de cimento de resina de dupla polimerizagédo. Este efeito
deve ser averiguado no laboratério antes da utilizagdo clinica.

— Existem diversos dados in vitro relativamente a utilizagéo de adesivos apenas
fotopolimerizaveis, como o adesivo Prime&Bond® NT sem Self Cure Activator, jun-
tamente com a maior parte dos materiais de restauragao de resina ou cimentos de
dupla polimerizagéo ou de autopolimerizagédo. A incompatibilidade quimica/com o
produto pode prejudicar a eficacia do produto e provocar uma falha prematura da
restauragao.

2.3 Reacgoes adversas
O produto pode irritar os olhos e a pele.
« Contacto com os olhos: Irritagéo e possivel danificagdo da cornea.
« Contacto com a pele: Irritagdes ou possivel reacgédo alérgica. Podem aparecer erup-
coes cutaneas na pele.
* Membranas mucosas: Inflamacéo, edema, descamacéo (ver 2.1 Avisos).
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Podem ser observados os seguintes efeitos secundarios ou adversos ao usar adesivos
dentarios em geral:

« Pulpite resultando em dor no pds-operatdrio ou hipersensibilidade.

« Degradagéo e falha da restauragédo devido a rutura marginal ou descolagem.

« Descoloragao marginal.

« Céries secundarias.

2.4 Condigdes de armazenamento

Condi¢des de armazenamento nao apropriadas podem reduzir o prazo de validade e

provocar a ma funcéo do produto.
Nao o exponha a luz solar direta e conserve-o em local bem ventilado, a temperatu-
ras entre os 10 °C e os 24 °C (50 °F e os 75 °F).

« Deixe que o material atinja a temperatura ambiente antes de o utilizar.

« Proteja-o da humidade.

« Nao congelar.

« Nao usar depois da expiracdo da data de validade.

3 Instrugdes passo a passo

3.

=

Procedimentos gerais

3.1.1 Limpeza: Preparagéo para todos os procedimentos adesivos

1. Isole adequadamente, como com um isolador de borracha.

2. Limpe o esmalte e dentina cortados de fresco com spray de dgua e seque com um
sopro de ar. Limpe bem a cavidade com uma borracha ou com uma pasta profilatica
tipo Nupro®.

3. Lavar bem com &gua pulverizada e secar ou deixar secar ligeiramente ao ar. Nao
desidratar.

3.1.2 Restauracao indireta

. Tratar a superficie da restauracdo de acordo com as instrugées do fabricante ou do
laboratério dentério, ou seja, condicionar ou tornar aspera a superficie por meios
mecanicos.

Aplicar agente de acoplamento de silano Calibra® (disponivel em separado) nas
restauragdes ceramicas destinadas ao tratamento com silano de acordo com as
instrugdes do fabricante.

N

Para zircénio, metal ou outras restauragdes néo-silanizadas, observar as indicagdes de
aplicagé@o de adesivo abaixo:

Cimento fotopolimerizavel, p. ex., cimentagéo de facetas

1. Aplicar uma Unica camada de adesivo Prime&Bond® NT na superficie de unido inter-
na da restauragdo. Secar imediatamente com ar durante 5 segundos.

2. Polimerizar o adesivo Prime&Bond® NT durante 10 segundos.?

Cimento de resina convencional de dupla polimerizagédo ou de autopolimerizagao,
. ex., coroa de cobertura total, espigdo endoddntico

. Aplicar uma Unica camada de adesivo Prime&Bond® NT misturado com Self Cure
Activator na superficie de unigo interna da restauragéo.

Secar imediatamente com ar durante 5 segundos.

Polimerizar a mistura de adesivo/ativador durante 10 segundos.?

-~ T

«nN

2 Fotopolimerizag&o destinada a polimerizar materiais que contenham iniciador de canforquinona (CQ).
Pico do espetro no intervalo entre 440-480 nm e uma irradiancia de 800-2000 mW/cm?. Polimerize
durante, pelo menos, 20 segundos se a saida de luz for entre 550 e 800 mW/cm?.
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3.1.3 Reparacdo de restauragoes de composito, ceramica e amalgama com
compdsitos fotopolimerizaveis

. Criar retengdo mecanica sempre que possivel. Tornar aspera a superficie fraturada
para melhores resultados, aplicar jato de areia na area a reparar com um microcon-
dicionador intraoral (alumina de 50 pm). Recomenda-se um dique de borracha no
caso de evacuacao de alta velocidade.

2. Enxaguar com agua durante 10 segundos (areas microcondicionadas durante 15-

20 segundos), secar com ar.

Para reparagéo de ceramica, condicionar com acido fluoridrico tamponado para uti-

lizag&o intraoral, de acordo com as instrugdes de utilizagéo do fabricante, e aplicar

silano (p. ex., agente de acoplamento de silano Calibra®) nas superficies de cerami-

ca a reparar, seguindo as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

4. Prosseguir com a protecdo da polpa, o condicionamento do dente e a aplicagéo de

adesivo tal como abaixo indicado.

w

3.2 Proteccao da polpa
1. Para capeamento pulpar direto e indireto, cobrir a dentina junto & polpa (menos de
1 mm) com um revestimento de hidroxido de célcio de presa dura (revestimento
Dycal®) deixando o resto da superficie da cavidade livre para a unido com adesivo
Prime&Bond® NT.

3.3 Condicionamento dos dentes/pré-tratamento da dentina
Quando usado como agente de unido para materiais de compdsito, recomenda-se se-
guir a técnica de condicionamento total/condicionamento e enxaguamento. Quando
usado como agente de unido para materiais de compémero em situagdes que nédo
suportam carga, o condicionamento acido é opcional.
Antes da utilizagéo, ver as instru¢cdes de utilizagdo completas do condicionador de
acido fosférico selecionado.

3.3.1 Aplicacao de condicionador de acido fosférico a 34%-36%

. Apos a aplicagdo do dique de borracha ou de outra técnica de isolamento adequada,
aplique o condicionador respectivo.

Aplique o condicionador respectivo nas superficies da cavidade a comegar nas mar-
gens do esmalte.

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

N

w

3.3.2 Enxaguamento e secagem com papel

. Remova o condicionador com a canula de aspiragéo, lave a cavidade com &gua,
durante aproximadamente 15 segundos.

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

pelete de algodao. Nao desidratar.

Prossiga imediatamente para a aplicagcéo do adesivo Prime&Bond® NT.

w

Dessecacao — Para reduzir o risco de aderéncia inferior.

ter a humidade adequada.

2. Evite a acumulagédo de agua, deixando uma superficie humida
brilhante. Nao esfregue a superficie do dente durante a secagem com
papel.

f 1. N&o desseque a substancia do dente — a superficie da cavidade deve
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Contaminacgao — Para reduzir o risco de falha da restauracao.

protegidas de contaminacao.

2. Em caso de contaminagéo deve repetir todos os procedimentos, lavar
secar e voltar a acondicionar de esmalte durante apenas 5 segundos,
lavar e secar.

f 1. Depois de tratadas as superficies devem ser mantidas devidamente

3.4 Aplicagao do adesivo Prime&Bond® NT
Procedimentos de fotopolimerizagéo: O adesivo Prime&Bond® NT.
« Compésito direto fotopolimerizavel e materiais de restauragéo de compdmero.
« Restauragdes indiretas: Facetas de resina cimentadas fotopolimerizadas.
« Reparagdes em compdsito, cerdmica e amalgama.

Frasco com tampa articulada

. Retire o selo de garantia.

2. 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.

3. Mantenha o frasco invertido em posigédo vertical e dispense o adesivo diretamente

para uma ponta aplicadora limpa, tendo o cuidado de garantir que o frasco ndo entra

em contacto direto com o pincel, ou coloque 1-2 gotas num godé ou 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.

o~

Embalagens unidose para aplicagdo num Unico paciente

1. Segure o recipiente por cada uma das extremidades, ou insira no suporte, colocando
o polegar ao longo da marcagéo central.

2. Pressione firmemente até que o recipiente se separe.

3. Pode colocar-se o suporte no tampo da mesa ou segura-lo entre os dedos para

maior comodidade.

Insira o aplicador descartavel na abertura para saturar a ponta aplicadora.

>

Evaporacao do solvente — Para reduzir o risco de aderéncia inferior

e propriedades de selagem.
1. Aplique imediatamente o adesivo para manter a concentragédo correta

do solvente.

3.4.1 Aplicagdo e cura
1. Com a ponta do aplicador de microescova descartavel fornecida, aplicar imediata-
mente quantidades generosas de adesivo Prime&Bond® NT para humedecer bem
todas as superficies do dente. Estas superficies devem permanecer completamente
himidas durante 20 segundos e pode ser preciso repetir varias vezes a aplicagao
do adesivo. Podera ser necessario voltar a humedecer a microescova para revestir
a preparacao durante a totalidade dos 20 segundos.
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2. Remova o solvente em excesso secando cuidadosamente com ar seco e limpo a
partir de uma seringa dentaria durante, pelo menos, 5 segundos. A técnica recomen-
dada é comecar a secagem/evaporagdo com a seringa a cerca de 10-15 cm (4-6 po-
legadas) da superficie, e levando gradualmente a fonte para um espaco até 1 cm
(0,5 polegadas) da superficie. A superficie deve ter um aspecto uniforme brilhante.
Se nao tiver, repita a aplicagédo e aplique ar quente. A superficie ndo deve apresentar
areas com uma espessura ou acumulagao de adesivo em excesso. Se necessario,
repetir a secagem com ar/evaporagéo acima indicada.

Evaporacao insuficiente do solvente — Para reduzir o risco de
polimerizagao inadequada.

1. Siga estritamente as instrucdes dos passos anteriores.

3. Polimerizar o adesivo Prime&Bond® NT durante 10 segundos com uma luz de po-
limerizagé@o concebida para polimerizar materiais que contenham o iniciador can-
forquinona (CQ). Pico do espetro no intervalo entre 440-480 nm e uma irradiancia
de 800-2000 mW/cm?. Polimerize durante, pelo menos, 20 segundos se a saida de
luz for entre 550 e 800 mW/cm?2. Colocar imediatamente o material de finalizagéo/
restauragéo.

Cura insuficiente — Para reduzir o risco de polimerizacdo inadequada.

1. Verifique a compatibilidade da luz de polimerizagéo.
2. Verifique o ciclo de polimerizagao.

3. Verifique a saida da luz de polimerizagéo antes de cada procedimento.

3.4.2 Finalizagao

3.5

. Colocar o material de restauracéo fotopolimerizavel ou o cimento de resina fotopoli-
merizavel sobre o adesivo Prime&Bond® NT polimerizado de acordo com as instru-
cOes de utilizagéo do respetivo fabricante.

Garantir que as superficies adesivas polimerizadas permanecem néo contaminadas
antes de aplicar o material de restauragéo ou o cimento. Se ocorrer contaminagdo
por saliva, limpar vigorosamente com agua pulverizada, secar e voltar a aplicar o
adesivo tal como acima descrito sem repetir a etapa de condicionamento acido.

N

O adesivo Prime&Bond® NT misturado com Self Cure Activator

Procedimentos de dupla polimerizagdo e de autopolimerizagdo: O adesivo

Prime&Bond® NT com mistura de Self Cure Activator.

« Restaura¢des de composito diretas, de dupla polimerizagdo ou de autopolimeriza-
cao e reconstrugdes do falso coto.

« Restauragdes indiretas; inlays, onlays, coroas e retentores de ponte cimentados a
resina de dupla polimerizagdo e autopolimerizagéo convencionais.

« Cimentagéo de espigdes endoddnticos cimentados a resina de dupla polimerizagéo
e autopolimerizagéo.

. Limpar a preparacéo e tratar a restauracéo de acordo com 3.1 Procedimentos ge-
rais. Se necessario, colocar o revestimento Dycal® de acordo com a secgdo 3.2
Protecéo da polpa.

Para reconstrugdes diretas do falso coto, colocar o pino, o espigéo ou a matriz,
conforme necessario.

N
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3.5.1 Condicionamento dos dentes/pré-tratamento da dentina

1. Para minimizar a possibilidade de sensibilidade pés-operatdria, recomenda-se nao
condicionar a dentina para coroas de cobertura total em dentes vitais. Prosseguir
com a aplicagéo do sistema de adesivo dentario universal de dupla polimerizagdo
Prime&Bond® NT, etapa 3.5.2 Aplicacdo de adesivo Prime&Bond® NT misturado
com Self Cure Activator.
Quando usado como agente de unido para compdsitos de dupla polimerizagéo, in-
lays, onlays, e espigdes endoddnticos cimentados a resina, recomenda-se a técnica
de condicionamento total descrita na secgéo 3.3 Condicionamento dos dentes/pré-
-tratamento da dentina.

Espaco do espigao endodéntico.
Usar pontas de papel para eliminar bem a humidade residual.

3. Depois de tratadas as superficies devem ser mantidas devidamente protegidas de
contaminagdo. Se ocorrer contaminagao por saliva, repetir o procedimento a partir

da etapa 3.1 Procedimentos gerais.

N

Dessecacao — Para reduzir o risco de aderéncia inferior.

1. N&o desseque a substancia do dente — a superficie da cavidade deve
ter a humidade adequada.

2. Evite a acumulagédo de agua, deixando uma superficie humida
brilhante. Nao esfregue a superficie do dente durante a secagem com

papel.

Contaminacgao — Para reduzir o risco de falha da restauracao.

protegidas de contaminagao.

2. Em caso de contaminagao deve repetir todos os procedimentos, lavar
secar e voltar a acondicionar de esmalte durante apenas 5 segundos,
lavar e secar.

f 1. Depois de tratadas as superficies devem ser mantidas devidamente

3.5.2 Aplicacao de adesivo Prime&Bond® NT misturado com Self Cure Activator

1. Colocar 1-2 gotas de adesivo Prime&Bond® NT num pogo de mistura de plastico

limpo. Voltar a fechar o frasco imediatamente.

2. Colocar o mesmo numero de gotas de Self Cure Activator no mesmo pogo de mistu-

ra. Voltar a pér a tampa imediatamente. Misturar o contetdo durante 1-2 segundos
com uma ponta de escova limpa, que nunca tenha sido usada.
Com a ponta do aplicador de microescova descartavel, aplicar imediatamente quan-
tidades generosas da mistura de adesivo/ativador para humedecer bem todas as
superficies do dente. Estas superficies devem permanecer completamente himidas
durante 20 segundos e pode ser preciso repetir varias vezes a aplicagdo da mistura
de adesivo/ativador. Podera ser necessario voltar a humedecer a microescova para
revestir a preparagdo durante a totalidade dos 20 segundos.

w
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Espaco do espigao endodéntico.

° Recomenda-se a utilizagdo da ponta de aplicador endodéntico. Em al-
ternativa, pode ser usada uma ponta de papel previamente humedecida
para facilitar a colocagéo da mistura de adesivo na parte mais profunda
da preparagéo.

4. Remova o solvente em excesso secando cuidadosamente com ar seco e limpo a
partir de uma seringa dentaria durante, pelo menos, 5 segundos. A técnica recomen-
dada é comecar a secagem/evaporagdo com a seringa a cerca de 10-15 cm (4-6 po-
legadas) da superficie, e levando gradualmente a fonte para um espaco até 1 cm
(0,5 polegadas) da superficie. A superficie deve ter um aspecto uniforme brilhante.
Se nao tiver, repita a aplicacédo e aplique ar quente. A superficie ndo deve apresentar
areas com uma espessura ou acumulagao de adesivo em excesso. Se necessario,
repetir a secagem com ar/evaporagéo acima indicada.

Espaco do espigao endodéntico.

L]
1 A utilizagéo de pontas de papel limpas e secas pode facilitar a elimina-
bmmd 50 do excesso de solvente/adesivo no espaco endodontico.

Evaporacao insuficiente do solvente — Para reduzir o risco de
polimerizagao inadequada.

1. Siga estritamente as instrucdes dos passos anteriores.

5. Polimerizar a mistura de adesivo/ativador durante 10 segundos.®

Cura insuficiente — Para reduzir o risco de polimerizacado inadequada.

1. Verifique a compatibilidade da luz de polimerizagéo.
2. Verifique o ciclo de polimerizagao.

3. Verifique a saida da luz de polimerizagéo antes de cada procedimento.

3.5.3 Finalizagao
1. Dispensar, misturar e aplicar de acordo com as instrugdes do fabricante:
— Material de restauragéo/reconstrugao direta do falso coto de compésito de dupla
polimerizagdo ou autopolimerizagéo.
— Cimento de resina de dupla polimerizagédo para cimentagéo de restauragéo indi-
reta.

3 Fotopolimerizagao destinada a polimerizar materiais que contenham iniciador de canforquinona (CQ).
Pico do espetro no intervalo entre 440-480 nm e uma irradiancia de 800-2000 mW/cm?. Polimerize
durante, pelo menos, 20 segundos se a saida de luz for entre 550 e 800 mW/cm?.
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4.

=

4.2

4.3

Higiene
Contaminacéao cruzada — Para reduzir o risco de infecao.
« Nao reutilizar produtos descartaveis. Eliminar de acordo com os regu-
lamentos locais.
« Reprocessar os produtos reutilizaveis de acordo com as instrugoes.
Frascos

Contaminacéao cruzada — Para reduzir o risco de infecao.

1. Afrascos ndo podem ser reprocessados. Elimine as frascos contami-
nados de acordo com os regulamentos locais.

2. Para evitar a exposigdo do frascos a salpicos ou a pulverizagéo de
fluidos corporais ou a médos contaminadas é obrigatério que o frasco
seja manuseado fora da unidade dentaria com luvas limpas/desinfec-
tadas.

3 Durante o tratamento, os médicos em contacto com os pacientes nao
devem manusear o frasco.

O contacto acidental do frasco com agua, sabdo ou solugéo desinfetante hospitalar
de base aquosa nao danifica o corpo do frasco. Nao permita que quaisquer solugdes
entrem em contacto com o material contido. Elimine o material que tenha estado em
contacto com qualquer fluido ou instrumento n&o estéril.

O contacto repetido com liquidos pode danificar o rétulo. Enxugue o frasco com um
pano descartavel sem borbotos.

Esfregar com demasiada forga pode destruir o rétulo.

Limpe os frascos suavemente.

Unit Dose Holder (Suporte monodose)
Para instrugdes de reprocessamento, consulte as instru¢des de utilizagdo do suporte mo-
nodose, disponivel na nossa pagina da Internet em https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Se solicitado, enviar-lhe-emos uma cépia gratis impressa das instrucdes de utilizagéo
no idioma que desejar no prazo de 7 dias. Utilizar o impresso de encomenda existente
na nossa pagina da Internet para este fim.

Eliminagao
Eliminar de acordo com os regulamentos locais.
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5 Numero de lote (1), prazo de validade (&) e correspondéncia

. N&o usar depois de expirado o prazo de validade.

Indicagéo em conformidade com a norma I1SO: “AAAA-MM” ou “AAAA-MM-DD”

Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:

» Referéncia (REF)

* Numero de lote (LOT)

» Prazo de validade (EXP)

3. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados
ao fabricante e a autoridade competente de acordo com os regulamentos locais.

4. ldentificagdo do dispositivo (UDI-DI basico): ++D010ADHO1MC

N

Pode ser encontrado um resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) deste
produto (ao ser ativado) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pesquisando pelo nu-
mero de UDI-DI basico listado acima, e em https://www.dentsplysirona.com/ifu, através
da referéncia (REF).

Para uma explicacdo dos simbolos utilizados no rétulo, consultar o Glossario de Sim-
bolos em https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-08-11
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

Prime&Bond® NT

Tandheelkundig ets-en-spoel-adhesiefsysteem
met nanotechnologie

LET OP: Dit is een medisch hulpmiddel. Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik door
bevoegde tandheelkundigen.
VS: Allen verkrijgbaar op recept.
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1 Productomschrijving

1.
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Het ets-en-spoeladhesief Prime&Bond® NT met nanotechnologie is een zelfprimend
tandheelkundig adhesiefsysteem voor het bevorderen van de hechting tussen mate-
rialen op kunststofbasis en glazuur en dentine respectievelijk metalen en keramiek.

Het adhesief Prime&Bond® NT is een combinatie van een conditioneringsmiddel en
adhesief in één flesje. Door de vermindering van het aantal componenten en behandel-
stappen wordt de behandeling eenvoudiger, bij gelijkblijvende, uitstekende hechtsterk-
ten en bescherming tegen microlekkage.

Na vermenging met Self Cure Activator wordt het adhesief Prime&Bond® NT gebruikt
in combinatie met duaal uithardende/zelf uithardende cementen van Dentsply Sirona,
ter bevordering van de hechting van alle indirecte restauraties en door Dentsply
Sirona gemaakte, duaal uithardende composietrestauratiematerialen.

Beoogd doel
Tandheelkundig adhesief voor substraten van gebitselementen en primer voor restau-
ratieve materialen.

Klinisch voordeel
Herstel van de esthetiek en functie van het gebitselement als onderdeel van een res-
tauratieve behandeling.

Gebruiksindicaties

Prime&Bond® NT-adhesief (uitgehard met zichtbaar licht):

< Directe, met licht uitgeharde composiet- en compomeerrestauraties.

< Indirecte restauraties: Lichtuithardende, hars gecementeerde veneers.
« Compositiet, keramiek en amalgaam restauraties.
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Prime&Bond® NT-adhesief gemengd met Self Cure Activator (duaal uithardend):

« Directe, duaal uithardende of zelf uithardende composietrestauraties en stompop-
bouwen.

 Indirecte restauraties: Met duaal uithardende en zelf uithardende kunststof gece-
menteerde inlays, onlays, kronen en brugretentie-elementen.

* Met duaal uithardende en zelfuithardende kunststof gecementeerde endodontische
wortelstiften.

Contra-indicaties

* Het adhesief Prime&Bond® NT is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten met
een bekende overgevoeligheid voor methacrylaatkunststoffen (bijv. diethyleenglycol-
dimethacrylaat (DGDMA)) of andere bestanddelen.

* Het adhesief Prime&Bond® NT is gecontra-indiceerd voor directe applicatie op de
pulpa (directe pulpaoverkapping).

Leveringsvorm

Prime&Bond® NT-adhesief is verkrijgbaar in:
« Drielaags flesje met klikdop

+ Unit Dose container 0,125 ml'

Samenstelling

Prime&Bond® NT-adhesief:

* Aceton

* Urethaan dimethacrylaat (UDMA)

« Fosforzuur gemodificeerde acrylaathars (PENTA)
Diethyleenglycoldimethacrylaat (DGDMA)

« Elastomere urethaandimethacrylaatkunststof

» Gefunctionaliseerd amorf silicium

« Trimethacrylaat

« Ethyl-4-dimethylaminobenzoaat (fotoaccelerator)
« Kamferquinone (fotoinitiator)

* Gebutyleerd hydroxyltolueen (BHT)

« Cetylamine waterstoffluoride

Compatibele restauratiematerialen/cementen

* Prime&Bond® NT-adhesief is chemisch compatibel met conventionele restauratie-
en cementeringsmaterialen op basis van (meth)acrylaten die worden uitgehard met
zichtbaar licht, waaronder de composiet- en compomeerrestauratiematerialen en ce-
menteringsmaterialen van Dentsply Sirona die worden uitgehard met zichtbaar licht.

* Prime&Bond® NT-adhesief gemengd met Self Cure Activator is chemisch compatibel
met conventionele, duaal uithardende en zelf uithardende restauratie- en cemente-
ringsmaterialen op basis van (meth)acrylaten, waaronder de duaal uithardende en
zelf uithardende composiet- en compomeerrestauratiematerialen en cementerings-
materialen van Dentsply Sirona (zie de volledige gebruiksaanwijzing van het geko-
zen restauratie-/cementeringsmateriaal).

" Prime&Bond® NT single use voor single patient use is slechts in een aantal geselecteerde landen
beschikbaar.
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2.2

Veiligheidsinstructies

Houd rekening met de onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de speciale
veiligheidswaarschuwingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

< Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om
u te waarschuwen voor een mogelijk risico op persoonlijk letsel.

« Volg alle veiligheidsinstructies die na dit symbool zijn vermeld om
mogelijk letsel te voorkomen.

Informatiesymbool.

Dit informatiesymbool wijst op belangrijke informatie voor een correct
gebruik.

Waarschuwingen

Het materiaal bevat polymeriseerbare (meth)acrylaat monomeren die de huid, de ogen

en de orale slijmvliezen kunnen irriteren en allergische contactdermatitis kunnen ver-

oorzaken bij personen die daarvoor gevoelig zijn.

Dit product bevat ethyl-4-dimethylaminobenzoaat, dat geclassificeerd is als een CMR-

stof volgens Verordening EG 1272/2008 inzake de indeling, etikettering en verpakking

van stoffen en mengsels. Op basis van een toxicologische risicobeoordeling vormt de
aanwezigheid van ethyl-4-dimethylaminobenzoaat geen toxicologisch risico als het pro-
duct wordt gebruikt zoals beoogd.

« Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies
te voorkomen. In geval van contact dient onmiddellijk met ampel water te worden
gespoeld en medische hulp te worden ingeroepen.

« Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voor-
komen. Bij huidcontact dient het materiaal met een gaasje te worden verwijderd en
grondig met zeep en water te worden gewassen. Bij huidirritatie of -uitslag moet
onmiddellijk met het gebruik worden gestopt en medische hulp worden ingeroepen.

« Vermijd contact met zachte orale weefsels/mucosa om ontstekingen te ver-

mijden. Verwijder het materiaal van het weefsel wanneer per ongeluk huidcontact

plaatsvindt. Spoel nadat de restauratie is voltooid de mucosa met veel water en
zuig het water af of laat het de patiént uitspugen. Als de ontsteking van de mucosa
aanhoudt, dient medische hulp te worden ingeschakeld.

Bij volledige vitale kroonpreparaties kan het resterende glazuur het beste alleen

worden gecondioneerd. Etsen van het dentine wordt bij volledige kroonpreparaties

afgeraden, om het risico van post-operatieve overgevoeligheid tot een minimum te
beperken.

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 uitsluitende verant-

woording van de tandarts.

« Veiligheid en effectiviteit bij zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven
zijn niet vastgesteld.

« Het hulpmiddel is aangeduid met de tekst, single use, op het etiket en is uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Na gebruik weggooien. Hergebruik het hulpmiddel
niet bij andere patiénten om zo kruisbesmetting te voorkomen.
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Gebruik alleen geschikte applicatortips (bijv. de Applicator Tips van Dentsply Sirona)
om te zorgen dat er voldoende materiaal op de caviteitsoppervliakken wordt aange-
bracht.

Het flesjes kan niet worden hergebruikt. Om te voorkomen dat de flesjes worden

blootgesteld aan spatten of spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen,

is het verplicht dat het flesje wordt behandeld buiten de tandheelkundige unit met
schone/gedesinfecteerde handschoenen. Tijdens de behandeling van de patiént
door de professional mag er geen contact met het flesje zijn.

Contact met speeksel en bloed tijdens het leggen van het composiet kan leiden tot

mislukken van de restauratie. Aanbevolen wordt een cofferdam of een andere ge-

schikte isolatie toe te passen.

Draag een geschikte veiligheidsbril, masker, kleding en handschoenen. Een veilig-

heidsbril voor de patiént is aan te bevelen.

Sluit flessen met het Prime&Bond® NT-adhesief direct goed af na gebruik.

Als het Prime&Bond® NT-adhesief is gemengd met Self Cure Activator, breng het dan

direct op de geprepareerde oppervlakken aan.

Start onmiddellijk nadat het materiaal is aangebracht om vervlieging te voorkomen.

Breng geen materiaal aan dat aan verdamping heeft blootgestaan.

Gebruik het in een goed geventileerde ruimte. Vermijd het inademen van de damp.

Ontvlambaar: Het Prime&Bond® NT-adhesief en Self Cure Activator bevatten aceton.

Houd het ver van ontstekingsbronnen. Neem voorzorgsmaatregelen tegen ontladin-

gen van statische elektriciteit.

Interacties:

— Eugenol- en waterstofperoxide bevattende materialen dienen niet in combinatie
met dit product worden gebruikt daar zij het uithardingsproces kunnen beinvloe-
den en verweking van de polymeercomponenten van het materiaal kunnen ver-
oorzaken.

— Prime&Bond® NT-adhesief is een lichtuithardend materiaal. Bescherm het tegen
het aanwezige licht.

— Bij toepassing van mineralen (bijv. samenstellingen met ijzer) bevattende retrac-
tiedraden en/of hemostatica kan de randafsluiting nadelig worden beinvioed waar-
door microlekkage kan optreden alsmede verkleuringen van het oppervlak en/of
mislukken van de restauratie. Indien retractie van de gingiva noodzakelijk is kunt
u een eenvoudige niet geimpregneerde draad gebruiken.

— Het gebruik van een duaal uvithardend adhesiefsysteem, zoals het met Self Cure
Activator vermengde Prime&Bond® NT-adhesief, kan de verwerkingsduur van een
duaal uithardend kunstofcementsysteem verkorten. Dit effect moet voor klinisch
gebruik eerst worden onderzocht in het laboratorium.

— Er blijkt sprake te zijn van verschillen in onderzoeksgegevens op basis van in-vi-
tro-onderzoek naar het gebruik van adhesieven die uitsluitend met licht uitharden,
zoals het Prime&Bond® NT-adhesief zonder Self Cure Activator, in combinatie met
de meeste duaal uithardende of zelf uithardende kunststofrestauratiematerialen
of -cementen. Chemische incompatibiliteit of algemene incompatibiliteit van het
product kan een negatief effect hebben op de werking van het product en kan
leiden tot voortijdig falen van de restauratie.

2.3 Ongunstige reacties
Het product kan de ogen en de huid irriteren.
« Oogcontact: Irritatie en mogelijk hoornvliesbeschadiging.
» Huidcontact: Irritatie of mogelijk allergische reactie. Huiduitslag kan worden gecon-
stateerd op de huid.
« Slijmvliezen: Ontstekings, oedeem, afschilferen (zie 2.1 Waarschuwingen).
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Bij het gebruik van tandheelkundige adhesieven kunnen over het algemeen de vol-
gende bijwerkingen of ongewenste effecten worden waargenomen:
« Pulpitis, met als gevolg post-operatieve pijn of overgevoeligheid.
« Verslechtering of falen van de restauratie als gevolg van afbrokkeling aan de randen
of loslating.
« Randverkleuring.
« Secundaire cariés.

Opslagcondities

Inadequate opslagcondities kunnen de houdbaarheidstermijn verkorten en tot een ver-

keerde werking van het product leiden.

< Uitdirect zonlicht houden en op een goede geventileerde plaats bewaren ved tempe-
raturer mellem 10 °C en 24 °C (50 °F en 75 °F).

« Weghouden van vocht.

« Laat het materiaal op kamertemperatuur komen véor het te gebruiken.

Niet laten bevriezen.

< Niet gebruiken na de vervaldatum.

Stapsgewijze instructies

Algemene procedures

3.1.1 Reiniging: Voorbereiding voor alle adhesieve procedures

. Gebruik adequate isolatie zoals cofferdam.

. Maak net geprepareerd glazuur en dentine schoon met een waterspray en droog het
daarna met lucht. Reinig het onbewerkte glazuur en dentine met een rubber cup en
puimsteen of een reinigingspasta zoals Nupro® profylaxepasta.

Spoel goed met waterspray en dep het gebied daarna droog, of droog het iets met
lucht. Niet uitdrogen.

N =

w

3.1.2 Indirecte restauratie

. Behandel het oppervlak van de restauratie voor volgens de gebruiksaanwijzing van
de fabrikant en/of de instructies van het tandtechnisch laboratorium, bijvoorbeeld
door etsen of mechanisch opruwen.

Breng Calibra®-silaniseringsmiddel (apart verkrijgbaar) aan op keramische restaura-
ties die volgens de instructies van de fabrikant gesilaniseerd moeten worden.

N

Volg voor zirkonium, metaal of andere niet-gesilaniseerde restauraties de onderstaande
instructies voor het aanbrengen van adhesieven op:

Lichtuithardend cement, bijv. cementeren van veneers

1. Breng een enkele laag Prime&Bond® NT-adhesief aan op het interne hechtvlak van
de restauratie. Droog direct met lucht, gedurende 5 seconden.

2. Hard het Prime&Bond® NT-adhesief uit gedurende 10 seconden.?

Duaal uithardend/zelf uithardend conventioneel kunststofcement, bijv. volledige

kroon, endodontische wortelstift

. Breng een enkele laag Prime&Bond® NT-adhesief, gemengd met Self Cure Activator,
aan op het interne hechtvlak van de restauratie.

2. Droog direct met lucht, gedurende 5 seconden.

3. Hard het mengsel van adhesief/activator uit gedurende 10 seconden.?

2 Uithardingslamp ontworpen voor het uitharden van materialen die kamferchinoninitiator (CQ) bevat-
ten. Piek van het spectrum in het gebied van 440-480 nm en een lichtintensiteit van 800-2000 mW/cm?.
Hard gedurende minimaal 20 seconden uit als het vermogen tussen de 550 en 800 mW/cm? ligt.
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3.1.3 Reparatie van restauraties van composiet, keramiek en amalgaam met behulp

van lichtuithardende composietmaterialen
. Zorg waar mogelijk voor mechanische retentie. Ruw het gefractureerde opperviak op
voor de beste resultaten, zandstraal het gebied dat gerepareerd moet worden met
een intra-orale micro-etser (50 ym aluminiumoxide). Het gebruik van een cofferdam
en snelle afzuiging wordt aangeraden.
Spoel gedurende 10 seconden met water (micro-geétste gebieden gedurende 15 a
20 seconden), droog daarna met lucht.
3. Breng voor keramiekreparaties een etsmiddel met gebufferd vloeizuur voor intraoraal
gebruik aan, volgens de instructies van de fabrikant en pas daarna op de keramische
oppervlakken die hersteld moeten worden een silaniseringsmiddel toe (bijv. Calibra®-
silaniseringsmiddel), volgens de instructies van de fabrikant.
Ga daarna door met pulpabescherming, conditionering van gebitselementen/dentine
en het appliceren van adhesief, zoals hieronder beschreven staat.

N

>

3.2 Bescherming van de pulpa

1. Dek voor directe en indirecte pulpaoverkappingen het dentine in de buurt van de pul-
pa (minder dan 1 mm) af met een hard uithardend onderlaagmateriaal op basis van
calciumhydroxide (Dycal®-onderlaagmateriaal) en laat daarbij de rest van het cavi-
teitsoppervlak vrij voor het aanbrengen van het bondingmateriaal Prime&Bond® NT-
adhesief.

3.3 Tand conditionering/dentine voorbehandeling

Pas bij gebruik als bondingmateriaal voor composietmaterialen liefst de total-etch- of
ets-en-spoeltechniek toe. Bij gebruik als bondingmateriaal voor compomeermaterialen
in niet belaste situaties is zuuretsen optioneel.

Raadpleeg voor gebruik de volledige gebruiksaanwijzing van het gekozen conditione-
ringsmiddel op basis van fosforzuur.

3.3.1 Toepassing van 34%-36% fosforzuur conditioner

. Na plaatsing van een rubberdam of een andere geschikte isolatietechniek, gebruik
de respectievelijke conditioner.

Breng de respectievelijke conditioner aan op de caviteitsoppervlakken te beginnen
bij de glazuurranden.

Voor het beste resultaat, conditioneer het glazuur gedurende minstens 15 seconden
en dentine gedurende 15 seconden of minder.

N

w

3.3.2 Spoelen en drogen

. Zuig conditioner 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 af te zuigen en/of door met een wattenpellet
te deppen. Niet uitdrogen.

Ga onmiddellijk door met de toepassing van Prime&Bond® NT-adhesief.

N

w

Verdroging — Ter vermindering van het risico van slechte adhesie.

1. De tandsubstantie niet teveel drogen — de caviteit moet voldoende
vochtig zijn.
2. Vermijd te veel water (vochtig, glinsterend oppervlak). Wrijf de tand-
substantie niet droog.
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Besmetting — Ter vermindering van het risico van falende
restauraties.

1. Zorg ervoor dat de voorbehandelde oppervlakken niet worden gecon-
tamineerd.

2. Indien een contaminatie door speeksel plaatsvindt dient grondig met
een waterspray te worden gespoeld, daarna gedroogd en het conditi-
oneren van enamel gedurende slechts 5 seconden worden herhaald.
Opnieuw spoelen en drogen als hierboven beschreven.

3.4 Aanbrengen van het Prime&Bond® NT-adhesief
Procedures met lichtuiharding: Prime&Bond® NT-adhesief.
< Directe, met licht uitgeharde composiet- en compomeerrestauraties.
< Indirecte restauraties: Lichtuithardende, hars gecementeerde veneers.
« Compositiet, keramiek en amalgaam restauraties.

Flesje met klikdop

. Verwijder de afsluit 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.

3. Houd het flesje verticaal ondersteboven en breng het adhesief direct aan op een

schone applicatietip. Zorg dat de fles daarbij niet direct in aanraking komt met het

kwastje, of doe 1 a 2 druppels in een standaard dappenglaasje of een mengkom-

metje.

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~

Unit Dose container voor gebruik bij één patient
1. Pak de container bij het uiteinde, of zet deze in de houder, door uw duim in het mid-
den te plaatsen.
2. Oefen stevige druk uit tot de container in twee stukken uiteen gaat.
3. De houder kan op de tafel geplaatst worden of tussen uw vingers gehouden worden
voor meer gebruiksgemak.
4. Plaats de disposable applicatie in de opening om de applicatietip te verzadigen.

Verdamping van het oplosmiddel — Ter vermindering van het risico
van onvoldoende hechting en afdichting.
1. Breng onmiddellijk adhesief aan om de juiste concentratie van de

oplossing te behouden.

3.4.1 Applicatie en uitharden
1. Gebruikt u de meegeleverde applicatietip met microkwastje, breng dan direct grote
hoeveelheden van het Prime&Bond® NT-adhesief aan om alle oppervlakken van het
gebit te bevochtigen. Laat deze oppervlakken geheel vochtig gedurende 20 secon-
den. Mogelijk moet er daarvoor extra adhesief worden geappliceerd. Het kan nodig
zijn om het microkwastje opnieuw te bevochtigen om de preparatie gedurende de
volledige 20 seconden in te smeren.
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2. Verwijder overmatig oplosmiddel door gedurende minimaal 5 seconden te drogen
met schone, droge lucht uit de spuit. Een techniek die aanbevolen kan worden is
om met het drogen/verdampen te beginnen door de luchtspuit ongeveer 10 a 15 cm
(4 a 6 inches) van het oppervlak te houden en hem vervolgens geleidelijk tot op
1 cm (0,5 inches) van het opperviak te brengen. Het opperviak moet een uniforme
glimmende verschijning zijn. Zo niet, herhaal de applicatie en droog opnieuw. Zorg
dat er op het oppervlak geen gebieden voorkomen met een te dikke laag adhesief
of plasjes van het materiaal. Herhaal indien nodig het drogen met lucht/verdampen
zoals boven beschreven staat, als dat nodig is.

Onvoldoende verdamping van het oplosmiddel — Ter vermindering

van het risico van gebrekkige polymerisatie.

1. Volg nauwlettend de instructies op van de hierboven beschreven
stappen.

3. Hard het Prime&Bond® NT-adhesief gedurende 10 seconden uit met een polymeri-
satielamp met een spectrum dat geschikt is voor het uitharden van materialen die
kamferchinon (CQ) als inititiator hebben. Piek van het spectrum in het gebied van
440-480 nm en een lichtintensiteit van 800-2000 mW/cm?. Hard gedurende minimaal
20 seconden uit als het vermogen tussen de 550 en 800 mW/cm? ligt. Ga daarna
direct door met de afronding/het aanbrengen van het restauratiemateriaal.

Onvoldoende uitharding — Ter vermindering van het risico van

gebrekkige polymerisatie.
A 1. Controleer de compatibiliteit van de polymerisatielamp.

2. Controleer duur van de uitharding.
3. Controleer iedere keer voor gebruik de het vermogen van de lamp.

3.4.2 Afronding

1. Breng op het uitgeharde Prime&Bond® NT-adhesief een lichtuithardend restaura-
tiemateriaal of lichtuithardend kunststofcement aan, volgens de instructies van de
fabrikant van het restauratiemateriaal.
Zorg dat de uitgeharde adhesiefoppervlakken voor het aanbrengen van het restaura-
tiemateriaal of cement niet gecontamineerd raken. Als er contaminatie met speeksel
heeft plaatsgevonden, reinig dan grondig met waterspray, droog het gebied en breng
opnieuw adhesief aan zoals hierboven beschreven staat, maar dan zonder herhaling
van de zuurconditioneringsstap.

N

3.5 Prime&Bond® NT-adhesief gemengd met Self Cure Activator

Procedures met duale uitharding of zelfuitharding: Prime&Bond® NT-adhesief gemengd

met Self Cure Activator.

« Directe, duaal uithardende of zelf uithardende composietrestauraties en stompop-
bouwen.

« Indirecte restauraties; duaal uithardende en zelf uithardende, conventioneel met
kunststof gecementeerde inlays, onlays, kronen en brugretentie-elementen.

* Met duaal uithardende en zelfuithardende kunststof gecementeerde endodontische
wortelstiften.

. Reinig de preparatie en behandel de restauratie volgens 3.1 Algemene procedures.
Breng indien nodig het Dycal®-onderlaagmateriaal aan volgens 3.2 Bescherming van
de pulpa.
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2. Breng voor directe stompopbouw een pin, stift of matrixband aan, indien nodig.

3.5.1 Tand conditionering/dentine voorbehandeling

1. Bij volledige kronen op vitale gebitselementen wordt etsen van het dentine afge-
raden, om het risico van post-operatieve overgevoeligheid tot een minimum te be-
perken. Ga door met het aanbrengen van het duaal uithardende, universele, tand-
heelkundige Prime&Bond® NT-adhesiefsysteem, volgens 3.5.2 Aanbrengen van
Prime&Bond® NT-adhesief gemengd met Self Cure Activator.

2. Bij gebruik als bondingmateriaal voor duaal uithardende composietmaterialen of met
kunststof gecementeerde inlays, onlays en endodontische wortelstiften, wordt aan-
geraden om de total-etch-techniek toe te passen volgens 3.3 Tand conditionering/
dentine voorbehandeling.

Endodontische wortelruimte.
Gebruik papierpunten voor het verwijderen van restvocht.

3. Zorg ervoor dat de voorbehandelde oppervlakken niet worden besmet. Begin bij
contaminatie door speeksel opnieuw met de procedure vanaf stap 3.1 Algemene
procedures.

Verdroging — Ter vermindering van het risico van slechte adhesie.

1. De tandsubstantie niet teveel drogen — de caviteit moet voldoende
vochtig zijn.
2. Vermijd te veel water (vochtig, glinsterend oppervlak). Wrijf de tand-
substantie niet droog.

Besmetting — Ter vermindering van het risico van falende
restauraties.

1. Zorg ervoor dat de voorbehandelde oppervlakken niet worden gecon-
tamineerd.

2. Indien een contaminatie door speeksel plaatsvindt dient grondig met
een waterspray te worden gespoeld, daarna gedroogd en het conditi-
oneren van enamel gedurende slechts 5 seconden worden herhaald.
Opnieuw spoelen en drogen als hierboven beschreven.

3.5.2 Aanbrengen van Prime&Bond® NT-adhesief gemengd met Self Cure Activator

1. Breng 1 a 2 druppels Prime&Bond® NT-adhesief aan in een schoon plastic meng-

kommetje. Sluit de fles direct daarna weer goed af.

2. Doe hetzelfde aantal druppels Self Cure Activator in hetzelfde mengkommetje. Doe

de dop direct weer op het flesje. Meng de inhoud gedurende 1 & 2 seconden met een
schone, ongebruikte applicatietip met kwast.
Gebruikt u de meegeleverde applicatietip met microkwastje, breng dan direct grote
hoeveelheden van het mengsel van adhesief en activator aan om alle opperviakken
van het gebit te bevochtigen. Laat deze oppervlakken geheel vochtig gedurende
20 seconden. Mogelijk moet er daarvoor extra adhesief/activatormengsel worden
geappliceerd. Het kan nodig zijn om het microkwastje opnieuw te bevochtigen om de
preparatie gedurende de volledige 20 seconden in te smeren.

w
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Endodontische wortelruimte.

Gebruik bij voorkeur een Endodontische applicatietip. Als alternatief kan
ook met een papierpunt, die vooraf is bevochtigd met het adhesiefmeng-
sel, het mengsel tot in het diepste gedeelte van de preparatie worden
aangebracht.

4. Verwijder overmatig oplosmiddel door gedurende minimaal 5 seconden te drogen

met schone, droge lucht uit de spuit. Een techniek die aanbevolen kan worden is
om met het drogen/verdampen te beginnen door de luchtspuit ongeveer 10 a 15 cm
(4 a 6 inches) van het oppervlak te houden en hem vervolgens geleidelijk tot op
1 cm (0,5 inches) van het oppervlak te brengen. Het opperviak moet een uniforme
glimmende verschijning zijn. Zo niet, herhaal de applicatie en droog opnieuw. Zorg
dat er op het oppervlak geen gebieden voorkomen met een te dikke laag adhesief
of plasjes van het materiaal. Herhaal indien nodig het drogen met lucht/verdampen
zoals boven beschreven staat, als dat nodig is.

Endodontische wortelruimte.

Gebruik schone, droge papierpunten voor het grondig verwijderen van
oplosmiddel/restanten van adhesief uit de wortelruimte.

Onvoldoende verdamping van het oplosmiddel — Ter vermindering
van het risico van gebrekkige polymerisatie.
1. Volg nauwlettend de instructies op van de hierboven beschreven

stappen.

5. Hard het adhesief/activatormengsel uit gedurende 10 seconden.®

Onvoldoende uitharding — Ter vermindering van het risico van

gebrekkige polymerisatie.
A 1. Controleer de compatibiliteit van de polymerisatielamp.

2. Controleer duur van de uitharding.
3. Controleer iedere keer voor gebruik de het vermogen van de lamp.

3.5.3

Afronding

1. Doseer, meng en appliceer het materiaal volgens de instructies van de fabrikant.

— Duaal uithardend of zelf uithardend composietrestauratiemateriaal/stompopbouw-
materiaal.

— Duaal uithardend kunststofcement voor het cementeren van indirecte restaura-
ties.

3

Uithardingslamp ontworpen voor het uitharden van materialen die kamferchinoninitiator (CQ) bevat-
ten. Piek van het spectrum in het gebied van 440-480 nm en een lichtintensiteit van 800-2000 mW/cm?.
Hard gedurende minimaal 20 seconden uit als het vermogen tussen de 550 en 800 mW/cm? ligt.
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4.2

Hygiéne

Kruisbesmetting — Ter vermindering van het risico van infectie.

« Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt.
Verwijderen in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.
« Herverwerk herbruikbare producten volgens de instructies.

Flesjes

Kruisbesmetting — Ter vermindering van het risico van infectie.

1. Het flesjes kan niet worden hergebruikt. Gooi gecontamineerde flesjes
weg in overeenstemming met de lokaal geldende voroschirften.

2. Om te voorkomen dat de flesjes worden blootgesteld aan spatten of
spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het ver-
plicht dat het flesje wordt behandeld buiten de tandheelkundige unit
met schone/gedesinfecteerde handschoenen.

3. Tijdens de behandeling van de patiént door de professional mag er
geen contact met het flesje zijn.

Incidenteel contact van het flesje met water, zeep of een desinfectieoplossing op water-
basis voor ziekenhuisdoeleinden zorgt niet voor schade aan de behuizing van het flesje.
Voorkom contact van vloeistoffen met het materiaal in het flesje. Gooi materiaal dat in
aanraking is gekomen met vloeistoffen of met niet-steriele instrumenten weg.
Herhaaldelijk contact met vloeistoffen kan het etiket beschadigen. Droog het flesje met
een niet-pluizend wegwerpdoekje.

Stevig wrijven kan het etiket beschadigen.
Droog het flesje zachtjes.

Unit Dose Holder

Voor hergebruikinstructies verwijzen wij u naar de gebruiksaanwijzing van het Unit
Dose Holder, die beschikbaar is op onze website bij https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Op verzoek sturen wij u een gratis gedrukt exemplaar van de instructies toe, in de ge-
wenste taal binnen 7 dagen. Gebruik hiervoor het bestelformulier op onze webpagina.

4.3 Afvoeren

Afvoeren overeenkomstig de regionale verordeningen.
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5 Batchnummer (=7 ), vervaldatum (&) en correspondentie

1. Niet gebruiken na de vervaldatum.
De gebruikte ISO-norm geeft aan: ‘JJJJ-MM’ of ‘JJJJ-MM-DD’
2. Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:
 Artikelnummer (REF)
« Batchnummer (LOT)
« Vervaldatum (EXP)
3. Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant en
de bevoegde autoriteiten volgens de plaatselijke voorschriften.
4. |dentificatie van het medische hulpmiddel (Basic UDI-DI): ++D010ADH01MC

Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties van dit product (SSCP) is
(bij activering) terug te vinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed door te zoeken
met behulp van het bovengenoemde basisidentificatiecode (UDI-DI) en op de website
https://www.dentsplysirona.com/ifu met behulp van het artikelnummer (REF).

Voor een verklaring van de symbolen op het etiket, raadpleeg de verklarende woorden-
lijst voor symbolen op https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-08-11
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Bruksanvisning Svenska

Prime&Bond® NT

Dentala adhesivsystem for etsning
och skoljning med nanoteknik

FORSIKTIGHET: Detta ar en medicinteknisk produkt. Endast fér anvéndning av yrkes-
verksamma inom tandvarden.
USA: Endast mot recept.

Innehall Sida
1 Produktbeskrivning 84
2 Sakerhetsinformation 86
3 Stegvisa anvisningar 88
4 Hygien 93
5 Lotnummer, utgangsdatum och korrespondens 94
1 Produktbeskrivning

1.

1

1.

=

2

w

Prime&Bond® NT Nanoteknik for dentala ets- och skélj-adhesiv ar ett dentalt bonding-
system for sjalv-priming, utformat for att binda kompositbaserade material till emalj och
dentin liksom till metaller och keramik.

Prime&Bond® NT-adhesiv kombinerar primer och adhesiv i ett material i en flaska.
Minskningen av komponenter och behandlingssteg férenklar anvandningen, och bibe-
haller sa val forstklassig bondingstyrka som skydd mot mikroléckage.

Vid blandning med Self Cure Activator &r Prime&Bond® NT-adhesiv utformat for att
anvandas med Dentsply Sirona-producerat dual-/sjalvhardande resincement fér bon-
ding av alla indirekta restaureringar och Dentsply Sirona-producerade dualhéardande
kompositrestaureringar.

Avsett syfte
Dentalt adhesiv for tandsubstrat och primer for restaureringsmaterial.

Klinisk nytta
Restaurering av tandens estetik och funktion som del i en konservativ behandling.

Bruksanvisning

Prime&Bond® NT-adhesiv (hérdas med synligt ljus):

« Direkta, ljushardande komposit- och kompomerfyliningar.

« Indirekta fyliningar: Ljushardande, resincementerade skalfasader.
« Reparationer av komposit samt keramik och amalgam.
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1.4

1.

o

1.6

1.7

Prime&Bond® NT-adhesiv blandat med Self Cure Activator (dualhdrdande):

< Direkt dualhardande eller sjalvhardande kompositrestaureringar och temporara kronor.

« Indirekta restaureringar: Dualhdrdande och sjalvhardande resincementerade inlagg,
onlays, kronor och brohallare.

« Dualhardande och sjalvhardande cementering av resincementerade endodontiska
stift.

Kontraindikationer

* Prime&Bond® NT-adhesiv ar kontraindicerad for anvandning till patienter som har
en kand overkanslighet mot metakrylatkompositer (t.ex. dietylenglykol dimetakrylat
(DGDMA)) eller nagon annan bestandsdel.

* Prime&Bond® NT-adhesiv ar kontraindicerad for direkt applicering pa dental pulpa-
vavnad (direkt 6verkappning av pulpa).

Leveransforpackningar
Prime&Bond® NT-adhesiv levereras i:
« Trelagersflaska med snéapplock

« Behallare fér engangsdos 0,125 ml'

Innehall

Prime&Bond® NT-adhesiv:

* Aceton

* Uretan-dimetakrylat (UDMA)

» Fosforsyramodifierat akrylatresin (PENTA)
« Dietylenglykol dimetakrylat (DGDMA)

« Elastomerisk uretan dimetakrylat resin

» Funktionaliserad amorf silika

« Trimetakrylat

« Etyl-4-dimetylaminobenzoat (fotoaccelarator)
« Kamferkinon (fotoinitiator)

* Butyl-hydroxy-toluen (BHT)

« Cetylaminhydrofluorid

Kompatibla restaureringar/cement

* Prime&Bond® NT-adhesiv ar kemiskt kompatibelt med konventionella (met-)akrylat-
baserade kompositrestaurerings- och cementmaterial som hardas med synligt ljus,
inklusive Dentsply Sirona komposit- och kompomer-restaureringsmaterial och ce-
mentmaterial som hardas med synligt ljus.

* Prime&Bond® NT-adhesiv blandat med Self Cure Activator ar kemiskt kompatibelt
med konventionella (met-)akrylatbaserade dual- och sjélvhardande kompositrestau-
reringsmaterial, inklusive Dentsply Sirona dual- och sjélvhardande kompositrestau-
rerings- och cementmaterial (se kompletta bruksanvisningar for valda restaurerings-/
cementmaterial).

" Prime&Bond® NT-adhesiv fér engangsbruk tillhandahalls endast i vissa lander.
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2.2

Séakerhetsinformation

Var medveten om féljande allménna sakerhetsinformation samt den sarskilda saker-
hetsinformation som finns i andra kapitel i den har bruksanvisningen.

Varningssymbol.

« Detta &r varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig
pa eventuella skaderisker.
« Folj alla sakerhetsmeddelanden som foljer efter den har symbolen
for att undvika méjliga personskador.

Informationssymbol.
Informationssymboler indikerar viktig information for korrekt anvandning.

Varning

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

pa hud, 6gon och oral slemhinna, och allergisk kontaktdermatit hos kénsliga individer.

Denna produkt innehaller etyl-4-dimetylaminobenzoat som é&r klassificerat som CMR-

amne enligt férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning

av amnen och blandningar. Baserat pa en toxikologisk riskbedémning utgér narvaron av

etyl-4 dimetylaminobenzoat ingen toxikologisk risk om produkten anvands som avsett.
Undvik 6gonkontakt for att forebygga irritation och majlig skada pa hornhinnan.
Om 6gonkontakt sker, skolj omedelbart med rikligt med vatten samt uppsok lakare.

« Undvik hudkontakt for att forhindra irrritation och ev. allergisk reaktion. Om hud-
kontakt sker, avlagsna materialet med bomull samt tvatta noga med tval och vatten.
Vid 6verkanslighet eller hudutslag, avbryt anvandningen och sok lakarvard.

* Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att férhindra inflammation.
Om oavsiktlig kontakt sker, avlagsna materialet fran vévnaderna. Efter det att fyll-
ningen fardigstallts, spola slemhinnan med rikliga mangder vatten. Avlagsna vattnet/
lat patienten spotta ut. Om inflammationen i slemhinnan kvarstar, sok lakarvard.

« For heltackande vitala kronpreparationer, kvarvarande tillstand endast emalj. Etsning
av heltackande dentinytor rekommenderas inte for att mimimera majlig postoperativ
kanslighet.

Forsiktighet

Denna produkt skall endast anvandas i enlighet med "Bruksanvisningen”.

All anvandning av denna produkt som ej sker i dverensstammelse med "Bruksanvis-

ningen”, sker efter tandlakarens eget godtycke och pa eget ansvar.

« Sékerhet och effekter pa gravida och ammande kvinnor har inte faststallts.

« Delar som ar markta med "single use” &r endast avsedda for engangsbruk. Kassera
efter anvandning. For att forhindra korskontaminering, ateranvand ej pa andra pa-
tienter.

« Anvéand endast lampliga applikatorspetsar (t.ex. Applicator Tips fran Dentsply Sirona)
for att sékerstalla att tillracklig mangd material appliceras pa kavitetens ytor.

« Flaskor kan inte atervinnas eller ateranvandas. For att skydda flaskor mot droppar
eller stank fran kroppsvatskor eller kontaminerade hander, ar det nédvandigt att de-
larna hanteras med rena/desinficerade handskar utanfér behandlingsrummet. Under
behandling av patient bér inte behandlaren handha flaskan.

« Kontamination av kaviteten med saliv/blod kan leda till en undermalig fyllning. Anvan-
dande av kofferdam eller likvardigt skydd rekommenderas.
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Anvand lampligt 6gonskydd, munskydd, skyddsférklade och handskar. Ogonskydd

till patienten rekommenderas.

Flaskorna med Prime&Bond® NT-adhesiv ska stdngas ordentligt efter anvandning.

Nar Prime&Bond® NT-adhesiv har blandats med Self Cure Activator ska applicering

pa den forberedda ytan ske direkt.

For att férhindra avdunstning, fortsatt omgaende efter det att materialet dispenserats.

Applicera inte evaporerat material.

Anvand produkten i ett val ventilerat utrymme. Undvik inandning av angor.

Eldfarligt: Prime&Bond® NT-adhesiv och Self Cure Activator innehaller aceton. Und-

vik alla former av antandning. Vidta atgarder mot statisk elektricitet.

Interaktioner:

— Eugenol- och vateperoxidhaltiga material skall inte anvandas tillsammans med
denna produkt eftersom de kan interferera med stelningen och férorsaka att mate-
rialets polymera komponenter mjuknar.

— Prime&Bond® NT-adhesiv skall ljushardas. Skyddas fran omgivande ljus.

— Om mineralimpregnerade retraktionstradar (t.ex. jarnféreningar) och/eller hemo-
statiska I6sningar anvands samtidigt med adhesiva forfaringssatt, kan den mar-
ginala forslutningen paverkas negativt med mikrolackage, missfargning och/eller
en suboptimal fylining som f6ljd. Om retraktionstradar kravs, rekommenderas att
vanliga, oimpregnerade tradar anvands.

— Anvandningen av ett dualhardande adhesivsystem som Prime&Bond® NT-adhesiv
blandat med Self Cure Activator kan forkorta bearbetningstiden for ett dualhardan-
de resincement-system. Denna effekt bor undersokas i laboratorium fore klinisk
anvandning.

— Det finns olika in vitro-data avseende anvandning av adhesiv som endast hardas
med ljus, som Prime&Bond® NT-adhesiv utan Self Cure Activator i kombination
med de flesta dualhardande eller sjalvhardande resinrestaureringar eller cement.
Kemisk/produkt-oférenlighet kan ha negativ paverkan pa produkteffektiviteten och
leda till for tidiga restaureringsbrister.

Biverkningar

Produkten kan irritera 6gon och hud.

« Ogonkontakt: Irritation och méjlig skada pa hornhinnan.

« Hudkontakt: Irritation eller mdjlig allergisk reaktion. Rédaktiga utslag kan ses pa huden.
« Slemhinne: Inflammation, 6dem, lossning (se 2.1 Varning).

Féljande biverkningar eller negativa handelser kan generellt uppsta i samband med
anvandning av dentala adhesiver:

< Pulpit som resulterar i postoperativ smarta eller hypersensibilitet.

« Fyliningen degraderar eller gar sonder pa grund av kantfraktur eller debonding.

* Kantmissfargning.

» Sekundarkaries.

Forvaring

Olampliga forvaringsforhallanden kan forkorta forvaringstiden och leda till att produkten

ej fungerar.

* Undvik direkt solljus och forvara pa en vélventilerad plats vid temperaturer mellan
10 °C och 24 °C (50 °F och 75 °F).

* Om materialet kylférvaras ska det na rumstemperatur innan anvandning.

« Skydda fran fukt.

« Far egj frysas.

« Anvand ej efter utganget datum.
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3 Stegvisa anvisningar
3.1 Allman procedur

3.1.1 Rengoring: Preparation for alla adhesivprocedurer

. Anvand darfor adekvat skydd sasom kofferdam.

. Rengor nypreparerad emalj och dentin med vattenspray, blastra torrt darefter. Rengor
emalj och dentin med en gummikopp och pimpsten eller en putspasta som Nupro®
profylaxpasta.

Tvétta noggrant med vattenspray och torka upp eller lufttorka latt. Dehydrera ej.

N =

w

3.1.2 Indirekt restaurering

. Behandla restaureringsytan enligt tillverkarens eller dentallaboratoriets instruktioner,
dvs. etsning eller mekanisk uppruggning.

Applicera Calibra® silankopplingsmedel (erbjuds separat) pa keramiska restaure-
ringar som ar utformade for silanbehandling enligt tillverkarens instruktioner.

N

For zirkon, metall eller andra ej silanbehandlade restaureringar ska instruktionerna
langre ner for adhesivapplicering foljas:

Ljushardat cement t.ex. fasadcementering

1. Applicera ett enda skikt Prime&Bond® NT-adhesiv pa restaureringens interna bon-
dingyta. Lufttorka genast under 5 sekunder.

2. Harda Prime&Bond® NT-adhesiv under 10 sekunder.?

Dual/sjélvhardande vanligt resincement t.ex. heltidckande krona, endodontiskt
stift

. Applicera ett enda skikt Prime&Bond® NT-adhesiv blandat med Self Cure Activator
pa restaureringens interna bondingyta.

Lufttorka genast under 5 sekunder.

Hérda blandad adhesiv/aktivator under 10 sekunder.?

«nN

3.1.3 Reparation av komposit-, keramik- och amalgamrestaureringar med
ljushardande kompositer

. Skapa mekanisk retention nar detta ar majligt. Rugga upp ytan som behéver atgar-

das for basta resultat. Sandblastra ytan som ska repareras med en intraoral sand-

blaster (50 pm alumina). Kofferdam rekommenderas vid exkavering i hdg hastighet.

Skoélj med vatten under 10 sekunder (mikroetsade ytor under 15-20 sekunder), luft-

torka.

. For keramiska reparationer etsar man med buffrad hydrofluorsyra for intraoral an-

vandning enligt tillverkarens instruktioner och applicerar silan (t.ex. Calibra® silan-

kopplingsmedel) pa keramiska ytor som ska repareras enligt tillverkarens instruktio-

ner.

Fortsatt till pulpaskydd, tandkonditionering och adhesivapplicering enligt beskriv-

ningen langre ner.

N

w

>

3.2 Pulpaskydd
1. For direkt eller indirekt dverkappning av pulpa ska det pulpanara dentinet (nérmare
an 1 mm) tackas med en hardstelnande kalciumhydroxid-liner (Dycal® liner) medan
resten av kavitetsytan lamnas fri for bonding med Prime&Bond® NT-adhesiv.

Hardljuslampor designade att harda material innehallande kamferkinon initiator. Spektrum mellan
440-480 nm og en ljusintensiteten pa 800-2000 mW/cm?. Ljusharda i minst 20 sekunder om ljusinten-
siteten ar mellan 550 och 800 mW/cm?.
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3.3 Tandkonditionering/férbehandling av dentin
Vid anvéandning som bondingmedel for kompositmaterial rekommenderas att man féljer
den kompletta ets/ets och skéljtekniken. Vid anvéandning som bondingmedel fér kompo-
mermaterial i icke-belastade situationer &r syraetsning valfri.
Las hela bruksanvisningen till vald fosforsyreconditioner fére anvandningen.

3.3.1 Applicering av 34%-36% fosforsyraconditioner

. Efter att kofferdam applicerats, eller om annan passande isoleringsteknik anvants,
appliceras vald fosforsyra.

. Applicera vald fosforsyra pa kavitetsytorna genom att bérja med emaljens kanter.

For basta resultat, behandla emalj under minst 15 sekunder och dentin under 15 sek-

under eller mindre.

w N

3.3.2 Skoaljning och torrlaggning

. Avlagsna syragelen med sug och/eller riklig vattenspolning och skolj etsade ytor un-
der minst 15 sekunder.

. Spolvatten avlagsnas helt och hallet genom forsiktig luftblastring eller genom att
suga upp vattnet med pellets (bomull). Dehydrera ej.

. Fortsatt omgaende med att applicera Prime&Bond® NT-adhesiv.

N

w

Uttorkning — For att minska risken for lag bindningsstyrka.

1. Torka ej ut tandytan — kavitetsytan skall vara tillrackligt fuktig.
2. Undvik vattenansamling, l&mna en fuktig, glansande yta. Gnugga ej
tandytan om fukten sugs upp med pellet.

Kontaminering — For att minska risken for en misslyckad
restaurering.

1. Efter det att ytorna behandlats adekvat, maste de skyddas fran konta-
minering.
2. Om kontaminering fran saliv skulle ske, spola ytorna intensivt med
vatten, torka och upprepa etsningen av emaljfarg under 5 sekunder.
Spola och torka enligt beskrivningen ovan.

3.4 Applicera Prime&Bond® NT-adhesiv
Ljushardande procedurer: Prime&Bond® NT-adhesiv.
+ Direkta, ljushardande komposit- och kompomerfyliningar.
« Indirekta fyliningar: Ljushardande, resincementerade skalfasader.
« Reparationer av komposit samt keramik och amalgam.

Flaska med flip top lock

. Avlagsna forpackningens forsegling.

2. For att 6ppna, ta flaskan i handen, placera tummen i tumgreppen och putta locket
i sidled till att flaskan 6ppnas helt.

3. Hall flaskan upp och ner i en vertikal position och droppa 1-2 droppar av adhesivet

direkt pa en ren applikatorspets utan att flaskan kommer i direkt kontakt med borsten.

Alternativt kan du applicera 1-2 droppar i ett vanligt dappenglas eller blandnings-

kopp.

Om nédvandigt rengdr dropphalsen pa flaskan med mjukt papper.

Stang forsiktigt flaskan igen genom att trycka tillbaka locket ovanifran. Ett "klickande”

lijud kommer héras nar locket stéangs helt.

o s
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Behallare for engangsdos, avsedd for en patient

. Fatta tag i behallarens bada éndar eller placera den i hallaren, placera tummen langs
med mittskaran.

Applicera ett fast tryck tillls behallaren knécks.

Hallaren kan placeras pa bordet eller hallas mellan fingrarna, sa att man kan arbeta
bekvamt.

Tryck in engangsapplikatorn i dppningen sa att applikatorspetsen genomdrénks.

wn =

>

Avdunstning av I6sningsmedel — For att minska risken for lag
bindningsstyrka och forsamrade férseglingsegenskaper.

1. Applicera adhesiven omgaende sa att ratt koncentration av 16snings-
medel bibehalls.

3.4.1 Applicering och ljushérdning

1. Anvand den medftljande applikatorspetsen till engangsmikroborsten och applicera
omedelbart en riklig mangd av Prime&Bond® NT-adhesiv for att grundligt fukta alla
tandytor. Dessa ytor ska hallas fullstandigt fuktade i 20 sekunder och kan behéva
ytterligare appliceringar av adhesiv. Aterfuktning av mikroborsten kan behévas fér att
tacka preparationen i hela 20 sekunder.

2. Ta bort 6verskottslosning genom att torka forsiktigt med ren, torr luft fran dental-
sprutan under atminstone 5 sekunder. Rekommenderad teknik ar att borja torkning/
evaporation med sprutan cirka 10-15 cm (4-6 tum) bort fran ytan och successivt fora
kallan till 1 cm (0,5 tum) fran ytan. Ytan ska vara enhetligt gldansande. Om inte upp-
repar man appliceringen och lufttorkningen. Ytan far inte ha omraden med for stor
adhesivtjocklek eller -ansamling. Upprepa lufttorkning/evaporation enligt beskrivning
ovan om detta behdvs.

Otillracklig avdunstning av 16sningsmedel — For att minska risken
A for ofullstandig polymerisering.

1. Folj noga instruktionerna Steg-for-steg enligt ovan.

3. Harda Prime&Bond® NT-adhesiv i 10 sekunder med hjélp av en hardlampa som ar
avsedd for att harda material som innehaller initiatorn kamferkinon (CQ). Spektrum
mellan 440-480 nm og en ljusintensiteten pa 800-2000 mW/cm?. Ljushérda i minst
20 sekunder om ljusintensiteten ar mellan 550 och 800 mW/cm?. Fortsatt direkt till
avslutning/placering av restaureringsmaterial.

Otillracklig hardning — For att minska risken for ofullstandig

polymerisering.
A 1. Kontrollera att lampan ar kompatibel med adhesiven.

2. Kontrollera hardningscykeln.
3. Kontrollera effekten i hardningslampan fére varje behandling.
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3.4.2 Avslutning

1. Placera ljushardat restaureringsmaterial eller ljushardat resincement éver det har-
dade Prime&Bond® NT-adhesivet enligt instruktionerna fran tillverkaren av restaure-
ringsmaterialet.

2. Séakerstall att de hardade adhesivytorna forblir okontaminerade innan restaurerings-
material eller cement appliceras. Om salivkontaminering intréffar sa rengér noggrant
med stor mangd vattenspray, torka och Iagg pa ny adhesiv enligt beskrivningen ovan,
utan att upprepa konditioneringssteget med syra.

3.5 Prime&Bond® NT-adhesiv blandat med Self Cure Activator
Dualhérdande eller sjalvhardande procedurer: Prime&Bond® NT-adhesiv med Self
Cure Activator-blandning.
« Direkt dualhardande eller sjalvhardande kompositrestaureringar och temporara kronor.
« Indirekta restaureringar; dualhardande och sjalvhardande, vanliga resincementerade
inlagg, onlays, kron- och brohallare.
« Dualhardande och sjalvhardande cementering av resincementerade endodontiska stift.

. Rengor preparation och utfor restaurering enligt 3.1 Allmén procedur. Om det behévs
sa placera Dycal® liner enligt avsnitt 3.2 Pulpaskydd.
For direkt temporar krona placeras stift, pelare eller matris sa som behdvs.

N

3.5.1 Tandkonditionering/férbehandling av dentin

. For heltackande kronor pa vitala tdnder rekommenderas inte etsning av dentin for att
mimimera mdjlig postoperativ kanslighet. Fortsatt till applicering av Prime&Bond® NT
dualhardande universellt dentalt adhesivsystem, steg 3.5.2 Applicering av
Prime&Bond® NT-adhesiv blandat med Self Cure Activator.

Vid anvéndning som bondingmedel for dualhdrdande kompositer, resincementerade
inlagg, onlays och endodontiska stift rekommenderas att man féljer den kompletta ets-
ningstekniken som beskrivs i avsnitt 3.3 Tandkonditionering/férbehandling av dentin.

N

Kanal endodontiskt stift.

Anvand pappersspetsar for att sékerstélla borttagning av kvarvarande fukt.

w

Efter det att ytorna behandlats adekvat, maste de skyddas fran kontaminering.Om
salivkontaminering intréffar s upprepa proceduren och bérja da vid steg 3.1 Allméan
procedur.

Uttorkning — For att minska risken for lag bindningsstyrka.

1. Torka ej ut tandytan — kavitetsytan skall vara tillrackligt fuktig.
2. Undvik vattenansamling, l&mna en fuktig, glansande yta. Gnugga ej
tandytan om fukten sugs upp med pellet.

Kontaminering — For att minska risken for en misslyckad
restaurering.

1. Efter det att ytorna behandlats adekvat, maste de skyddas fran konta-
minering.
2. Om kontaminering fran saliv skulle ske, spola ytorna intensivt med
vatten, torka och upprepa etsningen av emaljfarg under 5 sekunder.
Spola och torka enligt beskrivningen ovan.
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3.5.2 Applicering av Prime&Bond® NT-adhesiv blandat med Self Cure Activator

1. Placera 1-2 droppar Prime&Bond® NT-adhesiv i en ren blandningskopp i plast. For-
slut flaskan direkt igen.

2. Placera motsvarande antal droppar av Self Cure Activator i samma blandningskopp.
Satt pa locket direkt igen. Blanda innehallet under 1-2 sekunder med en ren, oan-
vand borstspets.

Anvand den medfdljande applikatorspetsen till engangsmikroborsten och applicera
omedelbart en riklig méngd av blandad adhesiv/aktivator for att grundligt fukta alla
tandytor. Dessa ytor ska hallas fullstandigt fuktade i 20 sekunder och kan behdva
ytterligare appliceringar av blandningen med adhesiv/aktivator. Aterfuktning av mik-
roborsten kan behdvas for att tacka preparationen i hela 20 sekunder.

w

Kanal endodontiskt stift.

Anvandning av Endo-Applicator Tip rekommenderas. Alternativt kan en
pappersspets fuktad med adhesivblandningen vara till hjélp for att fa ner
adhesivblandningen till den nedersta delen av preparationen.

>

Ta bort Gverskottslosning genom att torka forsiktigt med ren, torr Iuft fran dental-
sprutan under atminstone 5 sekunder. Rekommenderad teknik ar att borja torkning/
evaporation med sprutan cirka 10-15 cm (4-6 tum) bort fran ytan och successivt fora
kallan till 1 cm (0,5 tum) fran ytan. Ytan ska vara enhetligt gldansande. Om inte upp-
repar man appliceringen och lufttorkningen. Ytan far inte ha omraden med for stor
adhesivtjocklek eller -ansamling. Upprepa lufttorkning/evaporation enligt beskrivning
ovan om detta behdvs.

Kanal endodontiskt stift.

L]
1 Anvandning av rena, torra pappersspetsar kan vara till hjalp vid noggrann
mmed  borttagning av I6sning/dverskottsadhesiv i stiftkanaler.

Otillracklig avdunstning av 16sningsmedel — For att minska risken
for ofullstandig polymerisering.

1. Folj noga instruktionerna Steg-for-steg enligt ovan.

5. Harda blandad adhesiv/aktivator under 10 sekunder.®

Otillracklig hardning — For att minska risken for ofullstandig
polymerisering.
1. Kontrollera att lampan ar kompatibel med adhesiven.

2. Kontrollera hardningscykeln.
3. Kontrollera effekten i hardningslampan fére varje behandling.

3 Hardljuslampor designade att harda material innehallande kamferkinon initiator. Spektrum mellan
440-480 nm og en ljusintensiteten pa 800-2000 mW/cm?. Ljusharda i minst 20 sekunder om ljusinten-
siteten ar mellan 550 och 800 mW/cm?.
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3.5.3 Avslutning

4

4.

=

4.2

1. Fordela, blanda och applicera enligt tillverkarens instruktioner:
— Material for dualhardande eller sjalvhardande kompositrestaureringar/temporara
kronor.
— Dualhardande resincement for cementering av indirekt restaurering.

Hygien

Korskontaminering — Minska infektionsrisken.
A « Ateranvénd aldrig engangsprodukter. Kassera enligt lokala féreskrifter.

* Reprocessa ateranvandbara produkter enligt anvisningarna.

Flaskor

Korskontaminering — Minska infektionsrisken.

1. Flaskor kan inte atervinnas eller ateranvéndas. Kassera kontamine-
rade flaskor enligt lokala riktlinjer.

2. For att skydda flaskor (flaskan) mot droppar eller stank fran kroppsvat-
skor eller kontaminerade hander, ar det nédvandigt att delarna hante-
ras med rena/desinficerade handskar utanfér behandlingsrummet.

3. Under behandling av patient bor inte behandlaren handha flaskan.

Sjalva flaskan skadas inte om den kommer i kontakt med vatten, tval eller en vatten-
baserad desinfektionslésning avsedd for sjukvarden. Materialet inuti far daremot inte
komma i kontakt med nagon 16sning. Kassera materialet om det har kommit i kontakt
med nagon vatska eller nagot osterilt instrument.

Upprepad kontakt med vétska kan skada etiketten. Torka av flaskan med en luddfri
engangsduk.

Ihardigt torkande kan forstora etiketten.

Torka flaskorna forsiktigt.

Unit Dose Holder (Hallare for engangsdos)

For instruktioner for aterbearbetning hanvisas till bruksanvisning géllande hallare for
engangsdos, som finns tillganglig pa var hemsida https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Om sa onskas sander vi en papperskopia pa instruktionen inom 7 dagar. Anvand be-
stallningsunderlaget pa var webbplats for detta &ndamal.

4.3 Avfallshantering

Omhénderta avfall enligt lokala foreskrifter.
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5 Lotnummer (=7 ), utgangsdatum (&) och korrespondens

. Far ej anvandas efter angivet utgangsdatum.

ISO-standard anvénds: "AAAA-MM” eller "AAAA-MM-DD”

Féljande nummer ska anges vid all korrespondens:

» Referensnummer (REF)

* Lotnummer (LOT)

» Utgangsdatum (EXP)

3. Alla allvarliga tillbud som éar relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren
och ansvarig myndighet enligt lokala foreskrifter.

4. Produktidentifiering (Grundlaggande UDI-DI): ++D010ADHO1MC

N

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) fér denna produkt ater-
finns (efter aktivering) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed genom sokning med
grundlaggande UDI-DI enligt ovan och pa https://www.dentsplysirona.com/ifu med re-
ferensnumret (REF).

Forklaringar till de symboler som anvands pa etiketten finns i ordlistan Gver symboler pa
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-08-11
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Brugsanvisning Dansk

Prime&Bond® NT

Dentalt Etch&Rinse-adhaesivsystem
med nanoteknologi

FORSIGTIG: Dette er medicinsk udstyr. Ma kun anvendes af tandleeger til dentalt brug.
USA: Receptpligtigt.

Indhold Side
1 Produktbeskrivelse. 95
2 Sikkerhedsbemarkninger 97
3 Trinvise anvisninger 99
4 Hygiejne 104
5 Lotnummer, udligbsdato og korrespondance 105
1 Produktbeskrivelse

1.

1.

1.

-

N

w

Prime&Bond® NT dentalt Etch&Rinse-adhaesivsystem med nanoteknologi er et selv-
primende dentalt adhaesivsystem beregnet til at binde resinbaserede materialer til
emalje og dentin samt til metaller og keramik.

Prime&Bond® NT-adhzesivet kombinerer primer og adhaesiv i én flaske. Reduktionen
af komponenter og behandlingstrin forenkler anvendelsen, og opretholder en suveraen
bindingsstyrke og beskyttelse mod mikroleekage.

Nar Prime&Bond® NT-adhzesivet blandes med Self Cure Activator er det beregnet til
at blive anvendt sammen med dobbelthzerdnings/selvhaerdningscementer fra Dentsply
Sirona til bonding af alle indirekte restaureringer, og dobbeltheerdede kompositfyld-
ningsmaterialer fra Dentsply Sirona.

Tilsigtet formal
Dentalt adhzesiv til tandsubstrater og primer til restaureringsmaterialer.

Klinisk fordel
Restaurering af teenders zestetik og funktion som en del af den restorative behandling.

Indikationer

Prime&Bond® NT-adhaesiv (synligt lysheerdet):

< Direkte, lyshaerdende komposit- og compomerrestaureringer.

« Indirekte restaureringer: Cementering af facader med lyshzaerdende plastcement.
* Reparation af komposit/compomer, keramik og amalgam.
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1.4

1.

o

1.6

1.7

Prime&Bond® NT-adhaesiv blandet med Self Cure Activator (dobbelthaerdning):

< Direkte, dobbelthaerdende eller selvhaerdende kompositrestaureringer og opbyg-
ninger.

< Indirekte restaureringer: Dobbelthzerdende og selvhaerdende resincementerede in-
lays, onlays, kroner og brostatter.

« Dobbeltheerdende og selvhaerdende resincementerede rodstifter.

Kontraindikationer

* Prime&Bond® NT-adhzesiv er kontraindiceret til anvendelse hos patienter, der har
kendt overfalsomhed over for methacrylatresiner (som f.eks. diethylenglycoldimeth-
acrylat (DGDMA)) eller nogen anden komponent.

* Prime&Bond® NT-adhzesiv er kontraindiceret til direkte applicering pa pulpaveev (di-
rekte pulpaoverkapning).

Dispenseringsform

Prime&Bond® NT-adhaesiv leveres i:
« Trelagsflaske med flip-top-lag

« Engangsdosisbeholder 0,125 ml'

Sammenszatning

Prime&Bond® NT-adhaesiv:

* Acetone

« Urethandimethacrylat (UDMA)

» Fosforsyremodificeret acrylat resin (PENTA)
Diethylenglycoldimethacrylat (DGDMA)

« Elastomer-urethan dimethacrylatresin

» Funktionaliseret amorf silicium

« Trimethacrylat

« Ethyl-4-dimethylaminobenzoat (fotoaccelerator)
« Camphorquinon (photoinitiator)

Butyleret hydroxytoluen (BHT)

« Cetylamin hydrofluorid

Kompatible fyldningsmaterialer/cementer

* Prime&Bond® NT-adhaesiv er kemisk kompatibelt med konventionelle (meth)
acrylatbaserede lyshaerdende kompositrestaurerings- og cementmaterialer, herun-
der Dentsply Sironas synlige lyshaerdende komposit- og compomerrestaurerings-
og cementmaterialer.

* Prime&Bond® NT-adhzesiv blandet med Self Cure Activator er kemisk kompatibelt
med konventionelle (meth)acrylatbaserede dobbelt- og selvhzerdende kompositre-
staureringsmaterialer, herunder Dentsply Sironas dobbelt- og selvhaerdende kom-
positrestaurerings- og cementmaterialer (se den fuldsteendige brugsanvisning til det
valgte restaurerings-/cementmateriale).

" Prime&Bond® NT adhaesiv i patientdosis-beholdere fas kun i udvalgte lande.
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2 Sikkerhedsbemarkninger

Veaer opmeerksom pa felgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sik-
kerhedsbemzerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed.

« Dette er advarselssymbolet for sikkerhed. Det anvendes til at advare
dig om mulig risiko for personskade.
« Overhold alle sikkerhedsbemzerkninger, der efterfalger dette symbol
for at undga mulige skader.

Informationssymbol.

Dette informationssymbol bruges til at fremhaeve vigtig information om
den korrekte brug.

2.1 Advarsler

Materialet indeholder polymeriserbare (meth)acrylat monomerer, som kan virke lokalir-

riterende ved kontakt med hud, gjne og mundslimhinden og kan give allergisk kontakt-

dermatitis hos falsomme personer.

Dette produkt indeholder ethyl-4-dimethylaminobenzoat, som er klassificeret som et

CMR-stof i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008

om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger. Baseret pa en

toksikologisk risikovurdering udger tilstedeveerelsen af ethyl-4-dimethylaminobenzoat
ikke en toksikologisk risiko, hvis produktet anvendes efter hensigten.

+ Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden.
Ved kontakt med gjnene: Skyl straks med rigelige maengder vand og s@g leege.

* Undga hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved
kontakt: After med en blad klud og vask grundigt med szebe og vand. Hvis der opstar
irritation eller udsleet, ber brugen af produktet straks indstilles, og man ber sege
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 skyl-
les med rigelige maengder vand efter feerdiggerelse af fyldningen, og vandet spyttes
ud/suges veek. Hvis inflammationen af slimhinden fortszetter, seges leege.

« For fuldsteendige, vitale kronepraeparationer, skal kun den resterende emalje kondi-
tioneres. Atsning af dentinoverflader, der deekker helt, anbefales ikke for at minimere
muligheden for efterfelgende sensibilisering.

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

udelukkende pa tandleegens eget ansvar.

» Sikkerhed og virkning hos gravide eller ammende kvinder er ikke fastlagt.

» Produkter som er meaerket med "single use” pa etiketten er beregnet til engangsbrug.
Smides vaek efter brug. Ma ikke anvendes til andre patienter for at hindre krydskon-
taminering.

« Der ma kun anvendes egnede applikatorspidser (f.eks. Applicator Tips fra Dentsply
Sirona) for at sikre, at der paferes tilstreekkeligt med materiale pa kavitetens over-
flader.
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Flasker kan ikke genforarbejdes. For at beskytte flasker mod steenk og sprejt fra
kropsvaesker samt mod kontaminerede heender, er det vigtigt, at handteringen fore-
gar veek fra unitten og med rene/desinficerede handsker. Under behandlingen med
patientkontakt skal behandleren ikke handtere flasken.

Kontakt med saliva og blod under appliceringen af kompositmaterialet kan medfere,

at restaureringen mislykkes. Brug af kofferdam eller anden form for passende isole-

ring anbefales.

Som beskyttelse ber beaeres egnede beskyttelsesbriller, taj og handsker. Beskyttel-

sesbriller anbefales til patienterne.

Flasker med Prime&Bond® NT-adhaesiv skal lukkes forsvarligt efter brug.

Nar Prime&Bond® NT-adheesivet blandes med Self Cure Activator, skal det straks

appliceres pa de preeparerede overflader.

Fortseet straks med proceduren, sa snart materialet er heeldt op for at undga for-

dampning. Fordampet materiale ma ikke appliceres.

Anvendes i et velventileret rum. Undga indanding af dampe.

Brandbar: Prime&Bond® NT-adhzesiv og Self Cure Activator indeholder acetone. Hol-

des bort fra anteendelseskilder. Tag forholdsregler mod statisk elektricitet.

Interaktioner:

— Eugenol- og brintoverilte holdige materialer ma ikke anvendes i forbindelse med
disse produkter, da de vil kunne pavirke afbindingsreaktionen og medfere bladge-
ring af polymerkomponenterne i materialet.

— Prime&Bond® NT-adhaesiv er lyshaerdende. Beskyttes mod lys.

— Hvis der er anvendt retraktionstrade impraegneret med mineralholdige oplgsnin-
ger, (f.eks. jernholdige midler) og/eller hsemostatiske oplgsninger under den ad-
haesive procedure, kan den marginale forsegling vaere pavirket. Det kan resultere
i mikroleekage, misfarvninger under overfladen og/eller at fyldningen ikke holder.
Hvis retraktion af gingiva er ngdvendig, kan almindelig, uimpraegneret trad anbe-
fales.

— Anvendelsen af et dobbeltheerdende adhzesivsystem sasom Prime&Bond® NT-
adhaesiv blandet med Self Cure Activator kan forkorte arbejdstiden ved et dobbelt-
heerdende resincementsystem. Denne virkning skal undersgges pa laboratoriet
for klinisk anvendelse.

— Der findes forskellige in vitro-data vedrerende anvendelse af adhaesiver, der kun
lyshzerdes, sasom Prime&Bond® NT-adhaesiv uden Self Cure Activator i forbin-
delse med de fleste dobbelthaerdende eller selvhaerdende resinrestaurerings- el-
ler cementmaterialer. Kemisk/produktinkompatibilitet kan negativt indvirke pa hvor
virksomt, produktet er, hvilket farer til for tidligt svigt af restaureringen.

2.3 Bivirkninger
Produktet kan irritere gjnene og huden.
* Ojenkontakt: 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, @dem, afstedning (se 2.1 Advarsler).

De folgende bivirkninger eller allergiske reaktioner kan ses, nar der anvendes dentale

adhzesiver generelt:

« Pulpitis, der resulterer i smerter eller overfglsomhed efter indgrebet.

« Forringelse og svigt af restaureringen grundet nedbrydning af kanter eller manglende
klaebeevne.

« Misfarvning af kanter.

» Sekundeer caries.
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2.4 Opbevaringsbetingelser

3.

=

Utilstraekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfgre, at pro-

duktet ikke fungerer korrekt.

* Ma ikke udseettes for direkte sollys og skal opbevares et sted med god ventilation ved
temperaturer mellem 10 °C og 24 °C (50 °F og 75 °F).

+ Lad materialet opna stuetemperatur fer brug.

* Beskyt mod fugtighed.

* Ma ikke udseettes for frost.

* Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

Trinvise anvisninger

Generelle procedurer

3.1.1 Rengering: Praeparation for alle adhzesivprocedurer

. Brug en passende isolering, sa som kofferdam.

. Rens frisk-preepareret emalje og dentin med vandspray, og terleeg derefter. Rens
tandoverfladen med en gummikop og pimpsten eller en pudsepasta, (fx Nupro®).
Vask grundigt med vandspray og dup tert eller luftter det let. Undga udterring.

N =

w

3.1.2 Indirekte restaurering

. Behand! restaureringens overflade i henhold til producentens eller dentallaboratori-
ets anvisninger, dvs. aetsning eller mekanisk opruning.

Applicér Calibra® silan-bindemiddel (fas separat) pa keramiske restaureringer, der er
beregnet til at blive silaneret i henhold til producentens anvisninger.

N

For zirkonium, metal eller andre non-silanerede restaureringer fglges appliceringsan-
visningerne nedenfor:

Lyshzrdende cement, f.eks. veneercementering

1. Applicér et enkelt lag Prime&Bond® NT-adhzesiv pa restaureringens indvendige bon-
dingoverflade. Luftter straks i 5 sekunder.

2. Heerd Prime&Bond® NT-adhzesivet i 10 sekunder.?

Dobbelt-/selvhardende konventionel resincement, f.eks. fulddaekkende krone,
rodstift

. Applicér et enkelt lag Prime&Bond® NT-adhzesiv blandet med Self Cure Activator pa
restaureringens indvendige bondingoverflade.

Luftter straks i 5 sekunder.

Heerd blandet adhaesiv/Activator i 10 sekunder.?

«nN

3.1.3 Reparation af komposit-, keramik- og amalgamrestaureringer med

lyshaerdende kompositter

. Skab mekanisk retention, hvor det er muligt. Opru den brudte overflade for bed-
ste resultater, sandblees omradet, der skal repareres med en intraoral MicroEtcher
(50 pm alumina). Det anbefales at anvende en kofferdam og et kraftigt sug.

2. Skyl med vand i 10 sekunder (mikrozetsede omrader i 15-20 sekunder) og luftter.

3. For keramisk reparation skal der eetses med bufret flussyre til intraoral anvendelse
i henhold til producentens anvisninger, hvorefter der appliceres silan (f.eks. Calibra®
silan-bindemiddel) til keramiske overflader, der skal repareres i henhold til producen-
tens anvisninger.

2 Heerdelamper, som er udviklet til at haerde materialer, der indeholder camphorgionon initiator. Max
veerdi i spektret 440-480 nm og en lysintensitet pa 800-2000 mW/cm?. Heerd i mindst 20 sekunder,
hvis lysoutputtet er mellem 550 and 800 mW/cm?.
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4. Fortseet til pulpabeskyttelse, tandkonditionering og adhaesiv applicering som beskre-
vet nedenfor.

3.2 Beskyttelse af pulpa
1. Ved direkte og indirekte pulpaoverkapning, daekkes dentinen i naerheden af pulpa
(under 1 mm) med en hardt heerdende calciumhydroxid-liner (Dycal® liner), saledes
at resten af kavitetens overflade efterlades fri til bondingen med Prime&Bond® NT-
adhaesivet.

3.3 Forbehandling af tanden/dentinen
Ved brug som et bondingmiddel til kompositmaterialer anbefales det at felge total etch/
etch&rinse-teknikken. Ved brug som et bondingmiddel for compomermaterialer i ikke-
bzerende situationer, er syrezetsning en mulighed.
Lees hele brugsanvisningen til den valgte fosforsyreconditioner for brug.

3.3.1 Applicering af 34-36% fosforsyregel

. Efter montering af kofferdam eller anden egnet isolering af arbejdsfeltet appliceres
den valgte fosforsyregel.

Applicer den valgte fosforsyregel pa overfladerne i kaviteten. Start pa emaljen.

For at opnar de bedste resultater, skal emaljen zetses i mindst 15 sekunder og denti-
nen i max 15 sekunder eller mindre.

@ N

3.3.2 Skylning og terlegning

. Fjern syregelen ved hjeelp af suget og/eller med grundigt vandspray og skyl de eet-
sede omrader i mindst 15 sek.

Fjern vandet ved at bleese forsigtigt med 3-funktionssprgijten eller ved at duppe tor
med en (vat) pellet. Undga udterring.

Fortseet straks med applicering af Prime&Bond® NT-adhzesiv.

N

w

Udterring — Reduktion af risikoen for darlig binding.

1. Udter ikke tandsubstansen — kavitetsoverfladen skal veere tilpas fugtig.
2. Undga, at vand samler sig i kaviteten, overfladen skal vaere fugtig og
glinsende. Gnub ikke overfladen, nar den duppes tor.

Kontaminering — Reduktion af risikoen for at fyldningen mislykkes.

udseettes for kontaminering.

2. Hvis der opstar kontaminering med saliva, skylles grundigt med vand-
spray, terleegges og aetsningen gentages i kun 5 sek. Skyl og terleeg
som beskrevet ovenfor.

f 1. Efter at overfladerne er blevet korrekt forbehandlet, ma de ikke

3.4 Applicering af Prime&Bond® NT-adhasiv
Lyshzerdningsprocedurer: Prime&Bond® NT-adhaesiv.
« Direkte, lyshaerdende komposit- og compomerrestaureringer.
« Indirekte restaureringer: Cementering af facader med lyshzaerdende plastcement.
* Reparation af komposit/‘compomer, keramik og amalgam.
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Flip-top flaske

. Treek forseglingen af.

2. Flasken abnes ved at holde flasken i handen, placere tommelfingeren i indhakket og
skubbe hzetten til side, indtil den er i en aben position.

Hold flasken lodret med bunden i vejret, og tryk adhzaesiv direkte ud pa en ren appli-
katortip. Serg for, at flasken ikke kommer i direkte kontakt med bgrsten. Du kan ogsa
trykke 1-2 draber ud i et standard dappenbzaeger eller en blandeskal.

After om ngdvendigt abningen pa flasken med en blgd papirserviet.

Luk forsigtigt flasken igen ved at trykke ned pa hzaetten. Haetten er pa plads, nar den
hgres et tydeligt "klik”.

w -

o s

Engangsdosisbeholder til brug pa en enkelt patient

1. Tag fat i beholderen i begge ender eller anbring den i holderen og placer tommelfin-
geren midt pa.

2. Tryk indtil beholderen adskilles.

3. Holderen kan placeres pa bordet eller kan holdes med fingrene efter enske.

4. Anbring engangsapplikatoren i abningen for at vaede spidsen med materialet.

Fordampning af oplgsningsmidlet — Reduktion af risikoen for darlig
bindings- og forseglingsevne.

1. Applicér adhaesivet straks for at opretholde den korrekte oplasnings-
middelkoncentration.

3.4.1 Applicering og hardning

1. Pafor straks med den vedlagte microbrush applikator tip rigelige maengder
Prime&Bond® NT-adhaesiv for at fugte alle tandoverflader grundigt. Disse overflader
skal forblive helt vade i 20 sekunder, hvilket kan betyde, at der skal appliceres yder-
ligere adhzesiv. Ny befugtning af microbrush’en kan veere nedvendig for at kunne
daekke praeparationen i hele 20 sekunder.
Fjern overskydende solvent ved forsigtigt at terre med ren, ter Iuft fra en dental-
sprejte i mindst 5 sekunder. Den anbefalede teknik er at begynde tgrring/fordamp-
ning med sprgjten ca. 10-15 cm (4-6 tommer) fra overfladen, hvorefter den langsomt
nzermer sig til 1 cm (0,5 tommer) fra overfladen. Overfladen skal have et ensartet
glinsende udseende. Hvis ikke, gentages appliceringen, hvorefter der lufttarres.
Overfladen ber ikke have omrader med ekstra tykkelse eller ansamlinger. Gentag
luftterringen/fordampningen beskrevet ovenfor, om nedvendigt.

N

risi 1 for utilstraekkelig polymerisering.

c Utilstraekkelig fordampning af oplgsningsmidlet — Reduktion af

1. Folg strengt ovenstaende anvisninger.

3. Heerd Prime&Bond® NT-adhzesivet i 10 sekunder med en hzerdelampe, der er de-
signet til at haerde materialer, der indeholder initiatoren kamferquinon (CQ). Max
veerdi i spektret 440-480 nm og en lysintensitet pa 800-2000 mW/cm?. Heerd i mindst
20 sekunder, hvis lysoutputtet er mellem 550 and 800 mW/cm?. Fortseet straks med
feerdiggerelsen/placeringen af fyldningsmaterialet.

101



Utilstraekkelig haerdning — Reduktion af risikoen for utilstraekkelig

polymerisering.
A 1. Check kompatibiliteten med haerdelampen.

2. Check haerdecyklus.
3. Check intensiteten for hver behandling.

3.4.2 Fardiggerelse

1. Anbring det lyshzerdende fyldningsmateriale eller det lysheerdende cement over det
hzerdede Prime&Bond® NT-adhaesiv i henhold til producentens brugsanvisning.

2. Serg for, at de haerdede adhaesiv-overflader ikke kontamineres, for appliceringen
af fyldningsmaterialet eller cementen. Hvis der sker kontaminering af spyt, skal det
fiernes med en kraftig vandstrale, der skal terres og igen appliceres adhzesiv som
beskrevet ovenfor uden at gentage syrekonditioneringstrinnet.

3.5 Prime&Bond® NT-adhzesiv blandet med Self Cure Activator

Dobbelthzerdnings- eller selvheerdningsprocedurer: Prime&Bond® NT-adhaesiv blandet

med Self Cure Activator.

« Direkte, dobbelthaerdende eller selvhaerdende kompositrestaureringer og opbyg-
ninger.

< Indirekte restaureringer; dobbelthaerdende og selvhaerdende konventionelle resince-
menterede inlays, onlays, kroner og brostgtter.

« Dobbelthaerdende og selvhaerdende resincementerede rodstifter.

. Renger preeparationen og behandl restaureringen i henhold til 3.1 Generelle proce-
durer. Anbring Dycal® liner, om n@dvendigt, i henhold til afsnittet 3.2 Pulpabeskyttelse.
2. Ved direkte opbygninger, anbringes stift, rodstift eller matrice efter behov.

3.5.1 Forbehandling af tanden/dentinen
. Ved heldaekkende kroner pa vitale teender anbefales det ikke at aetse dentinen for
at minimere muligheden for efterfalgende sensibilisering. Fortsaet med applicering af
Prime&Bond® NT Dual-Cure Universal Dental Adhesive System, trin 3.5.2 Applice-
ring af Prime&Bond® NT-adhaesiv blandet med Self Cure Activator.
2. Ved anvendelse som et bondingmiddel til dobbelthaerdende kompositter, resince-
menterede inlays, onlays og rodstifter, anbefals det at fglge total etch-teknikken be-
skrevet i afsnit 3.3 Tandkonditionering/forbehandling af dentin.

Rodstiftplacering.
Anvend paper points til at sikre fiernelse af fugt.

w

Efter at overfladerne er blevet korrekt forbehandlet, ma de ikke udsaettes for kontami-
nering. Hvis der kontamineres med spyt, gentages proceduren fra trin 3.1 Generelle
procedurer.

Udterring — Reduktion af risikoen for darlig binding.

1. Udter ikke tandsubstansen — kavitetsoverfladen skal veere tilpas fugtig.
2. Undga, at vand samler sig i kaviteten, overfladen skal vaere fugtig og
glinsende. Gnub ikke overfladen, nar den duppes ter.
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Kontaminering — Reduktion af risikoen for at fyldningen mislykkes.

tes for kontaminering.

2. Hvis der opstar kontaminering med saliva, skylles grundigt med vand-
spray, terleegges og aetsningen gentages i kun 5 sek. Skyl og terleeg
som beskrevet ovenfor.

f 1. Efter at overfladerne er blevet korrekt forbehandlet, ma de ikke udsaet-

3.5.2 Applicering af Prime&Bond® NT-adhasiv blandet med Self Cure Activator

1. Anbring 1-2 draber Prime&Bond® NT-adhaesiv i en ren blandeskal af plastik. Luk

flasken forsvarligt igen.

2. Anbring samme maengde draber af Self Cure Activator i samme blandeskal. Saet

haetten forsvarligt pa igen. Bland indholdet i 1-2 sekunder med en ren, ubrugt pen-
selspids.
Pafer straks med den vedlagte microbrush applikator tip rigelige maengder blandet
adheaesiv/activator for at fugte alle tandoverflader grundigt. Disse overflader skal for-
blive helt vade i 20 sekunder, hvilket kan betyde, at der skal appliceres yderligere
blandet adhzesiv/Activator. Ny befugtning af microbrush'en kan veere ngdvendig for
at kunne daekke praeparationen i hele 20 sekunder.

w

Rodstiftplacering.

Det anbefales at anvende en Endo-applikatorspids. Ellers kan en paper
point, der er veedet med adhzaesivblanding hjaelpe med at bringe adhaesi-
vet ned i den dybeste del af praeparationen.

>

Fjern overskydende solvent ved forsigtigt at terre med ren, ter Iuft fra en dental-
sprejte i mindst 5 sekunder. Den anbefalede teknik er at begynde tgrring/fordamp-
ning med sprejten ca. 10-15 cm (4-6 tommer) fra overfladen, hvorefter den langsomt
nzermer sig til 1 cm (0,5 tommer) fra overfladen. Overfladen skal have et ensartet
glinsende udseende. Hvis ikke, gentages appliceringen, hvorefter der lufttarres.
Overfladen ber ikke have omrader med ekstra tykkelse eller ansamlinger. Gentag
luftterringen/fordampningen beskrevet ovenfor, om nedvendigt.

Rodstiftplacering.

Anvendelse af en ren, ter paper point kan hjeelpe med til at fierne
solvent/resterende adhzesiv pa stiftens plads.

risi 1 for utilstraekkelig polymerisering.

c Utilstraekkelig fordampning af oplgsningsmidlet — Reduktion af

1. Folg strengt ovenstaende anvisninger.
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5. Heerd blandingen med adhzesiv/Activator i 10 sekunder.?

Utilstraekkelig haerdning — Reduktion af risikoen for utilstraekkelig

polymerisering.
A 1. Check kompatibiliteten med haerdelampen.

2. Check haerdecyklus.
3. Check intensiteten for hver behandling.

3.5.3 Faerdiggerelse

1. Tryk ud, bland og applicér i henhold til producentens anvisninger:
— Dobbelthzerd eller selvheerd direkte kompositrestaurerings-/opbygningsmateriale.
— Dobbeltheaerdende resincement til indirekte restaureringscementering.

4 Hygiejne

4.

=

Krydskontaminering — For at reducere risikoen for infektion.

« Produkter til engangsbrug ma ikke genanvendes. Bortskaffes i hen-
hold til lokale bestemmelser.
« Oparbejd de genanvendelige produkter i henhold til anvisningerne.

Flasker

Krydskontaminering — For at reducere risikoen for infektion.

1. Flasker kan ikke genforarbejdes. Bortskaf kontaminerede flasker
i henhold til lokale retningslinjer.

2. For at beskytte flasker mod steenk og sprgijt fra kropsveesker samt
mod kontaminerede haender, er det vigtigt, at handteringen foregar
veek fra unitten og med rene/desinficerede handsker.

3. Under behandlingen med patientkontakt skal behandleren ikke hand-
tere flasken.

Utilsigtet kontakt af flasken med vand, saebe eller et vandbaseret desinfektionsmiddel
pa hospitalsniveau vil ikke gdelaegge selve flasken. Undga al kontakt mellem midlerne
og indholdet. Smid materiale veek, som har veeret i kontakt med veesker eller usterile
instrumenter.
Gentagen kontakt med veesker kan gdeleegge etiketten. After flasken med en fnugfri
engangsklud.

Kraftig afterring kan edelaegge etiketten.

After flaskerne forsigtigt.

3 Heerdelamper, som er udviklet til at haerde materialer, der indeholder camphorgionon initiator. Max
veerdi i spektret 440-480 nm og en lysintensitet pa 800-2000 mW/cm?. Heerd i mindst 20 sekunder,
hvis lysoutputtet er mellem 550 and 800 mW/cm?.
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4.2 Unit Dose Holder (Engangsdosisholder)

4.

w

Mht. anvisningerne for rengering, desinfektion og sterilisation henvises til brugsanvis-
ningen for engangsdosisholder, som findes pa https://www.dentsplysirona.com/ifu. Hvis
det @nskes, kan vi sende en gratis trykt udgave inden for 7 dage pa det enskede sprog.
Til dette formal kan du anvende bestillingsblanketten pa vores hjemmeside.

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

Lotnummer ( (=7 ), udlgbsdato (&) og korrespondance

. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
ISO standarden anvender: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”
. De felgende numre skal opgives i al korrespondance:
» Referencenummer (REF)
* Lotnummer (LOT)
» Udlgbsdato (EXP)
3. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten
og den kompetente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.
4. Enhedsidentifikation (Grundlzeggende UDI-DI): ++D010ADHO1MC

N

En oversigt over dette produkts sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) kan (efter ak-
tivering) findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at sege ved hjeelp af det
grundlzeggende UDI-DI-nummer og pa https://www.dentsplysirona.com/ifu med refe-
rencenummeret (REF).

For en forklaring pa symbolerne, der er anvendt pa meerkaten, bedes du se symbolfor-
klaringen pa https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-08-11
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Bruksanvisning Norsk

Prime&Bond® NT

Etch&Rinse-dentaladhesivsystem
med nanoteknologi

FORSIKTIG: Dette er medisinsk utstyr. Kun til dental bruk av tannleger.
USA: Reseptpliktig.

Innhold Side
1 Produktbeskrivelse. 106
2 Sikkerhetsinstrukser 108
3 Trinn-for-trinn instruksjoner 110
4 Hygiene 115
5 Partinummer, utlepsdato og korrespondanse 116
1 Produktbeskrivelse

1.

1.

1.

-

N

w

Prime&Bond® NT Etch&Rinse-dentaladhesiv er et selvprimende dentaladhesivsystem
designet for & binde harpiksbaserte materialer til emalje og dentin, samt til metaller og
keramikk.

Prime&Bond® NT-adhesiv kombinerer primer og adhesiv i en eneste flaske. Feerre kom-
ponenter og behandlingstrinn forenkler bruken, opprettholder den overlegne bindings-
styrken og beskytter mot mikrolekkasje.

Nar den blandes med Self Cure Activator, er Prime&Bond® NT-adhesiv designet til
a brukes med Dentsply Sirona-produserte dobbeltherdende/selvherdende harpiksse-
menter for a feste alle indirekte typer restaureringer og Dentsply Sirona-produserte dob-
beltherdende komposittrestaureringsmaterialer.

Tiltenkt bruk
Dentalt adhesiv for naturlig tannsubstans og primer for fyllingsmaterialer.

Klinisk fordel
Restaurering av tannens utseende og funksjon, som del av restaurerende behandling.

Indikasjoner

Prime&Bond® NT-adhesiv (herdet med synlig lys):

< Direkte, lysherdende kompositt- og kompomerrestaureringer.

« Indirekte restaureringer: Skallfasetter sementert med lysherdende, resinbasert se-
ment.

« Kompositt-, keram- og amalgamreparasjoner.
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1.4

1.

o

1.6

1.7

Prime&Bond® NT-adhesiv blandet med Self Cure Activator (dobbeltherding):

« Direkte, dobbeltherdende eller selvherdende komposittrestaureringer og kjerneopp-
bygginger.

< Indirekte restaureringer: Dobbeltherdende og selvherdende harpikssementerte inlay,
onlay, kroner og broer.

« Dobbeltherdende og selvherdende harpikssementert endodontisk postsementering.

Kontraindikasjoner

« Prime&Bond® NT-adhesiv er kontraindisert for bruk pa pasienter som har en kjent
overfalsomhet overfor metakrylatharpiks (f.eks. dietylenglykol dimetakrylat (DGDMA))
eller en annen komponent.

« Prime&Bond® NT-adhesiv er kontraindisert for direktepafering pa pulpavevet (direkte
pulpaoverkapping).

Leveringsformer

Prime&Bond® NT-adhesiv leveres i:
« Trelags flaske med patentlokk

« Engangsdose 0,125 ml'

Sammensetning

Prime&Bond® NT-adhesiv:

* Aceton

« Uretan dimetakrylat (UDMA)

» Fosforsyremodifisert akrylatresin (PENTA)
« Dietylenglykol dimetakrylat (DGDMA)

« Elastomerisk uretan dimetakrylat-harpiks
» Funksjonalisert amorf silika

« Trimetakrylat

« Etyl-4-dimetylaminobenzoat (fotoaksellerator)
« Kamferkinon (fotoinitiator)

* Butyl-hydroksy toluen (BHT)

« Cetylamin hydrofluorid

Kompatible restaurerir ialer/: t

* Prime&Bond® NT-adhesiv er kjemisk kompatibelt med konvensjonelle (met)akry-
latbaserte kompositt- og sementmaterialer som herdes med synlig lys, inkludert
Dentsply Sirona kompositt- og kompomermaterialer samt -sementer som herdes
med synlig lys.

* Prime&Bond® NT-adhesiv blandet med Self Cure Activator er kjemisk kompatibelt
med konvensjonelle (met)akrylatbaserte dobbelt- og selvherdende komposittmate-
rialer, inkludert Dentsply Sirona dobbelt- og selvherdende kompositt- og sementma-
terialer (se komplett bruksanvisning for valgt fylle-/'sementmateriale).

" Prime&Bond® NT-adhesiv i pasientdosebeholdere er bare tilgiengelig i enkelte land.
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2.2

Sikkerhetsinstrukser

Veer oppmerksom pa felgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruk-
sene i andre kapitler av denne bruksanvisningen.

Symbol for sikkerhetsvarsel.

« Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for & varsle deg om
potensiell fare for personskade.
« Adlyd alle sikkerhetsmeldinger som falger dette symbolet for & unnga
mulig skade.

Informasjonssymbol.

Dette informasjonssymbolet brukes for & fremheve viktig informasjon om
korrekt bruk.

Advarsler

Materialet inneholder polymeriserbare (met)akrylatmonomerer som kan virke irrite-

rende pa hud, syne og oral slimhinne. Kan forarsake allergisk kontaktdermatitt hos

predisponerte personer.

Dette produktet inneholder etyl-4-dimetylaminobenzoat, som er klassifisert som CMR-

stoff iht. EU-forordningen 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering av stoff

og blandinger. Pa grunnlag av en toksikologisk risikovurdering utgjer ikke etyl-4-dimety-
laminobenzoat en toksikologisk risiko dersom produktet brukes i samsvar med formalet.

+ Unnga gyekontakt for & forhindre irritasjon eller skade pa gynene. Rens gynene
straks med rikelig mengder vann og oppsak helsepersonell ved gyekontakt.

« Unnga hudkontakt for & forhindre irritasjon og allergiske reaksjoner. Fjern materialet
med bomull 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 bgr helsepersonell kontaktes.

For heldekkende vitale kroneprepareringer skal bare gjenveerende emalje behand-

les. Etsing av hele dentinoverflaten anbefales ikke, for & minimere sannsynligheten

for postoperativ fglsomhet.

Forhandsregler

Dette produktet er ment kun til bruk som spesifisert i denne bruksanvisningen.

All annen bruk av produktet er pa tannlegens eget ansvar.

« Sikkerhet og effekt hos gravide eller ammende kvinner er ikke fastslatt.

< Artikler markert med “single use” er engangsartikler. Kast etter bruk. Ingen gjenbruk
pa andre pasienter da dette farer til krysskontaminasjon.

« Bruk bare egnede applikatorspisser (f.eks. Applicator Tips fra Dentsply Sirona) for &
sikre at tilstrekkelig materiale appliseres pa kavitetens overflater.

« Flasker kan ikke gjenbrukes. For & beskytte flasker mot sprut og spray fra kropps-
veesker og mot forurensede hender, er det viktig at disse monteres med rene/des-
infiserte hansker vekk fra tannlegestolen. Under behandling ber behandlere med
pasientkontakt ikke handtere flasken.

« Kontakt med saliva, blod og gingivalvaeske under pafering kan fere til mislykket re-
staurering. Bruk av kofferdam eller annen adekvat isolasjon er anbefalt.

108



23

24

Serg for at tannhelsepersonellet bruker beskyttelsesbriller, maske, egnet tay og han-

sker, samt at pasienten bruker beskyttelsesbriller.

Prime&Bond® NT-adhesivflaskene skal lukkes godt middelbart etter bruk.

Nar Prime&Bond® NT-adhesiv er blandet med Self Cure Activator, skal det paferes

de(n) preparerte overflaten(e) umiddelbart.

For & forhindre fordampning, fortsett umiddelbart etter at materialet er applisert. Ikke

pafer fordampet materiale.

Brukes i et velventilert rom. Unnga innanding av damp.

Brennbar: Prime&Bond® NT-adhesiv og Self Cure Activator inneholder aceton. Hol-

des bort fra antennelseskilder. Take precautionary measures against static dischar-

ges.

Interactions:

— Materialer som inneholder eugenol- og hydrogenperoksid skal ikke brukes
sammen med dette produktet, fordi disse kan hemme herdingen og fere til at
materialets polymerkomponenter mykner.

— Prime&Bond® NT-adhesiv er lysherdende. Ma beskyttes mot sollys.

— Hvis det er brukt retraksjonstrad impregnert med mineralholdige I@sninger, (f.eks.
jernholdige midler) og/eller hemostatiske opplgsninger under den adhesive prose-
dyre, kan den marginale forsegling veere pavirket. Det kan resultere i mikrolekka-
sje, misfarginger under overflaten og/eller at fyllingen ikke holder. Hvis retraksjon
av gingiva er ngdvendig, kan vanlig uimpregnert trad anbefales.

— Bruken av et dobbeltherdende adhesivsystem, som Prime&Bond® NT-adhesiv
blandet med Self Cure Activator, kan forkorte arbeidstiden for et dobbeltherdende
harpikssementsystem. Denne virkningen ber undersgkes pa laboratoriet for kli-
nisk bruk.

— Det foreligger ulike in vitro-data med hensyn til bruken av adhesiver som bare
lysherdes, som f.eks. Prime&Bond® NT-adhesiv uten Self Cure Activator, i forbin-
delse med de fleste dobbeltherdende eller selvherdende harpiksbaserte fyllings-
materiale eller sementer. Kjemisk/produktuforenlighet kan pavirke produktets ef-
fektivitet pa en negativ mate, hvilket kan fere til en for tidlig svikt av restaureringen.

Bivirkninger

Produktet kan virke irriterende pa gyne og hud.

* @yekontakt: Irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.

« Hudkontakt: Irritasjon og mulig allergisk reaksjon. Redlig utslett kan sees pa huden.
« Slimhinne: Inflammasjon, @dem, avsteting (se 2.1 Advarsler).

Folgende bivirkninger kan generelt sett observeres ved bruk av dentale adhesiver:

« Pulpitt som ferer til smerter eller overfalsomhet etter operasjonen.

* Nedbrytning av og svikt pa restaureringen pa grunn av at den brytes ned eller lgsner
i kantene.

* Marginal misfarging.

» Sekundeer karies.

Oppbevaring

Feil lagring av produktet kan fare til kortere hylleliv og andre defekter i produktet.

« Hold beskyttet mot direkte sollys og oppbevar i et godt ventilert rom med temperatur
mellom 10 °C-24 °C (50 °F-75 °F).

* La materialet na romtemperatur fer bruk.

« Beskytt mot fukt.

« Skal ikke oppbevares i fryser.

« Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.
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3 Trinn-for-trinn instruksjoner
3.1 Generelle prosedyrer

3.1.1 Rengjering: Forberedelser til alle adhesivprosedyrer

. Bruk egnet isolasjon som f.eks kofferdam.

. Rengjer instrumentert emalje og dentin med vannspray. Blas tert. Vask uinstrumen-
tert emalje og dentin med pimpstein eller pussepasta, som Nupro® profylaksepasta.
Vask grundig med vannspray og terk lett med bomullstampong eller luft. Ikke terk ut
dentinet.

N =
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3.1.2 Indirekte restaurering

. Behandle restaureringens overflate i henhold til produsentens eller dentallaboratori-
ets instruksjoner, dvs. ved hjelp av etsing eller mekanisk oppruing.

Pafer Calibra® Silane Coupling Agent (selges separat) pa keramiske restaureringer
designet for a silanbehandles i henhold til produsentens bruksanvisning.

N

For zirkonium, metaller eller andre ikke-silanerte restaureringer folges instruksjonene
om adhesivpafering nedenfor.

Lysherdet sement, f.eks. skallfasettsementering

1. Pafor ett enkelt strok av Prime&Bond® NT-adhesiv pa restaureringens innside. Tark
straks med trykkluft i 5 sekunder.

2. Herd Prime&Bond® NT-adhesivet i 10 sekunder.?

Dobbelt-/selvherdende tradisjonell harpikssement, f.eks. heldekkende krone,
endodontisk post

. Pafer ett enkelt strek av Prime&Bond® NT-adhesiv blandet med Self Cure Activator
pa restaureringens innside.

Tork straks med trykkluft i 5 sekunder.

Herd sammenblandet adhesiv/aktivator i 10 sekunder.?

«nN

3.1.3 Reparasjon av kompositt-, keramikk- og amalgamrestaureringer ved hjelp av
lysherdede kompositter

. Skap mekanisk feste nar dette er mulig. Ru opp den brutte overflaten, blas omradet

som skal repareres med et mikroetsemiddel for best mulig resultat (50 pm alumina).

Kofferdam anbefales brukt sammen med heyhastighets sug.

Skyll med vann i 10 sekunder (mikroetsede omrader skal skylles i 15-20 sekunder),

terk med trykkluft.

For keramiske reparasjoner etser man med bufret flussyre til intraoral bruk i henhold

til produsentens bruksanvisning og paferer sa silan (f.eks. Calibra® Silane Coupling

Agent) i henhold til produsentanvisningene pa de keramikkoverflatene som skal re-

pareres.

. Fortsett med pulpabeskyttelse, tannforbehandling og adhesivpafering, som angitt
nedenfor.

N
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3.2 Pulpabeskyttelse
1. For direkte og indirekte pulpaoverkapping dekker du pulpanzer dentin (nsermere enn
1 mm) med en hardherdende kalsiumhydroksidforing (Dycal®-foring), mens resten av
kavitetens overflate holdes fri for binding ved hjelp av Prime&Bond® NT-adhesiv.

2 Herdelys designet for & herde materialer inneholdende camphorquinone (CQ) initiator. Topp av spek-

trum i omradet 440-480 nm og en lysintensitet pa 800-2000 mW/cm?. Herd i minst 20 sekunder hvis
straleintensitet er pa mellom 550 og 800 mW/cm?.
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3.3

Forbehandling av dentin

Nar den brukes til feste av komposittmaterialer, anbefales bruk av total etch-/etch&rinse-
teknikken. Nar den brukes til feste av kompomermaterialer i ubelastede situasjoner, er
syreetsing valgfritt.

For bruk skal bruksanvisningen for valgt fosforsyrebehandlingsmiddel leses grundig.

3.3.1 Pafering av 34%-36% fosforsyreconditioner

. Etter montering av kofferdam eller annen passende isolasjonsteknikk, pafer valgt
conditioner.

Pafer conditioner pa kavitetsoverflatene. Start med emaljegrensene.

La conditioneren virke i minst 15 sekunder pa emalje og 15 sekunder eller mindre pa
dentin for best resultat.

wnN

3.3.2 Skylling og terking

3.4

o s

. Fjern conditioneren med sug og vannspray. Skyll omradet grundig i minst 15 sek-
under.

Fjern vannoverskudd med lett luftblasing eller bruk av bomullspellet. Ikke terk ut
dentinet.

. Start umiddelbart med pafering av Prime&Bond® NT-adhesiv.

N

w

Utterking — For a redusere risikoen for redusert bindestyrke.

1. Ikke overterk tannsubstansen — kaviteteten skal veere tilstrekkelig
z : ! fuktet.
2. Unnga vannansamlinger, skap en fuktig, glinsende overflate. Ikke gni
tannoverflaten mens materialet terker.

Kontaminasjon — For & redusere risikoen for mislykket restaurering.

1. Nar overflatene er ferdigbehandlet, ma de ikke kontamineres.

2. Huvis salivakontaminasjon oppstar, rens grundig med rikelig vann, terr-
legg og gjenta overflatebehandlingen emalje, men kun i 5 sekunder.
Skyll og terrlegg som beskrevet ovenfor.

Pafering av Prime&Bond® NT-adhesiv

Lysherdingsprosedyrer: Prime&Bond® NT-adhesiv.

< Direkte, lysherdende kompositt- og kompomerrestaureringer.

« Indirekte restaureringer: Skallfasetter sementert med lysherdende, resinbasert se-
ment.

« Kompositt-, keram- og amalgamreparasjoner.

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 adhesivet direkte pa en ren applikator-
spiss, mens du paser at flasken ikke kommer i direkte bergring med bersten, eller ha
1-2 dréaper i et standard dappenglass eller en blandeskal.

Om nedvendig terk av flaske apningen med en myk papir serviett.

Lukk forsiktig flasken ved & trykke ned lokket. Lokket er pa plass nar der heres et
tydelig "klikk".

w
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Engangsdose for engangsbruk

1. Grip beholderen i begge ender, eller plasser den i holderen ved & plassere tommelen
langs midtpunktet.

2. Trykk hardt til beholderen deles.

3. Holderen kan plasseres pa bordplaten eller holdes mellom fingrene.

4. Plasser engangsbersten inn i apningen for & vaete spissen.

Fordamping av opplgsningsmidlet — For a redusere risikoen for

redusert bindestyrke og forseglende egenskaper.

1. Pafer adhesivet umiddelbart for & beholde korrekt lgsemiddelkonsen-
trasjon.

3.4.1 Pafering og herding

1. Ved bruk av den medfglgende mikrobersten applikatorspissen til engangsbruk pafg-
res straks rikelige mengder av Prime&Bond® NT-adhesiv for & fukte alle tannflatene
grundig. Disse overflatene skal veere helt vate i 20 sekunder, og kan kreve flere
paferinger av adhesiv. Gjentatt fukting av mikrobersten kan veere pakrevd for & holde
prepareringen vat i hele 20 sekunder.

Fjern overskytende lgsemiddel ved & terke varsomt med ren, terr Iuft fra en den-
talsprgyte i minst 5 sekunder. Anbefalt teknikk er & starte terking/fordamping med
sprgyten omtrent 10-15 cm (4-6 tommer) unna overflaten, mens man gradvis bringer
kilden nzermere til den er 1 cm (0,5 tommer) fra overflaten. Overflaten skal ha en
jevnt glansfullt utseende. Hvis ikke, skal pafering og luftterking med spreyte gjentas.
Overflaten skal ikke ha omrader med overdrevet tykt adhesivlag eller -ansamlinger.
Ved behov gjentas trykkluftterking/fordamping, som angitt ovenfor.

N

Utilstrekkelig fordamping av opplgsningsmidlet — For a redusere
A risikoen for utilstrekkelig polymerisering.

1. Folg ngye instruksjonene for ovennevnte trinn.

3. Herd Prime&Bond® NT-adhesivet i 10 sekunder med en herdelampe som er bereg-
net pa a herde materialer som inneholder kamferkinon-initiator. Topp av spektrum
i omradet 440-480 nm og en lysintensitet pa 800-2000 mW/cm?. Herd i minst 20
sekunder hvis straleintensitet er pa mellom 550 og 800 mW/cm?. Ga straks videre til
fullfering/plassering av restaureringsmateriale.

Utilstrekkelig herding — For a redusere risikoen for utilstrekkelig

polymerisering.
A 1. Sjekk herdelampens kompatibilitet.
2. Sjekk herdetiden (herdesyklusen).

3. Sjekk herdeytelse for hver behandling.

3.4.2 Fullfering

1. Plasser lysherdende restaureringsmateriale eller lysherdende harpikssement over
det herdede Prime&Bond® NT-adhesivet i henhold til bruksanvisningen fra produsen-
ten av restaureringsmaterialet.
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2. Pase at de herdede adhesivoverflatene forblir ukontaminerte og pafer restaurerings-
materiale eller sement. Hvis det oppstar spyttkontaminasjon, skal overflaten rengje-
res grundig med vannspray, terkes og adhesivet skal paferes pa nytt som beskrevet
ovenfor, uten at man gjentar trinnet med syreforbehandling.

3.5 Prime&Bond® NT-adhesiv blandet med Self Cure Activator

Prosedyre for dobbeltherding eller selvherding: Prime&Bond® NT-adhesiv blandet med

Self Cure Activator.

« Direkte, dobbeltherdende eller selvherdende komposittrestaureringer og kjerneopp-
bygginger.

< Indirekte restaureringer, dobbeltherdende og selvherdende, tradisjonelle harpiksse-
menterte inlay, onlay, kroner og broer.

« Dobbeltherdende og selvherdende harpikssementert endodontisk postsementering.

1. Rengjer preparering og behandle restaureringen som angitt i 3.1 Generelle prosedy-
rer. Plasser Dycal®-foring ved behov, som angitt i avsnitt 3.2 Pulpabeskyttelse.
2. For direkte kjerneoppbygging plasseres stift, post eller matrise etter behov.

3.5.1 Forbehandling av dentin

1. For heldekkende kroner pa vitale tenner anbefaler vi ikke etsing av dentinoverflaten,
for & minimere sannsynligheten for postoperativ falsomhet. Forsett med paferingen
av Prime&Bond® NT dobbeltherdende universelt dentaladhesivsystem, trinn 3.5.2
Pafgring av Prime&Bond® NT-adhesiv blandet med Self Cure Activator.

2. Ved bruk av festemiddel for dobbeltherdende kompositter, harpikssementerte inlay,
onlay samt endodontiske poster, anbefaler vi at man felger total etch-teknikken be-
skrevet i avsnitt 3.3 Forbehandling av dentin.

Omrade ved endodontisk post.
Bruk papirpoints for & sikre fierning av restfuktighet.

3. Nar overflatene er ferdigbehandlet, ma de ikke kontamineres. Hvis det oppstar spytt-
kontaminasjon, gjentas prosedyren med start fra 3.1 Generelle prosedyrer.

Utterking — For a redusere risikoen for redusert bindestyrke.

1. Ikke overterk tannsubstansen — kaviteteten skal veere tilstrekkelig
z : ! fuktet.
2. Unnga vannansamlinger, skap en fuktig, glinsende overflate. Ikke gni
tannoverflaten mens materialet terker.

Kontaminasjon — For & redusere risikoen for mislykket restaurering.

1. Nar overflatene er ferdigbehandlet, ma de ikke kontamineres.

2. Huvis salivakontaminasjon oppstar, rens grundig med rikelig vann, terr-
legg og gjenta overflatebehandlingen emalje, men kun i 5 sekunder.
Skyll og terrlegg som beskrevet ovenfor.
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3.5.2 Pafering av Prime&Bond® NT-adhesiv blandet med Self Cure Activator

1. Tilsett 1-2 draper Prime&Bond® NT-adhesiv i en ren blandebrgnn av plast. Lukk flas-

ken umiddelbart.

2. Tilsett samme antall Self Cure Activator-draper i den samme blandebrgnnen. Sett

lokket pa igjen med en gang. Bland sammen innholdet i 1-2 sekunder med en ren,
ubrukt barstespiss.
Ved bruk av den medfglgende mikrobgrsten applikatorspissen til engangsbruk og
pafer straks rikelige mengder av adhesiv/aktivator-blanding for & fukte alle tannfla-
tene grundig. Disse overflatene skal veere helt vate i 20 sekunder, og kan kreve flere
paferinger av adhesiv/aktivator-blanding. Gjentatt fukting av mikrobgrsten kan veere
pakrevd for & holde prepareringen vat i hele 20 sekunder.

w

Omrade ved endodontisk post.

Vi anbefaler bruk av Endo-applikatorspiss. Alternativt kan et papirpoint
som er fuktet med adhesivblandingen hjelpe til med & bringe adhesiv-
blandingen ned til den dypeste delen av prepareringen.

N

. Fjern overskytende lgsemiddel ved & terke varsomt med ren, terr Iuft fra en den-
talsprgyte i minst 5 sekunder. Anbefalt teknikk er & starte terking/fordamping med
sprgyten omtrent 10-15 cm (4-6 tommer) unna overflaten, mens man gradvis bringer
kilden nzermere til den er 1 cm (0,5 tommer) fra overflaten. Overflaten skal ha en
jevnt glansfullt utseende. Hvis ikke, skal pafering og luftterking med spreyte gjentas.
Overflaten skal ikke ha omrader med overdrevet tykt adhesivlag eller -ansamlinger.
Ved behov gjentas trykkluftterking/fordamping, som angitt ovenfor.

Omrade ved endodontisk post.

L]
1 Bruken av rene, terre papirpoints kan hjelpe til med a fierne lesemiddel/
mmmd  overskytende adhesiv i postomradet.

Utilstrekkelig fordamping av opplgsningsmidlet — For a redusere
A risikoen for utilstrekkelig polymerisering.

1. Folg ngye instruksjonene for ovennevnte trinn.

5. Herd sammenblandet adhesiv/aktivator i 10 sekunder.®

Utilstrekkelig herding — For a redusere risikoen for utilstrekkelig
polymerisering.

1. Sjekk herdelampens kompatibilitet.

2. Sjekk herdetiden (herdesyklusen).

3. Sjekk herdeytelse for hver behandling.

3 Herdelys designet for & herde materialer inneholdende camphorquinone (CQ) initiator. Topp av spek-
trum i omradet 440-480 nm og en lysintensitet pa 800-2000 mW/cm?. Herd i minst 20 sekunder hvis
straleintensitet er pa mellom 550 og 800 mW/cm?.
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3.5.3 Fullfering

1. Trykk ut, bland og pafer i henhold til produsentens bruksanvisning:
— Dobbeltherdende eller selvherdende direkte komposittrestaurerings-/kjerneopp-
byggingsmateriale.
— Dobbeltherdende harpikssement til indirekte restaureringssementering.

4 Hygiene

4.

4.

4.
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Krysskontaminering — For a redusere risikoen for infeksjon.

« Engangsprodukter skal ikke brukes om igjen. Produktet skal kastes
i samsvar med lokale forskrifter.
« Dekontaminer produkter til gjenbruk i samsvar med instruksene.

Flasker

Krysskontaminering — For a redusere risikoen for infeksjon.
1. Flasker kan ikke gjenbrukes. Kast de kontaminerte flasker etter gjel-

dende bestemmelser.
2. For a beskytte flasker mot sprut og spray fra kroppsvaesker og mot
forurensede hender, er det viktig at disse monteres med rene/desinfi-

serte hansker vekk fra tannlegestolen.
3. Under behandling ber behandlere med pasientkontakt ikke handtere
flasken.

Utilsiktet kontakt med vann, sape eller vannbasert desinfeksjonsvaeske pa sykehusniva
vil ikke @delegge flasken. Unnga all kontakt mellom lgsning og kontaminert materiale.
Kast materiale som har veert i kontakt med veesker eller usterile instrumenter.

Gjentatt kontakt med veesker kan gdelegge etiketten. Terk flasken med en loefri en-
gangsklut.

Kraftig avterking kan edelegge etiketten.
Tork flasken forsiktig.

Unit Dose Holder (Engangsdose for engangsbruk)

For gjenbruk (rengjering, desinfeksjon og sterilisering) vennligst se bruksanvisnin-
gen for engangsbeholder, som er tilgjengelig pa var hiemmeside
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Om gnskelig sender vi en gratis printet kopi av
bruksanvisningen i @nsket sprak innen 7 dager. Bruk bestillingsskjemaet pa var nett-
side til dette formalet.

Avfallsbehandling
Produktet skal avfallsbehandles i samsvar med lokale forskrifter.
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5 Partinummer ( 1), utlgpsdato (g ) og korrespondanse

. Ikke bruk etter utlgpsdato.

ISO standard brukes: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”

Folgende numre skal oppgis i all korrespondanse:

» Referansenummer (REF)

» Partinummer (LOT)

» Utlgpsdato (EXP)

3. Produsent og kompetent myndighet skal informeres om eventuelle alvorlige hendel-
ser relatert til produktet i samsvar med lokale forskrifter.

4. Utstyrsidentifikasjon (Grunnleggende UDI-DI): ++D010ADHO1MC

N

Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for dette produktet (nar
det aktiveres) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved & sgke etter den unike utstyr-
sidentifikasjonen som er angitt ovenfor, og pa https://www.dentsplysirona.com/ifu ved
hjelp av referansenummeret (REF).

Du finner en forklaring av symbolene som brukes pa merkingen i symbolordboken pa
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-08-11
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Kayttoopas Suomi

Prime&Bond® NT

Nanoteknologinen hampaiden
Etch&Rinse-sidosainejarjestelma

HUOMIO: Tama on laakinnallinen laite. Ainoastaan hammashoidon ammattilaisten ham-
maslaaketieteelliseen kayttoon.
YHDYSVALLAT: Vain laékarin maarayksesta.

Sisalté Sivu
1 Tuotteen kuvaus 17
2 Turvallisuusohjeet 119
3 Vaihekohtaiset kdyttoohjeet 121
4 Hygienia 126
5 Eranumero, viimeinen kayttopdivamaara ja yhteystiedot. 127
1 Tuotteen kuvaus

1.

1

1.
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Prime&Bond® NT nanoteknologinen hampaiden Etch&Rinse-sidosainejarjestelma on
itseprimeroiva hampaiden sidosainejarjestelma. Se on tarkoitettu resiinipohjaisten ma-
teriaalien sidostamiseen kiilteeseen ja dentiiniin seka metalleihin ja keraameihin.

Prime&Bond® NT -sidosaine sisaltaa seka primerin etta sidosaineen yhdessa pullossa.
Vahentamalla komponenttien ja hoitovaiheiden maaraa on yksinkertaistettu kayttéa hei-
kentamatta kuitenkaan erinomaista sidoslujuutta tai suojausta mikrovuodoilta.

Self Cure Activator -tuotteen kanssa sekoitettu Prime&Bond® NT -sidosaine on tar-
koitettu kayttéon Dentsply Sironan valmistamien kaksoiskovetteisten/itsekovettuvien
resiinisementtien kanssa kaikkien epasuorien restauraatioiden seka Dentsply Sironan
valmistamien kaksoiskovetteisten yhdistelmamuovitaytteiden sidostamiseen.

Kéyttotarkoitus
Hampaiden sidosaine hammasainekselle ja primeri restauraatiomateriaaleille.

Kliininen hyoty
Hampaiden estetiikan ja toiminnan palautus osana restoratiivista hoitoa.

Kéyttoindikaatiot

Prime&Bond® NT -sidosaine (nékyvalla valolla kovettuva):

« Suorat, valokovetteiset yhdistelméamuovi ja kompomeeritaytteet.
« Epéasuorat taytteet: Valokovetteiset, resiinisementoidut laminaatit.
« Composite, keramia ja amalgaamikorjaukset.
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1.4

1.5

1.6

1.7

Prime&Bond® NT -sidosaine sekoitettuna Self Cure Activator -tuotteeseen (kaksoisko-
vetteinen):

« Suorat, kaksoiskovetteiset tai itsekovettuvat yhdistelmamuovitaytteet ja pilarimateri-
aalit.

Epasuorat taytteet: Kaksoiskovetteiset ja itsekovettuvat resiinisementoidut inlay- ja
onlay-taytteet, kruunut ja siltakiinnikkeet.

« Kaksoiskovetteinen ja itsekovettuva resiinisementoitu juurinastan sementointi.

Kontraindikaatiot

« Prime&Bond® NT -sidosaineen kayttd on vasta-aiheista potilailla, joiden tiedetéan ole-
van yliherkkia metakrylaattiresiineille (esim. dietyleeniglykolidimetakrylaatti (DGDMA))
tai muu komponentti.

* Prime&Bond® NT -sidosaine on vasta-aiheinen suorassa applikoinnissa hampaan
pulpakudokseen (pulpan suora kattaminen).

Pakkaukset

Prime&Bond® NT -sidosaine on saatavilla:

« Kolmikerroksinen pullo, jossa lappakorkki
« Kerta-annos sailié 0,125 ml'

Sisalto

Prime&Bond® NT -sidosaine:

« Asetoni

« Uretaani dimetakrylaatti (UDMA)

« Fosforihappo muokattuna akrylaattiresiinilla (PENTA)
« Dietyleeniglykolidimetakrylaatti (DGDMA)

« Elastomeerinen uretaanidimetakrylaattiresiini

* Funktionaalinen amorfinen piidioksidi

« Trimetakrylaatti

« Etyyli-4-dimethylaminobentsoaatti (fotoakseleraattori)
» Kamferikinon (fotoinitiaattori)

Butyloitu hydroksitolueeni (BHT)

« Setylamine hydrofluoridi

Yhteensopivat taytteet/sementit

* Prime&Bond® NT on kemiallisesti yhteensopiva tavanomaisten (met)akrylaattipoh-
jaisten nakyvalla valolla kovettuvien yhdistelméamuovitayte- ja sementtimateriaalien
kanssa mukaan lukien Dentsply Sironan nakyvalla valolla kovettuvat yhdistelmamuo-
vi-, kompomeeritayte- ja sementtimateriaalit.

Prime&Bond® NT -sidosaine sekoitettuna Self Cure Activator -tuotteen kanssa on
kemiallisesti yhteensopiva tavanomaisten (met)akrylaattipohjaisten kaksoiskovet-
teisten ja itsekovettuvien yhdistelmamuovitaytemateriaalien kanssa mukaan lukien
Dentsply Sironan kaksoiskovetteiset ja itsekovettuvat yhdistelmamuovitéyte- ja se-
menttimateriaalit (katso valitun tayte-/sementtimateriaalin kayttéohje).

" Prime&Bond® NT -sidosaineen potilaskohtaiset pakkaukset saatavilla vain valikoiduista maista.
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2 Turvallisuusohjeet

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka tdman kayttéohjeen eri luvuissa an-
netut erityiset turvallisuusohjeet.

Huomiomerkki.

« Tama on huomiomerkki. Se varoittaa loukkaantumisen tai vammautu-
misen vaarasta.

« Noudata kaikkia turvallisuusohjeita valttaaksesi mahdolliset tapaturmat.

Tietomerkki.

Tata tietomerkkia kaytetaan korostamaan asianmukaista kayttoa koske-
via tarkeita tietoja.

2.1 Varoitukset

Materiaali siséltad polymerisoituvaa (met)akrylaatti monomeereja jotka voivat olla ar-

syttavia iholle, silmille tai suun limakalvoille ja aiheuttaa kosketusaineallergiaa herkille

ihmisille.

Tama tuote sisaltda etyyli-4-dimetyyliaminobentsoaattia, joka on luokiteltu CMR-

aineeksi aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta annetun

asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti. Toksikologisen riskinarvioinnin perusteella
etyyli-4-dimetyyliaminobentsoaatin sisaltyminen tuotteeseen ei aiheuta toksikologista
riskia, jos tuotetta kaytetaan kayttotarkoituksen mukaisesti.

« Valta kontaktia silmien kanssa, saattaa arsyttaa ja mahdollisesti aiheuttaa vauri-
oita. Jos tuotetta joutuu silmaan, huuhtele heti runsaalla vedella ja hakeudu laakarin
vastaanotolle.

« Valta ihokontaktia, ehkaistaksesi mahdollista arsytysté ja allergisia reaktioita. Pyyhi
iho tarvittaessa paperilapulla ja pese huolellisesti vedella ja saippualla. Jos iho her-
kistyy tuotteelle tai sinulla on ihottumaa, hakeudu laakariin.

« Vilta kontaktia suun pehmytkudosten ja limakalvon kanssa. Jos tuotetta vahin-
gossa joutuu limakalvoille, poista se kudoksista. Huuhtele limakalvot runsaalla ve-
della, kun restauraatio on valmis, ja poista vesi (syljenimulla). Jos kudoksissa nakyy
muutoksia, hakeudu |&akérin vastaanotolle.

Vitaalien hampaiden kokokruunujen preparaatioissa kasittele vain jaljella oleva kiille.
Kaikkien dentiinipintojen etsausta ei suositella toimenpiteen jalkeisen herkkyyden
mahdollisuuden minimoimiseksi.

2.2 Varotoimet
Tama tuote on tarkoitettu kaytettévaksi vain sille maaritetylla tavalla naiden ohjeiden
mukaisesti.
Ohjeiden jattamatta noudattaminen jattéa vastuun hammaslaakarille.
< Turvallisuutta ja tehoa raskaana olevilla tai imettavilla naisilla ei ole maaritetty.
« Tuotteet, joissa on merkinta “single use” ovat kertakayttoisia. Havita ne kayton jal-
keen. Ala kayta muille potilaille ristikontaminaation vaaran vuoksi.
« Kayta ainoastaan yhteensopivia applikaattorikarkia (esim. Applicator Tips by Dentsply
Sirona) varmistaaksesi, etté kaviteetin pinnoille applikoidaan riittavasti materiaalia.
< Pullojen uudelleenkasittely ei ole mahdollista. Kasittele pulloa aina kauempana po-
tilaasta ja hoitotuolista, siten ettei se paase kosketuksiin potilaan eritteiden kanssa
kayttaen suojakasineitd. Hoidon aikana valta koskemasta pulloon.
Kontakti syljen tai veren kanssa paikkamateriaalin asettamisen aikana voi aiheuttaa
taytteen epdonnistumisen. Kayta asianmukaista eristysta tai kofferdamkumia.
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2.3

24

Kéayta asianmukaista suojausta: suojalaseja, maskia, suojavaatteita ja suojaavia ka-

sineita. Potilaan on suositeltavaa kayttaa suojalaseja.

Prime&Bond® NT -sidosainepullot on suljettava tiiviisti heti kayton jalkeen.

Kun Prime&Bond® NT -sidosaine on sekoitettu Self Cure Activator -tuotteen kanssa,

applikoi se heti preparoiduille pinnoille.

Tydskentele valittdmasti kun materiaali on annosteltu vélttadksesi haihtumisen. Ala

applikoi hoyrystynytta materiaalia.

Kéayta hyvin ilmastoidussa tilassa. Valta hengittamasta hoyrya.

Syttyvaa: Prime&Bond® NT -sidosaine ja Self Cure Activator sisaltavat asetonia. Pida

poissa syttyvien lahteiden luota. Esta staattiset purkaukset asianmukaisin varotoi-

menpitein.

Interactions:

— Eugenolia tai vetyperoksidia sisaltavia materiaaleja ei tule kayttaa taman materi-
aalin kanssa, silla ne saattavat haitata tuotteen kovettumista ja aiheuttaa materi-
aalin polymeerien pehmenemista.

— Prime&Bond® NT -sidosaine on valokovetteinen materiaali. Suojaa ympardivalta
valolta.

— Mineraalipohjaisten (esim. Eraat rautayhdisteet) ienlankojen ja/tai hemostaasi-
liuosten kayttd sidosaineiden kanssa voi vaikuttaa marginaalireunan sidokseen,
johtaen mikrovuotoihin, varjaytymiin ja/tai tai taytteen epdonnistumiseen. Jos ien-
langan kaytto on tarpeen, kayta kyllastamatonta ienlankaa.

— Kaksoiskovetteisen sidosainejérjestelmén kuten Prime&Bond® NT -sidosaineen
kayttdminen sekoitettuna Self Cure Activator -tuotteen kanssa voi lyhentaa kak-
soiskovetteisen resiinisementtijarjestelman tydskentelyaikaa. Tama vaikutus tulisi
tutkia laboratoriossa ennen kliinista kayttoa.

— Ainoastaan valokovetteisten sidosaineiden kuten Prime&Bond® NT -sidosaineen
kaytosta ilman Self Cure Activator -tuotetta ja useimpien kaksoiskovetteisten tai
itsekovettuvien resiinitaytteiden tai sementtien kanssa on runsaasti in vitro -tietoa.
Kemiallisella/tuotteen yhteensopimattomuudella saattaa olla haitallinen vaikutus
tuotteen tehoon, mika voi johtaa restauraation ennenaikaiseen pettamiseen.

Haittavaikutukset

Tuote voi arsyttaa silmia ja ihoa.

« Silméakontakti: arsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio.

< lhokontakti: arsytys ja mahdollinen allerginen reaktio. Punertavaa ihottumaa saattaa
ilmaantua iholle.

« Limakalvo: Tulehdus, turvotus, karheutuminen (katso 2.1 Varoitukset).

Hampaiden sidosaineita kayttdessa saattaa ilmeta seuraavia sivuvaikutuksia tai hait-

tavaikutuksia:

< Pulpiitti, joka johtaa toimenpiteen jalkeiseen kipuun tai yliherkkyyteen.

« Restauraation hajoaminen ja pettdminen marginaalisen rikkoutumisen tai sidoksen
pettamisen vuoksi.

« Reunojen varjaytyminen.

» Sekundaarikaries.

Varastointi ja sailytys

Vaaranlaiset varastointiolosuhteet saattavat lyhentaa tuotteen kayttdikaa ja saatavat

heikentaa tuotteen tehoa.

« Sailyta suojattuna suoralta auringonvalolta hyvin ilmastoidussa paikassa, 10 °C-24 °C
(50 °F-75 °F) lampdtilassa.

« Anna materiaalin saavuttaa huonelampdétila ennen kayttoa.

* Suojaa kosteudelta.

- Al3 jaadyta.

Al kdyta vanhenemispaivamaaran jalkeen.
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3

3.1

Vaihekohtaiset kayttéohjeet

Yleiset toimenpiteet

3.1.1 Puhdistus: Preparointi kaikkia adhesiivisia toimenpiteitd varten

. Kayté asianmukaista eristysta kuten kofferdamkumia.

. Puhdista juuri kasitelty kiille ja dentiini vedella ja sitten puustaa kuivaksi. Puhdista
kasittelematon kiille ja dentiini kumikupilla ja hohkakivella tai puhdistuspastalla, kuten
Nupro® profylaksiapastalla.

Puhdista huolellisesti vesisuihkulla, ja kuivaa taputtelemalla tai kevyella ilmapuustil-
la. Al4 ylikuivaa dentiinia.

N =
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3.1.2 Epdasuora tayte

. Kasittele restauraation pinta valmistajien tai hammaslaboratorion antamien ohjeiden
mukaisesti esim. etsaamalla tai karhentamalla mekaanisesti.

Applikoi Calibra®-silaanikiinnitysaine (saatavana erikseen) silanoitaviin keraamitayt-
teisiin valmistajan kayttéohjeiden mukaisesti.

N

Applikoi sidosaine zirkonia- ja metallitaytteisiin seka muihin taytteisiin, joita ei silanoida,
seuraavien ohjeiden mukaisesti:

Valokovetteinen sementti, esim. laminaatin sementointi

1. Applikoi yksi kerros Prime&Bond® NT -sidosainetta restauraation sisépuolen sidos-
tuspintaan. Kuivaa heti ilmapuustilla 5 sekuntia.

2. Koveta Prime&Bond® NT -sidosainetta 10 sekuntia.?

Kaksoiskovetteinen/itsekovettuva tavanomainen resiinisementti, esim.
kokokruunu, juurinasta

. Applikoi yksi kerros Self Cure Activator -tuotteen kanssa sekoitettua Prime&Bond® NT
-sidosainetta restauraation sisdpuolen sidostuspintaan.

Kuivaa heti ilmapuustilla 5 sekuntia.

Koveta sidosaineen ja Self Cure Activator -tuotteen seosta 10 sekuntia.?

@ N

3.1.3 Valokovetteisista yhdistelmamuoveista valmistettujen yhdistelmamuovi-,

3.2

keraami- ja amalgaamitaytteiden korjaus

. Varmista mekaaninen kiinnitys, mikali mahdollista. Parhaat tulokset saadaan karhen-
tamalla haljennut pinta ja hiekkapuhaltamalla korjattava alue suunsisaisella mikroet-
sausaineella (50 um alumiini). Kofferdamin ja suurnopeuksisen tyhjennyksen kayttéa
suositellaan.

2. Huuhtele vedella 10 sekuntia (mikroetsattuja alueita 15-20 sekuntia). Kuivaa ilma-
puustilla.

3. Etsaa korjattava keraami suunsisdiseen kayttoon tarkoitetulla puskuroidulla fluori-
vetyhapolla valmistajan kayttdohjeen mukaisesti, ja applikoi silaani (esim. Calibra®
-silaanikiinnitysaine) korjattaville keraamipinnoille valmistajan kayttdohjeen mukai-
sesti.

4. Suojaa pulpa, esikasittele hammas ja applikoi sidosaine jéliempana annettujen ohjei-
den mukaisesti.

Pulpan suojaus

1. Pulpan suorassa ja epasuorassa kattamisessa kata pulpaa lahella (alle 1 mm) oleva
dentiini kovettuvalla kalsiumhydroksidipohjaisella linerilla (Dycal® -lineri). Jata kavi-
teetin muut pinnat vapaiksi sidostamiseen Prime&Bond® NT -sidosaineella.

2 Valokovettaja, joka on tarkoitettu initiaattorina kamforikinonia (CQ) siséltavien materiaalien kovetta-

miseen. Spektrin huippu 440-480 nm ja sateily 800-2000 mW/cm?. Valokoveta vahintaan 20 sekuntia,
jos valoteho on 550-800 mW/cm?.
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3.3 Hampaan kasittely/dentiinin esikésittely
Kun sidosainetta kaytetaan yhdistelmamuoveille, suositellaan noudattamaan Total etch-/
Etch&rinse -tekniikkaa. Kun sidosainetta kaytetddn kompomeerimateriaaleille paikoissa,
joihin ei kohdistu kuormitusta, happoetsausta voidaan kayttaa harkinnanvaraisesti.
Lue valitun fosforihappopohjaisen esikasittelyaineen kayttdohje ennen kayttoa.

3.3.1 34%-36% fosforihappokasittely ja annostelu

. Kofferdamkumin tai muun vastaavan eristyksen jalkeen, annostele etsaushappo.

. Aloita etsaushapon levittdminen kiillereunoista jatkaen kaviteetin muille pinnoille.

. Parhaan lopputuloksen saamiseksi, hapota kiillettd vahintaan 15 sek ja dentiinia
15 sek tai vahemman.

WN =

3.3.2 Huuhtelu ja kuivaus

. Poista etsaushappo syljenimuriin huuhtelemalla sita jatkuvalla vesisuihkulla ja suih-
kuta vetta kasiteltyihin kohtiin vahintaan 15 sek.

Poista loppu vesi hennolla puustauksella tai kuivaa vanupalloilla. Alé ylikuivaa dentii-
nia.

Jatka suoraan Prime&Bond® NT -sidosaineen annosteluun.

N
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Kuivaus — Heikon sidostumisen riskin vdhentamiseksi.

1. Al4 kuivaa hampaan pintaa liikaa — kaviteetissa tulee olla pieni maéara
kosteutta.

2. Vélta vesilaiskia, jata kostea, tasainen kiiltdva pinta. Ala hankaa
hampaan pintaa kun kuivaat.

K inaatio — R aation ristumisen riskin

vahentamiseksi.
e 1. Kun pinnat on kasitelty, niiden ei saa antaa kontaminoitua syljen

P

kanssa.

2. Jos sylki kontaminoi kaviteetin, huuhtele kauttaaltaan runsaalla vedel-
13, kuivaa ja toista etsausvaihe, mutta kiilteelle vain 5 sekunnin ajan.
Huuhtele ja kuivaa jalleen, kuten ohjeessa neuvotaan.

3.4 Prime&Bond® NT -sidosaineen applikointi
Valokovetettavat toimenpiteet: Prime&Bond® NT -sidosaine.
« Suorat, valokovetteiset yhdistelméamuovi ja kompomeeritaytteet.
< Epéasuorat taytteet: Valokovetteiset, resiinisementoidut laminaatit.
« Composite, keramia ja amalgaamikorjaukset.

Flip-Top Pullo

. Poista sinetti korkista.

2. Avaa nostamalla sinista korkkia peukalolla yldspain ja taivuttaen niin, etta korkki py-
syy auki.

3. Pida pulloa ylosalaisin vertikaalisessa asennossa ja annostele sidosaine suoraan

puhtaaseen applikaattorikarkeen varmistaen, etta pullo ei joudu suoraan kosketuk-

seen harjan kanssa, tai tiputa 1-2 pisaraa sidosainetta tavanomaiseen sekoituskup-

piin tai sekoitusalustalle.

Jos pullo on puhdistettava, kdyta pehmeaa paperiliinaa.

Sulje pullo huolellisesti painamalla korkkia kiinni. Korkki napsahtaa paikoilleen kun

painat sita kertaalleen.

o s
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Kerta-annos siilio kayttoohje

. Ota kiinni pakkauksen molemmista paista, tai laita asettimeen, siten etté peukalo on
keskimerkin kohdalla.

Lisaa tasaisesti painetta kunnes pakkaus katkeaa.

Asetinta voidaan pitaa pdydalla tai sormien valissa.

Laita kertakayttéinen annostelukarki avoimeen osaan siten, etta karkeen tarttuu sid-
osainetta.

HoON

Liuottimen hoyrystyminen — Heikon sidostumisen ja heikkojen
pinnoitusominaisuuksien riskin vihentamiseksi.

1. Annostele adhesiivi valittdmasti oikean liuotinpitoisuuden sailyttami-
seksi.

3.4.1 Applikointi ja valokovetus

1. Levitd mukana toimitetulla kertakayttoiselld mikroharjan applikaattorikéarjella run-
saasti Prime&Bond® NT -sidosainetta niin, ettd hampaan kaikki pinnat on kostutettu
huolellisesti. Pintojen on pysyttava 20 sekuntia taysin kosteina, ja tarvittaessa sid-
osainetta on levitettava lisaa. Mikroharjan kostuttaminen uudelleen saattaa olla tar-
peen, jotta preparointia voidaan kasitella taydet 20 sekuntia.
Poista ylimaarainen liuos kuivaamalla varovasti puhtaalla, kuivalla ilmalla ham-
masruiskua kayttden vahintdan 5 sekuntia. Aloita kuivaus/hdyrystys ruiskulla noin
10-15 cm (4-6 tuuman) etéisyydelld pinnasta, ja vie ruisku sitten vahitellen 1 cm
(0,5 tuuman) etéisyyteen pinnasta. Pinnan tulisi olla kauttaaltaan kiiltdvan nakdinen.
Ellei, toista annostelu ja puustaa kuivaksi. Pinnalla ei saa nakya liian runsaan sid-
osaineen muodostamia lammikoita tai kerrostumia. Suorita edelld kuvattu kuivaus-/
hoyrystystoimenpide tarvittaessa uudelleen.

Liuoksen riittdmaton haihduttaminen — Riittaméattoman
A kovettumisen riskin vahentaminen.

1. Noudata tarkoin ylla annettuja ohjeita.

N

3. Koveta Prime&Bond® NT -sidosainetta 10 sekuntia valokovettajalla, joka on tarkoitet-
tu initiaattorina kamforikinonia (CQ) sisaltavien materiaalien kovettamiseen. Spektrin
huippu 440-480 nm ja sateily 800-2000 mW/cm?. Valokoveta vahintaan 20 sekuntia,
jos valoteho on 550-800 mW/cm?. Jatka viipymatta toimenpiteen paattamisella/tayte-
materiaalin asettamisella.

Epédonnistunut valokovetus — Riittdmattoman kovettumisen riskin

vahentaminen.
A 1. Tarkista valokovettimen toimivuus.
2. Tarkista valokovetusaika.

3. Tarkista valokovettimen teho ennen jokaista hoitokertaa.

3.4.2 Toimenpiteen paattaminen
1. Aseta valokovetettu taytemateriaali tai valokovetettu resiinisementti kovetetun
Prime&Bond® NT -sidosaineen paalle tdytemateriaalin valmistajan antamien ohjei-
den mukaisesti.
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2. Varmista ennen taytemateriaalin tai sementin applikointia, etté kovetetut sidosaine-
pinnat ovat puhtaat. Jos pintaan on joutunut sylked, puhdista pinta huolellisesti run-
saalla vesisuihkulla, kuivaa pinta ja applikoi sidosainetta uudelleen edelld kuvatulla
tavalla ilman happoesikasittelya.

3.5 Self Cure Activator -tuotteen kanssa sekoitettu Prime&Bond® NT -sidosaine

Kaksoiskovetteiset tai itsekovettuvat toimenpiteet: Self Cure Activator -tuotteeseen se-

koitettu Prime&Bond® NT -sidosaine.

« Suorat, kaksoiskovetteiset tai itsekovettuvat yhdistelmamuovitaytteet ja pilarimateri-
aalit.

« Epéasuorat taytteet; kaksoiskovetteiset ja itsekovettuvat tavanomaiset resiinisemen-
toidut inlay- ja onlay-taytteet, kruunut ja siltakiinnikkeet.

« Kaksoiskovetteinen ja itsekovettuva resiinisementoitu juurinastan sementointi.

. Puhdista preparointi ja kasittele restauraatio kohdan 3.1 Yleiset toimenpiteet mukai-
sesti. Applikoi Dycal®-lineri tarvittaessa kohdan 3.2 Pulpan suojaus mukaisesti.
Suorissa pilarimateriaaleissa aseta tappi, nasta tai matriisi tarpeen mukaan.

L

3.5.1 Hampaan kasittely/dentiinin esikéasittely

. Vitaalienhampaidenkokokruunuissasuositellaanjattdamaandentiinietsaamatta, jottami-
nimoidaan toimenpiteen jalkeisen herkkyyden mahdollisuus. Applikoi Prime&Bond® NT
kaksoiskovetteinen hampaiden sidosainejarjestelma, vaihe 3.5.2 Self Cure Activator
-tuotteen kanssa sekoitetun Prime&Bond® NT -sidosaineen applikointi.

2. Kun sidosainetta kaytetaan kaksoiskovetteisille yhdistelmamuoveille, resiinisementoi-

duille inlay- tai onlay-taytteille ja juurinastoille, suositellaan noudattamaan kohdassa

3.3 Hampaan kasittely/dentiinin esikasittely kuvattua Total etch -tekniikkaa.

Juurinastan tila.
Poista jaljelle jaanyt kosteus paperinastoilla.

w

Kun pinnat on kasitelty, niiden ei saa antaa kontaminoitua syljen kanssa.Jos pintaan
on joutunut sylked, toista toimenpide kohdasta 3.1 Yleiset toimenpiteet alkaen.

Kuivaus — Heikon sidostumisen riskin vdhentéamiseksi.

1. Al4 kuivaa hampaan pintaa liikaa — kaviteetissa tulee olla pieni maéara
kosteutta.

2. Vélta vesilaiskia, jata kostea, tasainen kiiltava pinta. Ala hankaa
hampaan pintaa kun kuivaat.

K inaatio — R aation ristumisen riskin

vahentamiseksi.
e 1. Kun pinnat on kasitelty, niiden ei saa antaa kontaminoitua syljen

P

kanssa.

2. Jos sylki kontaminoi kaviteetin, huuhtele kauttaaltaan runsaalla vedel-
13, kuivaa ja toista etsausvaihe, mutta kiilteelle vain 5 sekunnin ajan.
Huuhtele ja kuivaa jalleen, kuten ohjeessa neuvotaan.
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3.5.2 Self Cure Activator -tuotteen kanssa sekoitetun Prime&Bond® NT

-sidosaineen applikointi
. Annostele 1-2 pisaraa Prime&Bond® NT -sidosainetta puhtaaseen, muoviseen sekoi-
tusastiaan. Sulje pullo tiukasti.
Annostele samaan sekoitusastiaan sama méaara Self Cure Activator -tuotetta. Sulje
korkki tiukasti. Sekoita siséltéa 1-2 sekuntia puhtaalla, kayttamattomalla harjankar-
jella.
Levita kertakayttoiselld mikroharjan applikaattorikarjella heti runsaasti sidosaineen
ja aktivaattorin seosta niin, ettd hampaan kaikki pinnat on kostutettu huolellisesti.
Pintojen on pysyttava 20 sekuntia taysin kosteina, ja tarvittaessa sidosaineen ja ak-
tivaattorin seosta on levitettava lisda. Mikroharjan kostuttaminen uudelleen saattaa
olla tarpeen, jotta preparointia voidaan kasitella taydet 20 sekuntia.

N
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Juurinastan tila.

Endodonttisen applikaattorikarjen kayttéa suositellaan. Vaihtoehtoisesti
sidosaineseoksen vientiin preparoinnin syvimpaan kohtaan voidaan
kayttaa sidosaineseoksella esikostutettua paperinastaa.

>

Poista ylimaarainen liuos kuivaamalla varovasti puhtaalla, kuivalla ilmalla ham-
masruiskua kayttden vahintaan 5 sekuntia. Aloita kuivaus/hdyrystys ruiskulla noin
10-15 cm (4-6 tuuman) etéisyydelld pinnasta ja vie ruisku sitten vahitellen 10 mm
(0,5 tuuman) etéisyyteen pinnasta. Pinnan tulisi nayttaa tasaisen kiiltavalta. Jos nain
ei ole, applikoi ja kuivaa ilmapuustilla uudelleen. Pinnalla ei saa nakya liian runsaan
sidosaineen muodostamia lammikoita tai kerrostumia. Suorita edelld kuvattu kuiva-
us-/héyrystystoimenpide tarvittaessa uudelleen.

Juurinastan tila.

Liuoksen/ylimaaraisen sidosaineen poistamiseen nastatilasta voidaan
kayttaa puhtaita ja kuivia paperinastoja.

Liuoksen riittdmaton haihduttaminen — Riittaméattoman
A kovettumisen riskin vahentaminen.

1. Noudata tarkoin ylla annettuja ohjeita.

5. Koveta sidosaineen ja aktivaattorin seosta 10 sekuntia.®

Epédonnistunut valokovetus — Riittdmattoman kovettumisen riskin

vahentaminen.
A 1. Tarkista valokovettimen toimivuus.
2. Tarkista valokovetusaika.

3. Tarkista valokovettimen teho ennen jokaista hoitokertaa.

3 Valokovettaja, joka on tarkoitettu initiaattorina kamforikinonia (CQ) sisaltavien materiaalien kovetta-
miseen. Spektrin huippu 440-480 nm ja sateily 800-2000 mW/cm?. Valokoveta vahintaan 20 sekuntia,
jos valoteho on 550-800 mW/cm?.
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3.5.3 Toimenpiteen paattaminen

1. Annostele, sekoita ja applikoi valmistajan ohjeiden mukaisesti:
— Kaksoiskovetteiset tai itsekovettuvat suorat yhdistelmamuovitayte-/pilarimateriaalit.
— Kaksoiskovetteinen resiinisementti epasuoraan restauraation sementointiin.

4 Hygienia

4.

4.

4.

=

2

w

Ristikontaminaatio — Infektioriskin vdhentamiseksi.
A « Kertakayttoisia tuotteita ei saa kayttaa uudelleen.

« Uudelleenkasittele uudelleenkaytettavat tuotteet ohjeiden mukaan.

Pullot

Ristikontaminaatio — Infektioriskin vdhentamiseksi.

1. Pullojen uudelleenkasittely ei ole mahdollista. Havita kontaminoitunut
pullo paikallisten ohjeiden mukaisesti.

2. Kasittele pulloa aina kauempana potilaasta ja hoitotuolista, siten ettei
se paase kosketuksiin potilaan eritteiden kanssa kayttaen suojakasi-
neita.

3. Hoidon aikana valta koskemasta pulloon.

Satunnainen kontakti veden, saippuan tai vesipohjaisen desinfektioaineen kanssa ei
vahingoita pulloa. Al anna mink&éan liuoksen paasta kontaktiin pullon siséltdmien ainei-
den kanssa. Havita materiaali jos se on ollut kosketuksissa epasteriilien instrumenttien
tai nesteiden kanssa.

Jatkuva nestekontakti saattaa vahingoittaa pullon etikettia. Kuivaa pullo kertakaytto-
pyyhkeella.

Jatkuva pyyhkiminen saattaa tuhota etiketin.
Pyyhi pullo varovaisesti.

Unit Dose Holder (Kerta-annos sailion pidike)

Mikali tarvitset uudet kayttdohjeet kerta-annos sailion pidikkeelle, volt tulostaa ne os-
oitteesta https://www.dentsplysirona.com/ifu. Tarvittaessa voimme myos lahettédd ne
veloituksetta sinfully 7 péivan kuluessa. Kéyta tahan tarkoitukseen verkkosivuiltamme
ladattavaa asianomaista tilauslomaketta.

Havittaminen
Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.
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5 Eranumero (1), viimeinen kdyttopaivamaara ( ) ja yhteystiedot

. Ala kayta viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.

ISO-jarjestelman mukaisesti: “VVVV-KK” tai “VVVV-KK-PP”

Seuraavat numerot tulee ilmoittaa kaikissa yhteydenotoissa:

» Tuotenumero (REF)

» Eréanumero (LOT)

+ Viimeinen kayttopaivamaara (EXP)

3. Tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja toimi-
valtaiselle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

4. Laitteen tunniste (Yksil6llinen UDI-DI-tunniste): ++D010ADHO1MC

N

Yhteenveto tdaméan tuotteen turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd (SSCP)
on saatavilla (aktivoinnin jalkeen) osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed
edelld mainitun yksildllisen UDI-DI-tunnisteen perusteella ja osoitteessa
https://www.dentsplysirona.com/ifu tuotenumeron (REF) perusteella.

Katso tuotemerkinnassa kaytettyjen symbolien merkitykset symboliluettelosta,
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-08-11
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Instrukcja uzycia Polski

Prime&Bond® NT

Nanotechnologiczny stomatologiczny system
adhezyjny w technice ,Etch&Rinse”

UWAGA: Jest to wyréb medyczny. Tylko do uzytku stomatologicznego przez lekarzy sto-

matologow.

USA: Tylko Rx.

Spis tresci Strona
1  Opis produktu 128
2 Wskazowki dotyczace bezpi nst: 130
3 Instrukcje krok po kroku 132
4 Higiena 138
5  Numer serii, termin waznosci i korespondencja 139
1 Opis produktu

1.

1

1.

=
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Nanotechnologiczny stomatologiczny system adhezyjny w technice ,Etch&Rinse”
Prime&Bond® NT jest samowytrawiajgcym stomatologicznym systemem adhezyjnym,
przeznaczonym do wigzania materiatéw na bazie zywicy do szkliwa i zgbiny oraz metali
i ceramiki.

System adhezyjny Prime&Bond® NT tgczy primer i materiat adhezyjny w materiale
jednobutelkowym. Zmniejszenie liczby komponentéw i etapéw postgpowania utatwia
uzycie przy jednoczesnym zachowaniu wigkszej sity wigzania i ochrony przed mikro-
przeciekami.

W przypadku wymieszania z Self Cure Activator materiat adhezyjny Prime&Bond® NT
jest przeznaczony do stosowania z wyprodukowanymi przez firme Dentsply Sirona,
podwdjnie utwardzalnymi/samoutwardzalnymi cementami na bazie zywicy w celu wig-
zania wszystkich uzupetnien posrednich oraz z wyprodukowanymi przez firme Dentsply
Sirona, podwajnie utwardzalnymi materiatami kompozytowymi do wypetnien.

Przewidziane zastosowanie
Stomatologiczny materiat adhezyjny do podiozy zebowych i primer do materiatéw do
odbudowy.

Korzys¢ kliniczna
Przywrécenie estetyki i funkcji zeba w ramach leczenia odtworczego.

Wskazania

Materiat adhezyjny Prime&Bond® NT (utwardzalny $wiattem widocznym):

« Bezposrednie, $wiattoutwardzalne wypetnienia kompozytowe i kompomerowe.
« Uzupetnienia posrednie: $wiattoutwardzalne, cementowane zywicg licdwki.

« Naprawy kompozytéw, ceramiki, amalgamatow.
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Materiat adhezyjny Prime&Bond® NT wymieszany z Self Cure Activator (podwdjnie utwar-

dzalny):

« Bezposrednie, podwdjnie utwardzalne lub samoutwardzalne uzupetnienia kompozy-
towe i odbudowy zrebu.

« Uzupetnienia posrednie: podwdjnie utwardzalne i samoutwardzalne, cementowane
zywicg wktady, naktady, korony i mosty.

« Podwdjnie utwardzalne i samoutwardzalne cementowanie wktadéw endodontycz-
nych cementem na bazie zywicy.

Przeciwwskazania

* Materiat adhezyjny Prime&Bond® NT jest przeciwwskazany do stosowania u pacjen-
tow ze stwierdzong nadwrazliwoscig na zywice metakrylowe (np. dimetakrylan gliko-
lu dietylenowego (DGDMA)) lub jakikolwiek inny sktadnik.

Materiat adhezyjny Prime&Bond® NT jest przeciwwskazany do bezposredniej aplika-
cji na tkanke miazgi zeba (bezposrednie zabezpieczenie miazgi).

Opakowania

Materiat adhezyjny Prime&Bond® NT jest dostepny w nastepujgcych opakowaniach:
« Butelka tréjwarstwowa z zamknigciem uchylnym

* Pojemnik jednodawkowy 0,125 ml'

Sktad

Materiat adhezyjny Prime&Bond® NT:

* Aceton

« Dimetakrylan uretanowy (UDMA)

« Zywica akrylanowa modyfikowana kwasem fosforowym (PENTA)
« Dimetakrylan glikolu dietylenowego (DGDMA)

« Elastomerowa zywica uretanowo-dimetakrylanowa
* Funkcjonalna krzemionka amorficzna

« Zywice trimetakrylanowe

« Etylo-4-dimetylaminobenzoesan (fotoakcelerator)
« Kamforochinon (jako fotoinicjator)

* Butylo hydroksytoluen (BHT)

* Hydrofluorek cetylaminy

Kompatybilne materiaty do wypetnien/cementy

* Materiat adhezyjny Prime&Bond® NT jest chemicznie kompatybilny z konwencjonal-
nymi, (met)akrylanowymi, utwardzanymi $wiattem widzialnym kompozytowymi ma-
teriatami do wypetnien i cementami, w tym utwardzanymi $wiattem widzialnym, kom-
pozytowymi i kompomerowymi materiatami do wypetnien i cementami firmy Dentsply
Sirona.

Materiat adhezyjny Prime&Bond® NT wymieszany z Self Cure Activator jest chemicz-
nie kompatybilny z konwencjonalnymi, (met)akrylanowymi, podwdjnie utwardzalny-
mi i samoutwardzalnymi kompozytowymi materiatami do wypetnien, w tym podwdj-
nie utwardzalnymi i samoutwardzalnymi kompozytowymi materiatami do wypetnien
i cementami firmy Dentsply Sirona (patrz kompletna instrukcja uzycia wybranego
materiatu do wypetnien/cementu).

Opakowania jednorazowego uzytku systemu wigzacego Prime&Bond® NT sg dostepne w wybranych
krajach.
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Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ ponizszych ogdlnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa
oraz specjalnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w innych roz-
dziatach niniejszej instrukcji uzycia.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« Jest to symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Stuzy do ostrzega-
nia uzytkownika przed potencjalnym zagrozeniem obrazeniami ciata.

« Nalezy przestrzega¢ wszystkich komunikatéw bezpieczenstwa, ktére
sg umieszczone po tym symbolu, aby unikngé ewentualnych obrazen.

Symbol informacji.

Ten symbol informaciji jest stosowany do wyrdznienia w tekscie waznych
informacji w celu prawidtowego uzytkowania produktu.

Srodki ostroznosci

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

na skore, oczy oraz btony $luzowe jamy ustnej i mogg u pacjentéw uczulonych wywotaé

kontaktowe dermatitis.

Ten produkt zawiera etylo-4-dimetylaminobenzoesan, ktory jest sklasyfikowany jako

substancja CMR zgodnie z rozporzadzeniem WE 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,

oznakowania i pakowania substancji i mieszanin. Na podstawie oceny ryzyka toksyko-
logicznego obecnos$é¢ etylo-4-dimetylaminobenzoesanu nie stanowi zagrozenia toksy-
kologicznego, jesli produkt jest stosowany zgodnie z przewidzianym uzywaniem.

« Unikaé¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom lub po-
tencjalnemu uszkodzeniu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami
nalezy natychmiast przeptuka¢ je duzg iloscig wody i skierowa¢ pacjenta do lekarza
okulisty.

+ Unika¢ kontaktu ze skoérg, aby zapobiec podraznieniom i mozliwej do wystapienia
odpowiedzi alergicznej. Po bezposrednim kontakcie nalezy doktadnie zetrze¢ mate-
riat z danego miejsca gazikiem, a nastgpnie przemy¢ je doktadnie mydtem i woda.
Jesli pojawi sie zaczerwienienie skory lub inna reakcja alergiczna nalezy przerwac
stosowanie materiatu i skontaktowac sie z lekarzem ogélnym.

¢ Unikaj kontaktu z tkankami migekkimi/blonami $luzowymi, aby zapobiec wysta-
pieniu objawéw zapalnych. Je$li dojdzie do przypadkowego kontaktu, to nalezy ma-
teriat usungé z powierzchni tkanek. Wyptucz $luzéwke bardzo obficie wodg, po wy-
konaniu wypetnienia a nastgpnie usun jej pozostatosci. Jesli reakcja zapalna utrzyma
sie dtuzej, skieruj pacjenta do lekarza ogéinego.

« W przypadku zywych preparacji koron o petnym pokryciu nalezy kondycjonowac
tylko pozostate szkliwo. Wytrawianie powierzchni zebiny o petnym pokryciu nie jest
zalecane, aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ wystgpienia wrazliwosci pozabiegowe;.

Uwagi specjalne

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze wskazdéwkami zawarty-

mi w instrukcji uzytkowania.

Za uzycie produktu niezgodne z instrukcjg uzytkowania petng i wytgczng odpowiedzial-

no$¢ ponosi lekarz praktyk.

« Nie okres$lono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci u kobiet w cigzy lub kar-
migcych piersig.
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Produkty oznaczone jako ,jednorazowego uzytku” sg przeznaczone do uzycia tylko
raz. Wyrzuci¢ bezposrednio po uzyciu. Nie stosowa¢ u innych pacjentéw ze wzgledu
na zakazenie krzyzowe.

Nalezy uzywac¢ wytgcznie odpowiednich koricdwek aplikatora (np. Applicator Tips

firmy Dentsply Sirona), aby zapewni¢ natozenie wystarczajgcej ilosci materiatu na

powierzchnie ubytku.

Butelek nie mozna poddawac¢ procedurze przygotowania do uzycia. W celu uniknie-

cia narazenia butelek na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustrojowych lub zanieczysz-

czone rece, obowigzkowe jest postugiwanie sig butelkg poza unitem stomatologicz-
nym czystymi/zdezynfekowanymi rekawiczkami. Podczas zabiegu lekarze majacy
kontakt z pacjentem nie powinni postugiwac sie butelkg.

Kontakt ze $ling i krwig w czasie aplikacji materiatu kompozytowego moze prowadzi¢

do niepowodzenia przy wykonywaniu wypetnienia. Zaleca sie stosowanie koferdamu

lub innego, odpowiedniego do sytuaciji klinicznej sposobu izolacji pola pracy.

Zaleca sig noszenie ochronnych okularéw, maseczek, ubran i rekawiczek. Rekomen-

dujemy takze zaktadanie okularéw ochronnych pacjentom.

Butelki z materiatem adhezyjnym Prime&Bond® NT nalezy szczelnie zamykac nie-

zwiocznie po uzyciu.

Po wymieszaniu materiatu adhezyjnego Prime&Bond® NT z Self Cure Activator nale-

2y niezwlocznie nanie$¢ mieszaning na przygotowane powierzchnie.

Materiat nalezy natychmiast wykorzysta¢ aby unikng¢ parowania acetonu z systemu

wigzacego. Nie stosowaé odparowanego materiatu.

Stosowac w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Unika¢ wdychania oparéw.

Materiat tatwopalny: Materiat adhezyjny Prime&Bond® NT i Self Cure Activator za-

wierajg aceton. Przechowywac¢ z dala od zrédet ognia. Nalezy zabezpieczy¢ opako-

wanie przed zmianami pozycji.

Interakcje:

— Materiaty zawierajgce w swym sktadzie eugenol oraz nadtlenek wodoru nie po-
winny by¢ stosowane razem z tym produktem, poniewaz mogg zaktdci¢ proces
polimeryzacji i spowodowac¢ niecatkowitg polimeryzacje sktadnikéw materiatu.

— Prime&Bond® NT jest materiatem $wiattoutwardzalnym. Z tego powodu nalezy go
chroni¢ przed $wiattem otoczenia.

— W przypadku stosowania nici retrakcyjnych impregnowanych mineralnie (np.
zwigzkami zelazami) i/lub roztworéw hemostatycznych podczas mocowania ad-
hezyjnego moze miec¢ to niekorzystny wptyw na szczelno$é¢ brzezng, prowadzac
do mikroprzecieku, przebarwien podpowierzchniowych i/lub niepowodzenia odbu-
dowy. W przypadku koniecznosci retrakcji dzigsta zaleca sie stosowanie zwyktej,
nieimpregnowanej nici.

— Stosowanie podwdjnie utwardzalnego systemu adhezyjnego, takiego jak materiat
adhezyjny Prime&Bond® NT wymieszany z Self Cure Activator, moze skroci¢ czas
pracy podwdjnie utwardzalnego systemu cementu na bazie zywicy. Efekt ten na-
lezy zbadan w laboratorium przed zastosowaniem klinicznym.

— Dostepne sg rézne dane in vitro dotyczgce stosowania wytgcznie $wiattoutwar-
dzalnych materiatow adhezyjnych, takich jak materiat adhezyjny Prime&Bond® NT
bez Self Cure Activator, w potaczeniu z wigkszoscig podwdjnie utwardzalnych lub
samoutwardzalnych materiatéw na bazie zywicy do wypetnien lub cementéw. Nie-
kompatybilno$¢ chemiczna/produktowa moze mie¢ niekorzystny wptyw na sku-
teczno$¢ produktu, prowadzgc do przedwczesnego niepowodzenia uzupetnienia.

2.3 Reakcje odwracalne

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

Kontakt ze skérg: Podraznienia lub mozliwo$¢ wystgpienia reakgcji alergicznych.
Moga pojawi¢ si¢ objawy zaczerwienienia skory.

Bfony $luzowe jamy ustnej: zapalenie, obrzek, oddzielanie sie (patrz 2.1 Srodki
ostroznosci).
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Nastgpujgce skutki uboczne lub dziatania niepozgdane moga by¢ obserwowane pod-

czas ogolnego stosowania stomatologicznych materiatéw adhezyjnych:

« Zapalenie miazgi powodujgce bdl pozabiegowy lub nadwrazliwo$é.

« Degradacja i uszkodzenie uzupetnienia z powodu brzeznego peknigcia lub oddziele-
nia.

* Przebarwienia brzezne.

* Prochnica wtérna.

Przechowywanie

Nieprawidtowe warunki przechowywania moga skroci¢ okres przydatnosci do uzycia

i wptyng¢ na nieprawidtowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.

« Chron przed bezposrednim nastonecznieniem i przechowywac w dobrze wentylowa-
nym miejscu o temperaturze 10 °C do 24 °C (50 °F do 75 °F).

« Przed uzyciem materiat powinien osiggng¢ temperature pokojowa.

« Chroni¢ przed wilgocig.

* Nie zamrazac.

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

Instrukcje krok po kroku

Procedury ogdlne

3.1.1 Czyszczenie: Przygotowanie do wszystkich procedur adhezyjnych

Stosuj odpowiednie sposoby izolacji pola zabiegowego takie jak koferdam.

. Opracowane tkanki nalezy dokfadnie sptuka¢ wodnym sprayem i osuszy¢. Nalezy
oczysci¢ ubytek gumka i pumeksem lub pastg profilaktyczng typu Nupro®.
Doktadnie umy¢ rozpylong wodg i osuszy¢ lub delikatnie wysuszy¢ powietrzem. Uni-
kaé przesuszenia zebiny.

N =

w

3.1.2 Uzupelnienie posrednie

. Powierzchnie uzupetnienia przygotowac zgodnie z instrukcjg producenta lub labora-
torium dentystycznego, np. wytrawi¢ lub schropowaci¢ mechanicznie.

Nanies¢ Calibra® Silane Coupling Agent (dostepny oddzielnie) na uzupetnienia cera-
miczne przeznaczone do silanizacji zgodnie z instrukcjg producenta.

N

W przypadku uzupetnien z tlenku cyrkonu, metalu lub innych uzupetnien niesilanizowa-
nych nalezy przestrzega¢ ponizszych instrukcji aplikacji materiatu adhezyjnego:

Cement $wiatloutwardzalny, np. cementowanie licowek

1. Nanie$¢ jedng warstwe materiatu adhezyjnego Prime&Bond® NT na wewnetrzng
powierzchnie wigzania uzupetnienia. Niezwtocznie osuszy¢ powietrzem przez 5 se-
kund.

2. Utwardza¢ materiat adhezyjny Prime&Bond® NT przez 10 sekund.?

Podwodjnie utwardzalny/samoutwardzalny konwencjonalny cement na bazie
zywicy, np. korona petna, wkfad endodontyczny

. Nanie$¢ jedng warstwe materiatu adhezyjnego Prime&Bond® NT wymieszanego
z Self Cure Activator na wewnetrzng powierzchnie wigzania uzupetnienia.
Niezwtocznie osuszyé powietrzem przez 5 sekund.

Utwardza¢ wymieszany materiat adhezyjny/aktywator przez 10 sekund.?

«nN

2 Lampa polimeryzacyjna przeznaczona do utwardzania materiatow zawierajgcych inicja-
tor kamforochinonowy (CQ). Szczyt widma w zakresie 440-480 nm i natezenie promieniowania
800-2000 mW/cm?. Polimeryzowac $wiattem przez co najmniej 20 sekund, jesli energia promieniowa-
nia $wiatta wynosi od 550 do 800 m\W/cm?.
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3.1.3 Naprawy uzupetnien kompozytowych, ceramicznych i amalgamatowych
kompozytami swiattoutwardzalnymi
. Wytworzy¢ retencje mechaniczng tam, gdzie jest to mozliwe. Schropowaci¢ pope-
kang powierzchnie w celu uzyskania najlepszych rezultatéw, wypiaskowaé obszar
przeznaczony do naprawy mikrowytrawiaczem do stosowania w jamie ustnej (50 um
tlenku glinu). Zaleca sie stosowanie koferdamu z ssakiem szybkoobrotowym.
Ptuka¢ wodg przez 10 sekund (obszary mikrowytrawione przez 15-20 sekund), wy-
suszy¢ powietrzem.
W przypadku naprawy ceramiki wytrawi¢ buforowanym kwasem fluorowodorowym
do uzytku w jamie ustnej zgodnie z instrukcjg producenta i nanies¢ silan (np. Calibra®
Silane Coupling Agent) na przeznaczone do naprawy powierzchnie ceramiczne
zgodnie z instrukcjg producenta.
Przejs¢ do ochrony miazgi, kondycjonowania zgba i aplikacji materiatu adhezyjnego
w sposob opisany ponizej.

N

w

>

3.2 Ochrona miazgi
1. W przypadku bezposredniego lub posredniego zabezpieczenia miazgi pokry¢ zebine
w poblizu miazgi (mniej niz 1 mm) twardowigzgcym podktadem na bazie wodoro-
tlenku wapnia (liner Dycal®), pozostawiajgc pozostatg powierzchnig ubytku wolng do
wigzania przy uzyciu materiatu adhezyjnego Prime&Bond® NT.

3.3 Kondycjonowanie zeba/przygotowanie wstepne zebiny
W przypadku stosowania jako materiat wigzgcy do materiatéw kompozytowych zaleca
sie stosowanie techniki catkowitego wytrawiania ,total etch”/,etch&rinse”. W przypadku
stosowania jako $rodek wigzacy do materiatéw kompomerowych w sytuacjach braku
naprezen wytrawianie kwasem jest opcjonalne.
Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sig z petng instrukcjg uzycia wybranego kondycjonera
na bazie kwasu fosforowego.

3.3.1 Aplikacja kondycjonera w postaci 34%-36% kwasu fosforowego

. Po zatozeniu koferdamu lub zastosowaniu innych metod izolacji pola pracy apliko-
wac¢ odpowiedni kondycjoner.

Aplikowa¢ kondycjoner na catg powierzchnie ubytku rozpoczynajgc od brzegéw
szkliwa.

Dla uzyskania najlepszych efektéw klinicznych zaleca sie wytrawianie szkliwa w cza-
sie co najmniej 15 sekund a zgbiny do 15 sekund lub mniej.

N

w

3.3.2 Splukiwanie i osuszanie

. Wytrawiacz usung¢ wykorzystujac ssak lub silny strumiern wodnego sprayu i sptuki-
wac doktadnie przez okoto 15 sekund.

2. Nadmiar wody ze sptukanej powierzchni ubytku usungé lekkim strumieniem powie-

trza lub kulkg z waty. Unika¢ przesuszenia zebiny, pozostawi¢ wilgotng powierzchnie

tkanki.

Przystgpi¢ natychmiast do aplikacji systemu wigzacego Prime&Bond® NT.

w

Osuszanie — W celu zmniejszenia ryzyka pogorszenia adhez;ji.

1. Nie przesusza¢ tkanek zeba — powierzchnia ubytku powinna by¢
pozostawiona w stanie naturalnej wilgotnosci.
2. Unika¢ miejscowego nagromadzenia nadmiaru produktu, pozostawi¢
wilgotna, btyszczgcg powierzchnig. Nie wciera¢ w tkanki zgba po
intensywnym suszeniu.
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K inacja — W celu zmniej ia ryzyka niepowodzenia
uzupetnienia.

1. Jezeli powierzchnia ubytku zostanie juz prawidtowo przygotowana
nalezy zabezpieczy¢ jg przed przypadkowym kontaktem z ptynami
jamy ustne;j.

2. Jesli dojdzie jednak do bezposredniego kontaktu ze $ling, nalezy uby-
tek doktadnie sptuka¢ silnym strumieniem wody, osuszy¢ i powtérzy¢
procedure wytrawiania szkliwa przez 5 sekund. Sptukac i osuszy¢ jak
powyzej.

3.4 Aplikacja materiatu adhezyjnego Prime&Bond® NT
Procedury z utwardzaniem $wiattem: materiat adhezyjny Prime&Bond® NT.
« Bezposrednie, $wiattoutwardzalne wypetnienia kompozytowe i kompomerowe.
« Uzupetnienia posrednie: $wiattoutwardzalne, cementowane zywicg licdwki.
« Naprawy kompozytéw, ceramiki, amalgamatow.

Butelka z zamknigciem uchylnym

. Usung¢ zabezpieczenie uszczelniajgce.

2. Aby otworzy¢ butelke, nalezy, trzymajgc jg w dtoni, umiesci¢ kciuk w specjalnym
zagtebieniu, a nastepnie podwazy¢ zamykang czg$¢ dozownika.

3. Trzymajac butelke pionowo w pozycji odwréconej, umiesci¢é materiat adhezyjny
bezposrednio na czystej koncoéwce aplikatora, uwazajgc przy tym, aby butelka nie
weszta w bezposredni kontakt ze szczoteczka, albo zakropli¢ 1 lub 2 krople do stan-
dardowego pojemnika dappen dish lub do pojemnika do mieszania mixing well.

4. Tam, gdzie istnieje taka potrzeba, przeczysci¢ dozownik butelki migkkg serwetkg

papierowg.

Starannie zamkna¢ butelke, wywierajac pionowy nacisk z géry. Poddane naciskowi

zamkniecie nakretki wyczuwalnie i styszalnie zatrzasnie sie w swojej pozycji poczat-

kowe;j.

o

Pojemnik jednodawkowy do uzycia u jednego pacjenta

1. Opakowanie umiesci¢ w specjalnym uchwycie lub trzyma¢ z dwoch stron. Kciukiem
nacisng¢ pojemnik w czgséci centralnej przewezenia.

2. Mocno przycisngé az do momentu podziatu pojemnika.

3. Specjalny uchwyt nalezy potozy¢ na stoliku lub trzyma¢ pomiedzy palcami.

4. Wtozy¢ do pojemnika pedzelek w celu nasgczenia.

Odparowanie rozpuszczalnika — W celu zmniejszenia ryzyka
pogorszenia adhezji i wtasciwosci uszczelniajacych.

1. System wigzacy naktadaé natychmiast, aby zachowa¢ prawidiowe
stezenie rozpuszczalnika.

3.4.1 Aplikacja i utwardzanie
1. Uzywajgc jednorazowej mikroszczoteczki lub dostarczonej koncéwki aplikatora,
niezwtocznie nanies¢ duze ilosci materiatu adhezyjnego Prime&Bond® NT w celu
doktadnego zwilzenia wszystkich powierzchni zgba. Powierzchnie te powinny po-
zostac¢ catkowicie zwilzone przez 20 sekund i mogg wymagaé¢ dodatkowych aplikacji
materiatu adhezyjnego. W celu pokrycia preparacji przez petne 20 sekund moze by¢
konieczne ponowne zwilzenie mikroszczoteczki.
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2. Usung¢ nadmiar rozpuszczalnika poprzez delikatne suszenie czystym, suchym po-
wietrzem ze strzykawki dentystycznej przez co najmniej 5 sekund. Zalecang techni-
ka jest rozpoczecie suszenia/odparowywania strzykawkg w odlegtosci ok. 10-15 cm
(4-6 cale) od powierzchni, stopniowo przyblizajgc zrédto do 1 cm (0,5 cale) od po-
wierzchni. Powierzchnia powinna mie¢ jednolity, btyszczacy wyglad. Jesli nie, po-
wtérzy¢ aplikacje i wysuszy¢ powietrzem. Powierzchnia nie powinna wykazywac
obszaréw nadmiernej grubosci lub gromadzenia si¢ materiatu adhezyjnego. W razie
potrzeby powtdrzy¢ suszenie powietrzem/odparowanie opisane powyzej.

Niewystarczajace odparowanie rozpuszczalnika — Aby zmniejszy¢

ryzyko niedostatecznej polimeryzacji.
1. Scisle stosowac sie do przedstawionych powyzej wytycznych opisuja-

cych poszczegélne etapy pracy.

3. Utwardza¢ materiat adhezyjny Prime&Bond® NT przez 10 sekund lampg polimery-
zacyjng przeznaczong do utwardzania materiatéw zawierajgcych inicjator kamforo-
chinonowy (CQ). Szczyt widma w zakresie 440-480 nm i natezenie promieniowania
800-2000 mW/cm?. Polimeryzowaé $wiattlem przez co najmniej 20 sekund, jesli ener-
gia promieniowania $wiatta wynosi od 550 do 800 mW/cm?. Przystgpi¢ niezwtocznie
do zakonczenia/umieszczenia materiatu do wypetnien.

Niewystarczajace spolimeryzowanie — Aby zmniejszy¢ ryzyko

niedostatecznej polimeryzacji.
A 1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjne;j.
2. Sprawdzi¢ cykl polimeryzacii.
3. Sprawdzi¢ intensywnos$¢ naswietlania przed kazdym uzyciem.

3.4.2 Zakonczenie

1. Umiesci¢ $wiattoutwardzalny materiat do wypetnien lub $wiattoutwardzalny cement
na bazie zywicy na utwardzonym materiale adhezyjnym Prime&Bond® NT zgodnie
z instrukcjg producenta materiatu do wypetnien.
Przed aplikacjg materiatu do wypetnien lub cementu upewni¢ sie, ze utwardzone
powierzchnie adhezyjne pozostajg niezanieczyszczone. W przypadku zanieczysz-
czenia $ling nalezy dokfadnie oczys$ci¢ silnym strumieniem wody, wysuszy¢ i ponow-
nie nanie$¢ materiat adhezyjny w sposoéb opisany powyzej, bez powtarzania kroku
kondycjonowania kwasem.

N

3.5 Materiat adhezyjny Prime&Bond® NT wymieszany z Self Cure Activator

Procedury z podwéjnym utwardzaniem lub samoutwardzaniem: mieszanina materiatu

adhezyjnego Prime&Bond® NT i Self Cure Activator.

« Bezposrednie, podwdjnie utwardzalne lub samoutwardzalne uzupetnienia kompozy-
towe i odbudowy zrebu.

« Uzupetnienia posrednie; podwdjnie utwardzalne i samoutwardzalne, konwencjonal-
nie cementowane zywicg wktady, naktady, korony i mosty.

« Podwdjnie utwardzalne i samoutwardzalne cementowanie wktadéw endodontycz-
nych cementem na bazie zywicy.

. Oczysci¢ preparacje i wykona¢ uzupetnienie zgodnie z punktem 3.1 Procedury ogdl-
ne. W razie potrzeby umiesci¢ liner Dycal® zgodnie z punktem 3.2 Ochrona miazgi.
W przypadku bezposredniej odbudowy zrebu umiesci¢ pin, wkfad lub matryce w za-
leznosci od potrzeb.

N
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3.5.1 Kondycjonowanie zgba/przygotowanie wstepne zebiny

1. W przypadku koron o petnym pokryciu na zywych zebach zaleca sig, aby nie wytra-
wia¢ zgbiny, aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ wystgpienia wrazliwosci pozabiegowej.
Przej$¢ do aplikacji podwdjnie utwardzalnego, uniwersalnego, stomatologicznego
systemu adhezyjnego Prime&Bond® NT, krok 3.5.2 Aplikacja materiatu adhezyjnego
Prime&Bond® NT wymieszanego z Self Cure Activator.
W przypadku stosowania jako $rodek wigzgcy do podwdjnie utwardzalnych kompo-
zytéw, wktaddw, naktadéw i wktadéw endodontycznych zaleca sie stosowanie tech-
niki catkowitego wytrawiania (,total etch”) opisanej w punkcie 3.3 Kondycjonowanie
zebalprzygotowanie wstepne zebiny.

N

Przestrzen pod wktad endodontyczny.

Uzy¢ sgczkéw papierowych w celu zapewnienia usunigcia pozostato$ci
wilgoci.

w

Jezeli powierzchnia ubytku zostanie juz prawidtowo przygotowana nalezy zabezpie-
czy¢ jg przed przypadkowym kontaktem z ptynami jamy ustnej. If salivary contamina-
tion occurs, repeat procedure beginning at step 3.1 Procedury ogdine.

Osuszanie — W celu zmniejszenia ryzyka pogorszenia adhez;ji.

1. Nie przesuszac tkanek zeba — powierzchnia ubytku powinna by¢
pozostawiona w stanie naturalnej wilgotnosci.
2. Unika¢ miejscowego nagromadzenia nadmiaru produktu, pozostawi¢
wilgotna, btyszczgcg powierzchnig. Nie wciera¢ w tkanki zgba po
intensywnym suszeniu.

K inacja — W celu zmniej ia ryzyka niepowodzenia
uzupetnienia.

1. Jezeli powierzchnia ubytku zostanie juz prawidtowo przygotowana
nalezy zabezpieczy¢ jg przed przypadkowym kontaktem z ptynami
jamy ustne;j.

2. Jesli dojdzie jednak do bezposredniego kontaktu ze $ling, nalezy uby-
tek doktadnie sptuka¢ silnym strumieniem wody, osuszy¢ i powtérzy¢
procedure wytrawiania szkliwa przez 5 sekund. Sptukac i osuszy¢ jak
powyzej.

3.5.2 Aplikacja materiatu adhezyjnego Prime&Bond® NT wymieszanego
z Self Cure Activator
. Umiesci¢ 1-2 krople materiatu adhezyjnego Prime&Bond® NT na czystej, plastikowej
podktadce do mieszania. Niezwtocznie zamkngé z powrotem butelke.
. Umiesci¢ takg sama liczbe kropli Self Cure Activator na tej samej podktadce do
mieszania. Niezwtocznie zamkng¢ nasadke. Miesza¢ zawarto$¢ przez 1-2 sekundy
czysta, nieuzywang koncowka szczoteczki.
Uzywajgc jednorazowej mikroszczoteczki lub dostarczonej koncéwki aplikatora,
niezwtocznie nanies¢ duze ilosci mieszaniny Adhesive/Activator w celu doktadnego
zwilzenia wszystkich powierzchni zgba. Powierzchnie te powinny pozosta¢ catkowi-
cie zwilzone przez 20 sekund i mogg wymaga¢ dodatkowych aplikacji wymieszanego
materiatu adhezyjnego/aktywatora. W celu pokrycia preparacji przez petne 20 se-
kund moze by¢ konieczne ponowne zwilzenie mikroszczoteczki.

N
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Przestrzen pod wktad endodontyczny.

Zaleca sig stosowanie endodontycznej koncowki aplikatora. Alternatyw-
nie sgczek papierowy wstepnie zwilzony mieszaning adhezyjng moze
pomoc we wprowadzeniu mieszaniny adhezyjnej do najgtebszej czesci
preparacji.

4. Usung¢ nadmiar rozpuszczalnika poprzez delikatne suszenie czystym, suchym po-
wietrzem ze strzykawki dentystycznej przez co najmniej 5 sekund. Zalecang techni-
ka jest rozpoczecie suszenia/odparowywania strzykawkg w odlegtosci ok. 10-15 cm
(4-6 cale) od powierzchni, stopniowo przyblizajgc zrédto do 1 cm (0,5 cale) od po-
wierzchni. Powierzchnia powinna mie¢ jednolity, btyszczacy wyglad. Jesli nie, po-
wtérzy¢ aplikacje i wysuszy¢ powietrzem. Powierzchnia nie powinna wykazywac
obszaréw nadmiernej grubosci lub gromadzenia si¢ materiatu adhezyjnego. W razie
potrzeby powtdrzy¢ suszenie powietrzem/odparowanie opisane powyzej.

Przestrzen pod wktad endodontyczny.

Stosowanie czystych, suchych sgczkéw papierowych moze poméc

w doktadnym usunieciu rozpuszczalnika/nadmiaru materiatu adhezyjne-
go w przestrzeni pod wktad.

Niewystarczajace odparowanie rozpuszczalnika — Aby zmniejszy¢

ryzyko niedostatecznej polimeryzacji.
1. Scisle stosowacé sie do przedstawionych powyzej wytycznych opisuja-

cych poszczegélne etapy pracy.

5. Utwardza¢ wymieszany Adhesive/Activator przez 10 sekund.®

Niewystarczajace spolimeryzowanie — Aby zmniejszy¢ ryzyko

niedostatecznej polimeryzacji.
A 1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjne;j.
2. Sprawdzi¢ cykl polimeryzacii.
3. Sprawdzi¢ intensywnos$¢ naswietlania przed kazdym uzyciem.

3.5.3 Zakonczenie
1. Wydzieli¢, wymieszac i nanie$¢ zgodnie z instrukcjg producenta:
— Podwadjnie utwardzalny lub samoutwardzalny bezposredni kompozytowy materiat
do wypetnien/materiat do odbudowy zrebu.
— Podwajnie utwardzalny cement do posredniego cementowania uzupetnienia.

3 Lampa polimeryzacyjna przeznaczona do utwardzania materiatdw zawierajgcych inicja-
tor kamforochinonowy (CQ). Szczyt widma w zakresie 440-480 nm i natezenie promieniowania
800-2000 mW/cm?. Polimeryzowac $wiattem przez co najmniej 20 sekund, jesli energia promieniowa-
nia $wiatta wynosi od 550 do 800 m\W/cm?.
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Higiena

Zanieczyszczenie krzyzowe — W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia.

« Nie uzywa¢ ponownie produktéw jednorazowego uzytku. Usuwac
zgodnie z lokalnymi przepisami.
« Produkty wielorazowego uzytku nalezy poddawac¢ procedurze przygo-
towania do ponownego uzycia zgodnie z instrukcja.

Butelek

Zanieczyszczenie krzyzowe — W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia.

1. Butelek nie mozna poddawac procedurze przygotowania do uzycia.
Zanieczyszczone butelki nalezy usuwac¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.
A 2. W celu uniknigcia narazenia butelek na rozpryski lub rozpylenie

ptynéw ustrojowych lub zanieczyszczone rece, obowigzkowe jest
postugiwanie sie butelkg poza unitem stomatologicznym czystymi/
zdezynfekowanymi rekawiczkami.

3. Podczas zabiegu lekarze majgcy kontakt z pacjentem nie powinni
postugiwac sig butelka.

Przypadkowa styczno$¢ butelki z woda, mydtem lub wodnym roztworem dezynfekcyj-
nym do zastosowan szpitalnych spowoduje uszkodzenie korpusu butelki. Nie dopuscié¢
do stycznosci jakiegokolwiek roztworu z zawartym materiatem. Nalezy usungé materiat,
ktory miat stycznosc¢ z jakimkolwiek ptynem lub niesterylnym instrumentem.
Wielokrotny kontakt z cieczami moze uszkodzi¢ etykiete. Butelke nalezy osuszac¢ nie-
strzepigcy sie, jednorazowg $ciereczka.

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

Uchwyt do pojemnika

W celu odpowiedniego czyszczenia i dezynfekcji nalezy zapoznaé¢ sie z instrukcjg
uzytkowania Unit Dose Holder, dostepng do pobrania na naszej stronie internetowej
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Jesli istnieje taka potrzeba, w ciggu 7 dni przesle-
my Panstwu nieodptatnie wydrukowang kopig instrukcji we wskazanym przez Panstwa
jezyku. W tym celu nalezy skorzysta¢ z formularza zaméwienia udostepnionego na
naszej stronie internetowe;j.

Usuwanie
Usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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5 Numer serii (7 ), termin waznosci ( 2) i korespondencja

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
Stosowana jest norma ISO: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD”
2. W korespondencji nalezy zawsze podawac nastgpujgce numery:
* Numer katalogowy (REF)
* Numer serii (LOT)
» Termin waznosci (EXP)
3. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi
i wlasciwemu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.
4. ldentyfikacja wyrobu (Kod Basic UDI-DI): ++D010ADHO1MC

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) tego pro-
duktu mozna znalez¢ (po aktywacji) na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed
poprzez wyszukanie wyzej podanego kodu Basic UDI-DI oraz na stronie
https://www.dentsplysirona.com/ifu poprzez skorzystanie z numeru katalogowego (REF).
Objasnienia symboli uzytych na etykiecie mozna znalez¢ w Stowniku symboli na stronie
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-08-11
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Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

Prime&Bond® NT

Nanotechnologineé odontologiné esdinimo
ir skalavimo surisimo sistema

DEMESIO! Tai yra medicinos priemoné. Tik odontologiniam odontologijos profesionaly nau-
dojimui.
JAV: Tik pagal recepta.

Turinys psl.
1 Gaminio aprasas 140
2 Saugos pastabos 142
3 Nuoseklios instrukcijos 144
4 Higiena 149
5 Partijos numeris, galiojimo laikas ir korespondencij. 150
1 Gaminio aprasas

1.

1

1.

-

2

w

»Prime&Bond® NT* nanotechnologinis odontologinis ésdinimo ir skalavimo risiklis yra
savaiminio gruntavimo odontologiné suriSimo sistema, sukurta derviniy medziagy suri-
Simui su emaliu ir dentinu bei su metalais ir keramika.

,»Prime&Bond® NT“ riSiklyje gruntas ir riiklis yra medziaga viename buteliuke. Kom-
ponenty ir gydymo veiksmy sumazinimas palengvina naudojima, iSlaikant didelj surisi-
mo stipruma ir apsaugg nuo mikropralaidumo.

Sumaisius su ,Self Cure Activator®, ,,Prime&Bond® NT* risiklis yra skirtas naudoti su
L,Dentsply Sirona“ gamybos dvigubo kietéjimo/savaiminio kietéjimo derviniais cementais
visy netiesioginiy restauracijy ir ,Dentsply Sirona“ gamybos dvigubo kietéjimo kompo-
zitiniy restauracijy surisimui.

Paskirtis
Danty pavirSiaus odontologinis adhezyvas ir restauraciniy medziagy gruntas.

Klinikiné nauda
Danties estetinio vaizdo ir funkcijos atkdrimas, kaip restauracinio gydymo dalis.

Indikacijos

,Prime&Bond® NT* riSiklis (kietéjantis regimojoje Sviesoje):

« Tiesioginéms Sviesa kietinamoms kompozitinéms ir kompomerinéms restauracijoms.

+ Netiesioginéms restauracijoms: Sviesa kietinamu derviniu cementu cementuoja-
moms laminatéms.

« Kompozitams, keramikai ir amalgamai taisyti.
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,Prime&Bond® NT* risiklis, sumaiSytas su ,Self Cure Activator (dvigubas kietéjimas):

« Tiesioginéms, dvigubo kietéjimo arba savaiminio kietéjimo kompozitinéms restaura-
cijoms ir kultims atkurti.

« Netiesioginéms restauracijoms: Dvigubo kietéjimo ir savaiminio kietéjimo derva ce-
mentuotiems jklotams, uZklotams, vainikéliams ir tilty atramoms.

< Dvigubo kietéjimo ir savaiminio kietéjimo derviniu cementu tvirtinamiems Sakny kais-
Ciams cementuoti.

Kontraindikacijos

« Prime&Bond® NT* riSiklis yra kontraindikuotas pacientams, pasizymintiems padidé-
jusio jautrumo reakcija metakrilatinéms dervoms (pvz., dietilenglikolio dimetakrilatui
(,DGDMA")) arba bet kuriai kitai sudétinei medziagai.

« Prime&Bond® NT* risiklio negalima déti tiesiai ant danty pulpos audiniy (tiesioginis
pulpos padengimas).

Gaminio formos

,Prime&Bond® NT* ri§iklis sidlomas Siomis formomis:

« Trijy sluoksniy buteliukas su atlenkiamuoju dangteliu
« Vienos dozés talpykla 0,125 ml'

Sudétis

,Prime&Bond® NT* riiklis:

* Acetonas

« Uretano dimetakrilatas (,UDMA")

« Fosforo ragstimi modifikuota akriliné derva (,PENTA")
Dietilenglikolio dimetakrilatas (,DGDMA®)

« Elastomeriné uretano dimetakrilato derva

» Funkcionalizuotas amorfinis silicio dioksidas
« Trimetakrilatas

« Etil-4-dimetilaminobenzoatas (fotogreitiklis)
« Kamparo chinonas (fotoiniciatorius)
Butilintas hidroksitoluenas (,BHT")
Cetilamino hidrofluoridas

Suderinamos restauravimo medziagos ir cementai

* Prime&Bond® NT* risiklis yra chemiskai suderinamas su jprastomis (met)akrilato
pagrindo regimojoje Sviesoje kietéjanciomis kompozitinémis restauravimo medzia-
gomis ir cementais, jskaitant ,Dentsply Sirona*“ regimojoje Sviesoje kietéjancias kom-
pozitines ir kompomerines restauravimo medziagas bei cementus.

* Prime&Bond® NT* risiklis, sumaisytas su ,Self Cure Activator”, yra chemiskai suderi-
namas su jprastomis (met)akrilato pagrindo dvigubo ir savaiminio kietéjimo kompozi-
tinémis restauravimo medziagomis, jskaitant ,Dentsply Sirona“ dvigubo ir savaiminio
kietéjimo kompozitines restauravimo medziagas bei cementus (Zr. pilng pasirinktos
restauracinés medziagos/cemento naudojimo instrukcijg).

T Prime&Bond® NT* risiklis atskiromis dozémis vienam pacientui tiekiamos ne visose 3alyse.
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2.2

Saugos pastabos

Atsizvelkite j toliau pateiktas bendragsias saugos pastabas ir kituose Siy Naudojimo ins-
trukcijy skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Pavojaus saugai simbolis.

« Tai yra pavojaus saugai simbolis. Jis naudojamas perspéti apie galimg
pavojy susizaloti.

« Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesi-
muy, pateikty su tokiu simboliu.

Informacinis simbolis.

Sis informacinis simbolis naudojamas siekiant akcentuoti svarbig tinka-
mo naudojimo informacijg.

Ispéjimai

Medziagoje yra polimerizuojamy (met)akrilato monomery, kurie gali dirginti oda, akis ir

burnos gleiving bei jautriems Zmonéms gali sukelti alerginj kontaktinj dermatitg.

Siame gaminyje yra etil-4-dimetilaminobenzoato, kuris pagal Reglamentg (,EB“) Nr.

1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo klasi-

fikuojamas kaip ,CMR" medziaga. Remiantis toksikologinés rizikos vertinimu, etil-4-di-

metilaminobenzoato buvimas nekelia toksikologinés rizikos, jei gaminys naudojamas
pagal paskirtj.

« Venkite kontakto su akimis, kad nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos. Pa-
tekus | akis, gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

« Venkite kontakto su oda, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako.
Jei medziagos pateko ant odos, pasalinkite medziagg vata ir kruop$&iai plaukite mui-
lu ir vandeniu. Jei oda sudirgusi ar iSberta, medziagos nebenaudokite ir kreipkités
j gydytoja.

« Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtumé-
te uzdegimo. Jei medziagos netyCia pateko ant gleivinés, jg pasalinkite. Baige res-
tauracija, gleivine gausiai plaukite vandeniu ir jg nupaskite. Jei gleivinés uzdegimas
tesiasi, kreipkités j gydytojg.

« Paruose gyvus dantis viso danties vainikéliams, apdorokite tik likusj emalj. VisiSkai
dengiamy dentino pavirSiy ésdinti nerekomenduojama, taip stengiantis kaip jmano-
ma sumazinti pooperacinio jautrumo rizikg.

Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal ias naudojimo instrukcijas.

Naudoti §j gaminj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozidra yra odontologo

atsakomybé.

« Sio produkto saugumas ir veiksmingumas nés¢ioms ar zindan&ioms moterims nebu-
vo nustatytas.

< Prietaisai, ant etiketés nurodyti kaip vienkartiniai, skirti naudoti tik vieng kartg. Pa-
naudoje, juos iSmeskite. Nenaudokite jy kitiems pacientams, kad neperneStuméte
uzkrato.

« Naudokite tik tinkamus aplikacinius antgalius (pvz., ,Applicator Tips by Dentsply
Sirona“), kad uzteptuméte pakankama medziagos kiekj ant ertmiy pavirsiy.
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Buteliuky negalima apdoroti pakartotinai. Kad j buteliukus nepatekty kino skysciy

laseliy ar aerozoliy ir jie nebaty uztersti rankomis, batina buteliukg laikyti toliau nuo

odontologinés kédés ir naudoti Svarias (dezinfekuotas) pirstines. Atliekant gydyma,
gydytojai, lieCiantys pacienta, neturi liesti buteliuko.

Dél kontakto su seilémis arba krauju restauracija gali bati nesékminga. Rekomen-

duojama naudoti koferdamg arba tinkamai izoliuoti.

Dévékite tinkamus apsauginius akinius, kauke, aprangg ir pirstines. Pacientams re-

komenduojama apsaugoti akis akiniais.

,Prime&Bond® NT* risiklio buteliukus po naudojimo reikia tuojau pat sandariai uzdaryti.

L,Prime&Bond® NT* ri$iklj vieng kartg sumaisius su ,Self Cure Activator, jj reikia tuo-

jau pat déti ant paruosto pavirSiaus.

Kad negaruotuy, jlasinta medZiagg iSkart naudokite. Nedékite jau nugaravusios me-

dziagos.

Naudokite gerai ventiliuojamoje vietoje. Nejkvépkite gary.

Degus: ,Prime&Bond® NT* risiklio ir ,Self Cure Activator* sudétyje yra acetono. Ne-

laikykite arti ugnies Saltiniy. Imkités atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte statiniy

iSkrovy.

Saveikos:

— Negalima su Siuo gaminiu naudoti medziagy su eugenoliu ir vandenilio peroksidu,
nes jos gali trikdyti kietéjima ir lemti medZziagos polimeriniy komponenty suminks-
téjima.

— ,Prime&Bond® NT* ri§iklis yra Sviesa kietinama medziaga. Saugokite nuo aplinkos
Sviesos.

— Jei atliekant adhezines procediras naudojami mineralais (pvz., gelezies jungi-
niais) impregnuoti retrakcijos sidlai ir (arba) hemostatiniai tirpalai, gali suprasté-
ti krastinis sandarumas, kilti mikropralaidumas, atsirasti démiy po pavirSiumi ir
(arba) restauracija gali bati nesékminga. Jei reikia atitraukti dantenas, rekomen-
duojama naudoti paprastg neimpregnuotg sidla.

— Naudojant dvigubo kietéjimo suri§imo sistemas, tokias kaip ,Prime&Bond® NT*
risiklj, sumai$yta su ,Self Cure Activator”, gali sutrumpéti darbo su dvigubo kietéji-
mo dervinio cemento sistemomis laikas. Sj poveiki reikia istirti laboratorijoje pries
pradedant naudoti klinikoje.

— Jvairiy in vitro duomeny yra tik apie Sviesa kietinamus riSiklius atskirai, pavyzdziui,
,Prime&Bond® NT* risiklius be ,Self Cure Activator, kartu su dauguma dvigubo
kietéjimo arba savaiminio kietéjimo dervinémis restauracinémis medziagomis
arba cementais. Cheminis arba gaminiy nesuderinamumas gali neigiamai paveikti
gaminio efektyvumag ir dél to gali per anksti jvykti restauracijos nesékme.

2.3 Nepageidaujamos reakcijos
Gaminys gali dirginti akis ir oda.
« Patekus | akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.
« Patekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti
rausvy bérimy.
* Gleiviniy: uzdegimas, edema, atsiskyrimas (zr. 2.1 |spéjimai).

Naudojant odontologinius klijus gali pasireiksti Sie Salutiniai arba nepageidaujami
reiskiniai:

< Pulpitas, sukeliantis pooperacinj skausma arba padidéjusj jautrumag.

« Restauracijos buklés prastéjimas ir atsiskyrimas dél krasty suirimo ar atsiklijavimo.
« Krasty atspalvio pakitimai.

* Antrinis éduonis.
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2.4 Laikymo salygos

3

3.

1

Laikant netinkamomis saglygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio

savybés.

« Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir laikykite gerai ventiliuojamoje vietoje
10 °C-24 °C (50 °F-75 °F) temperataroje.

« Prie$ naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperataros.

« Saugokite nuo drégmés.

Neuzsaldykite.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Nuoseklios instrukcijos

Bendrosios procediros

3.1.1 Valymas: pasiruoSimas visoms suri§imo procediiroms

. Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

. Nuvalykite iSpreparuotg emalj ir denting vandens srove, iSdZiovinkite oru. Nuvalykite
nepreparuotg emalj ir denting gumine taurele ir pemza arba valymo pasta, pavyz-
dziui, ,Nupro® profilaktine pasta.

Rapestingai nuplaukite vandens purkstuku ir nusausinkite tamponu arba iSdziovinki-
te Svelnia oro srove. Neperdziovinkite dentino.

N =

w

3.1.2 Netiesioginé restauracija

. Paruoskite restauracijos pavirSiy pagal gamintojo arba odontologinés laboratorijos
instrukcijas, t. y., ésdinkite arba pasiurkstinkite mechaniskai.

Vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis, ant keraminiy restauracijy, kurias reikia
silanuoti, uzdékite ,Calibra® silano jungiamojo reagento (jsigyjamas atskirai).

N

Cirkonio, metalo arba arba kitokiy nesilanuojamy restauracijy atveju vadovaukités risi-
klio déjimo instrukcijomis toliau:

Sviesa kietinamas cementas, pvz., laminaéiy cementavimas

1. Uztepkite ant vidinio restauracijos suri§imo pavirsiaus vieng sluoksnj ,Prime&Bond® NT*
risiklio. Tuojau pat 5 sekundes padziovinkite oru.

2. 10 sekundziy kietinkite ,Prime&Bond® NT* risiklj.?

Dvigubo/savaiminio kietéjimo dervinis cementas, pvz., visiSkai dengiantys
vainikéliai, $aknies kais¢iai

. Uztepkite ant vidinio restauracijos suris§imo pavirsiaus vieng sluoksnj ,Prime&Bond® NT*
risiklio, sumai$yto su ,Self Cure Activator”.

Tuojau pat 5 sekundes padziovinkite oru.

10 sekundziy kietinkite risiklio ir aktyviklio misinj.?

«nN

3.1.3 Kompozity, keraminiy ir amalgamos restauracijy taisymas Sviesa kietinamais

kompozitais

. Jei jmanoma, suformuokite mechanine retencijg. Norédami gauti geriausius rezulta-
tus, nuldZusj pavirsiy pasiurkstinkite, norimg restauruoti sritj nuptsdami intraoraline
mikrosméliasrove (50 pm aliuminio oksidu). Rekomenduojama naudoti koferdama su
didelio nasumo nusiurbimu.

2 Kietinimo lempa, skirta medZiagoms su iniciatoriumi kamparo chinonu (,CQ*) kietinti. Spektro virsané
440-480 nm diapazone ir 800-2000 mW/cm? apsvitos. Kietinkite bent 20 sek., jei viesos galingumas
yra nuo 550 iki 800 mW/cm?.
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2. 10 sekundziy skalaukite vandeniu (mikrosméliasrove apdorotas sritis — 15-20 sekun-
dziy), iSdziovinkite oru.

3. Keraminéms restauracijoms taisyti, vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis, nués-
dinkite intraoraliniam naudojimui skirtu buferiniu vandenilio fluorido ragsties tirpalu ir
ant norimy restauruoti keraminiy pavir$iy, vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis,
uztepkite silano (pvz., ,Calibra® silano jungiamojo reagento).

Atlikite pulpos apsaugos, danties kondicionavimo ir riSiklio déjimo veiksmus, kaip
nurodyta toliau.

>

3.2 Pulpos apsauga
1. Tiesioginiam ir netiesioginiam pulpos padengimui Salia pulpos (ar¢iau nei per 1 mm)
esantj denting padenkite kietéjanciu kalcio hidroksido pamusalu (pamusalu ,Dycal®),
likusj ertmés pavirsiy palikdami laisvg suriSimui ,Prime&Bond® NT* risikliu.

3.3 Danties kondicionavimas/iSankstinis dentino apdorojimas
Naudojant kaip suri§imo priemone kompozitinéms medziagoms, rekomenduojama
naudoti visiSko ésdinimo/ésdinimo ir skalavimo metoda. Naudojant kaip suri§imo prie-
mong kompomerinéms medziagoms ten, kur néra apkrovy, ésdinti ragstimi galima, bet
nebdtina.
Prie$ naudodami perskaitykite visg pasirinktos fosforo ragsties kondicionavimo priemo-
nés naudojimo instrukcijg.

3.3.1 34-36% fosforo ragsties kondicionieriaus tepimas

. Uzdéje koferdamg ar kitaip tinkamai izoliave, tepkite atitinkamg kondicionieriy.

. Tepkite atitinkama kondicionieriy ant ertmés pavirsiy pradédami nuo emalio krasty.

. Siekdami geriausiy rezultaty, emalj apdorokite bent 15 sekundziy, o denting — 15 se-
kundziy ar trumpiau.

WN =

3.3.2 Skalavimas ir sausinimas

. Susiurbkite kondicionieriy siurbliu ir gausiai plaukite apdorotas sritis vandeniu bent
15 sekundziy.

Pasalinkite vandenj Svelniai pisdami oro srove arba sausindami vatos gumuléliu.
Neperdziovinkite dentino.

I18kart tepkite ,,Prime&Bond® NT* risiklj.

N

w

Perdziovinimas — Nevisavercio sukibimo rizikai sumazinti.
Q 1. Neperdziovinkite danties audiniy — ertmés pavirsiai turi bati pakanka-

mai drégni.
2. Neleiskite susitelkti vandeniui, turi likti drégnas blizgus pavirsius.
Sausindami netrinkite danties pavirSiaus.

Tar$a — Kaip sumazinti restauravimo nesékmes rizika.

1. Tinkamai apdorojus, pavirsiy negalima uztersti.

2. Jei uztersiama seilémis, kruopsciai plaukite stipria vandens srove,
dzZiovinkite ir vél pakartokite kondicionavimo procedirg tik 5 sekun-
des. Skalaukite ir sausinkite, kaip aprasyta auk$¢iau.
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3.4 ,Prime&Bond® NT* riSiklio naudojimas
Kietinimo $viesa proceduros: ,Prime&Bond® NT* risiklis.
« Tiesioginéms Sviesa kietinamoms kompozitinéms ir kompomerinéms restauravimo
medziagoms.
+ Netiesioginéms restauracijoms: Sviesa kietinamu derviniu cementu cementuoja-
moms laminatéms.
« Kompozitams, keramikai ir amalgamai taisyti.

Buteliukas su atlenkiamuoju dangteliu

. Nulupkite originalujj sandariklj.

2. Norédami atidaryti, paimkite buteliukg j rankg, uzdékite nykstj ant nykscio jdubos ir
spauskite dangtelj aukstyn, kol jis atsidarys.

Laikykite buteliukg apverstg vertikaliai ir laSinkite riSiklj tiesiai ant Svaraus aplikato-
riaus saugodamiesi, kad buteliukas neprisiliesty prie Sepetélio, arba jlasinkite 1-2 la-
Sus | jprastg taurele ar 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.

w -

o s

Vienos dozés talpykla, skirta naudoti vienam pacientui

1. Sugriebkite talpg uz abiejy galy arba jdékite j laikiklj, nykstj prispauskite prie vidurio.
2. Tvirtai spauskite, kol talpa atsiskirs.

3. Laikiklj galima padéti ant stalvirSio ar laikyti tarp pirsty, jei patogiau.

4. |veskite vienkartinj aplikatoriy j anga, kad aplikatorius pamirkty j riSiklj.

Tirpiklio iSgaravimas — Nevisavercio sukibimo ir nepakankamy
A sandarumo savybiy rizikai sumazinti.

1. Kad tirpiklio koncentracija baty tinkama, risiklj tepkite iSkart.

3.4.1 Tepimas ir kietinimas

. Naudodami vienkartinj pridedamg aplikatoriaus antgalj su mikrosepetéliu, iSkart uz-
tepkite didelj ,Prime&Bond® NT“ risiklio kiekj, kad kruop$¢iai sudrékintuméte visus
danties pavirsius. Sie pavirsiai turi likti visi$kai drégni 20 sekundziy, todél gali prireikti
uztepti riSiklio papildomai. Kad preparacija visas 20 sekundziy baty padengta, mikro-
Sepetélj gali prireikti sudrékinti i$ naujo.

Pasalinkite tirpiklio pertekliy, ne trumpiau kaip 5 sekundes Svelniai dZiovindami i§
odontologinio Svirksto puciamu Svariu, sausu oru. Rekomenduojamas metodas yra
dziovinti/nupasti Svirkstu, pradedant nuo mazdaug 10-15 cm (4-6 coliy) atstumo iki
pavirSiaus ir palaipsniui priartinant Saltinj prie pavirSiaus per 1 cm (0,5 colio). Pa-
virsius turi bati tolygiai blizgus. Jei taip néra, tepkite ir dZiovinkite pakartotinai. Ant
pavirSiaus turi nesimatyti sri€iy, kuriose riSiklis baty labai storas ar susitelkgs. Jei
reikia, pakartokite dZiovinima/nupatimg oru, kaip aprasyta pirmiau.

N

Nepakankamas tirpiklio iSgarinimas — Netinkamos polimerizacijos
A dél rizikos sumazinimas.

1. Grieztai laikykités pirmiau apradyty veiksmy instrukcijy.
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3. 10 sekundziy kietinkite ,Prime&Bond® NT* klijus naudodami kietinimo lempg, skirtg
medziagoms, kuriy sudétyje yra kamforchinono (,CQ") iniciatoriaus, kietinti. Spektro
vir§uné 440-480 nm diapazone ir 800-2000 mW/cm? ap$vitos. Kietinkite bent 20 sek.,
jei Sviesos galingumas yra nuo 550 iki 800 mW/cm?. ISkart pradékite baigiamuosius
darbus/dékite restauravimo medziaga.

Nepakankamai kietinta — Netinkamos polimerizacijos dél rizikos

sumazinimas.
A 1. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.
2. Patikrinkite kietinimo cikla.

3. Patikrinkite kietinimo galig prie$ kiekvieng procedira.

3.4.2 Baigiamieji darbai

1. Vadovaudamiesi restauravimo medziagos gamintojo nurodymais, dékite ant sukie-
tinto ,Prime&Bond® NT* riSiklio Sviesa kietinama restauravimo medziagg arba Sviesa
kietinamg dervinj cementa.
Prie§ dédami restauravimo medziagg arba cementg jsitikinkite, kad sukietintas risi-
klio pavirSius liko Svarus. Jei jis uzsiter$é seilémis, ripestingai nuplaukite jj stipria
vandens srove, iSdziovinkite ir dar kartg padenkite risikliu, kaip aprasyta pirmiau, tik
neatlikdami kondicionavimo ragstimi etapo.

N

3.5 ,,Prime&Bond® NT* riSiklis, sumaisytas su ,,Self Cure Activator*

Dvigubo kietéjimo arba savaiminio kietéjimo procedaros: ,Prime&Bond® NT* risiklis,

sumaisytas su ,Self Cure Activator".

« Tiesioginéms, dvigubo kietéjimo arba savaiminio kietéjimo kompozitinéms restaura-
cijoms ir kultims atkurti.

« Netiesioginéms restauracijoms, dvigubo kietéjimo ir savaiminio kietéjimo tradiciné-
mis dervomis cementuotiems jklotams, uzklotams, vainikéliams ir tilty atramoms.

« Dvigubo kietéjimo ir savaiminio kietéjimo derviniu cementu tvirtinamiems Sakny kais-
Ciams cementuoti.

. Preparacijg i$valykite ir paruoskite, vadovaudamiesi skirsniu 3.1 Bendrosios pro-
cedaros. Jei reikia, vadovaudamiesi skirsniu 3.2 Pulpos apsauga uzdékite ,Dycal®
pamusalo.

. Tiesiogiai atkurdami kultj, jei reikia, jstatykite atitinkama kaistj arba matricg.

N

3.5.1 Danties kondicionavimas/iSankstinis dentino apdorojimas
. VisiSkai dengiantiems vainikéliams ant gyvybingy danty rekomenduojama denti-
no neésdinti, taip kaip jmanoma sumazinant pooperacinio jautrumo rizikg. Atlikite
L,Prime&Bond® NT* dvigubo kietéjimo universaliosios odontologinés suri$§imo siste-
mos déjimo veiksmus, etapas 3.5.2 ,Prime&Bond® NT* risiklio, sumai$yto su ,Self
Cure Activator”, déjimas.
2. Naudojant kaip dvigubo kietéjimo kompozity, derva cementuoty jkloty, uzkloty ir Sa-
knies kai$¢iy surisimo medziaga, rekomenduojama naudoti visisko ésdinimo meto-
da, aprasytg skirsnyje 3.3 Danties kondicionavimas/iSankstinis dentino apdorojimas.

Saknies kaiséio ertmé.
Kad patikimai pasalintuméte drégmeés likucius, naudokite popierinius
kaiscius.
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3. Tinkamai apdorojus, pavir§iy negalima uztersti. UzZsiterSus seilémis, pakartokite pro-
ceddrg, pradédami nuo veiksmo 3.1 Bendrosios proceddros.

Perdziovinimas — Nevisavercio sukibimo rizikai sumazinti.

1. Neperdziovinkite danties audiniy — ertmés pavirsiai turi bati pakanka-
mai drégni.

2. Neleiskite susitelkti vandeniui, turi likti drégnas blizgus pavirsius.
Sausindami netrinkite danties pavirSiaus.

Tar$a — Kaip sumazinti restauravimo nesékmes rizika.

1. Tinkamai apdorojus, pavirsiy negalima uztersti.

2. Jei uztersiama seilémis, kruopsciai plaukite stipria vandens srove,
dzZiovinkite ir vél pakartokite kondicionavimo procedirg tik 5 sekun-
des. Skalaukite ir sausinkite, kaip aprasyta auk$¢iau.

3.5.2 ,,Prime&Bond® NT* riSiklio, sumaiSyto su ,,Self Cure Activator®, déjimas

1. | $vary plastikinj maiSymo Sulinélj jlasinkite 1-2 lasus ,Prime&Bond® NT* risiklio. Tuo-
jau pat vél uzdarykite buteliuka.
| ta patj mai§ymo $ulinélj jlasinkite tiek pat lasy ,Self Cure Activator. Tuojau pat vél
uzdékite dangtelj. Svariu, nenaudotu epetélio antgaliu maisykite turinj 1-2 sekun-
des.
Naudodami vienkartinj pridedama aplikatoriaus antgalj su mikrosepetéliu, iSkart uz-
tepkite didelj sumaisyto risiklio ir aktyviklio kiekj, kad kruop$¢iai sudrékintuméte visus
danties pavirsius. Sie pavirsiai turi likti visi$kai drégni 20 sekundziy, todél gali prireikti
uztepti riSiklio ir aktyviklio miSinio papildomai. Kad preparacija visas 20 sekundziy
baty padengta, mikroSepetélj gali prireikti sudrékinti i$ naujo.

N

w

Saknies kaiséio ertmé.

Rekomenduojama naudoti antgalj ,Endo-Applicator Tip“. Taip pat riSiklio
misiniu iStepti giliausig preparacijos dalj galima i$ anksto riSiklio miSiniu
sudrékintu popieriniu kaisciu.

>

Pasalinkite tirpiklio pertekliy, ne trumpiau kaip 5 sekundes Svelniai dZiovindami i§
odontologinio SvirkSto puciamu Svariu, sausu oru. Rekomenduojamas metodas yra
dziovinti/nupasti Svirks$tu, pradedant nuo mazdaug 10-15 cm (4-6 coliy) atstumo iki
pavirSiaus ir palaipsniui priartinant Saltinj prie pavirSiaus per 1 cm (0,5 colio). Pa-
virsius turi bati tolygiai blizgus. Jei taip néra, tepkite ir dZiovinkite pakartotinai. Ant
pavirSiaus turi nesimatyti sri€iy, kuriose riSiklis baty labai storas ar susitelkgs. Jei
reikia, pakartokite dZiovinima/nupatimg oru, kaip aprasyta pirmiau.

Saknies kaiséio ertmé.
Naudojant $varius, sausus popierinius kais€ius gali bati lengviau kruops-
Ciai pasalinti tirpiklj/risiklio pertekliy i$ kai$¢io ertmés.
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Nepakankamas tirpiklio iSgarinimas — Netinkamos polimerizacijos
A dél rizikos sumazinimas.

1. Grieztai laikykités pirmiau apradyty veiksmy instrukcijy.

5. 10 sekundziy kietinkite risiklio ir aktyviklio misinj.®

Nepakankamai kietinta — Netinkamos polimerizacijos dél rizikos

sumazinimas.
A 1. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.
2. Patikrinkite kietinimo ciklg.

3. Patikrinkite kietinimo galig prie$ kiekvieng procedira.

3.5.3 Baigiamieji darbai
1. Dozuokite, maisykite ir dékite, kaip nurodo gamintojas:
— Tiesiogines dvigubo kietéjimo arba savaiminio kietéjimo kompozicines restauraci-
nes/kulties atkarimo medziagas.
— Dvigubo kietéjimo dervinj cementg netiesioginés restauracijos cementavimui.

4 Higiena

Kryzminé tarSa — Kaip sumazinti infekcijos rizika.

« Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Utilizuokite pagal
vietos reikalavimus.

« Nevienkartinius gaminius pakartotinai apdorokite vadovaudamiesi
instrukcijomis.

4.

=

Buteliukai

Kryzminé tarsa — Kaip sumazinti infekcijos rizika.

1. Buteliuko negalima apdoroti pakartotinai. UZterstus buteliukus utili-
zuokite pagal vietinius reglamentus.

2. Kad j buteliukus nepatekty kiino skysc€iy laseliy ar aerozoliy ir jie
nebaty uztersti rankomis, batina buteliukg laikyti toliau nuo odontolo-

ginés kédés ir naudoti Svarias (dezinfekuotas) pirstines.
3. Atliekant gydyma, gydytojai, lieCiantys pacienta, neturi liesti buteliuko.

Ant buteliuko netycia patekus vandens, muilo ar vandens pagrindo ligoninés lygio de-
zinfekavimo tirpalo, buteliuko korpusas nebus pazeistas. Neleiskite ant uzter$tos me-
dziagos patekti bet kokiam tirpalui. ISmeskite medziagg, ant kurios pateko bet kokio
skyscio ar nesteriliy instrumenty.

Pakartotinai sudrékinant galima pazeisti etikete. Nusausinkite buteliukg paky nepalie-
kancia vienkartine servetéle.

3 Kietinimo lempa, skirta medZiagoms su iniciatoriumi kamparo chinonu (,CQ") kietinti. Spektro virsine
440-480 nm diapazone ir 800-2000 mW/cm? apvitos. Kietinkite bent 20 sek., jei viesos galingumas
yra nuo 550 iki 800 mW/cm?.
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Smarkiai valant galima nuvalyti etikete.
Buteliukus valykite atsargiai.

4.2 Vienos dozés laikiklis vienos dozés talpyklai

4.

w

Pakartotinio apdorojimo instrukcijas Zr. vienos dozés laikiklio naudojimo instrukcijose,
prieinamose musy interneto svetainéje adresu https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Paprasius, iSsiysime Jums nemokamg spausdintg naudojimo instrukcijy kopijg Jums
reikiama kalba per 7 dienas. Tam naudokite uzsakymo forma, pateikta masy interneto
svetainéje.

Utilizavimas
Juos utilizuokite pagal vietinius reglamentus.

Partijos numeris ( =1 ), galiojimo laikas ( 8 ) ir korespondencija

1. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
Naudojamas ,ISO" standartas: ,MMMM-MM* arba ,MMMM-MM-DD*
2. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:
* Nuorodos numeris (,REF*)
« Partijos numeris (,LOT")
» Galiojimo laikas (,EXP*)
3. Apie bet kokj rimtg su gaminiu susijusj incidentg batina pranesti gamintojui ir kompe-
tentingai valdZios institucijai, kaip reikalaujama pagal vietinius jstatymus.
4. Priemonés identifikacija (Bazinis ,UDI-DI"): ++D010ADHO1MC

Sio gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (,SSCP*) pateikiama
(aktyvinus) svetainéje https://ec.europa.eu/tools/eudamed atlikus paieskg pagal auks-
¢iau nurodaytg bazinj ,UDI-DI“ numerj ir svetainéje https://www.dentsplysirona.com/ifu
naudojant nuorodos numerj (,REF*).

Etiketéje naudojamy simboliy paaiskinimg rasite simboliy Zodynélyje, adresu
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© ,,Dentsply Sirona“ 2025-08-11
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LietoSanas instrukcija Latviesu

Prime&Bond® NT

Nanotehnologiju kodinasanas un
skaloSanas dentala adheziva sistéema

UZMANIBU! ST ir mediciniska ierice. Paredzéts tikai profesionaliem zobarstiem lietoganai
zobarstnieciba.
ASV: legadei tikai arstiem.

Saturs Lpp.
1 Produkta apraksts 151
2 DroSibas noradijumi 153
3 Secigi noradijumi 155
4 Higiéna 160
5 Partijas numurs, deriguma termins un korespondence ...........ccoceeeeriennsesnnnnnns 161
1 Produkta apraksts

1.

1

1.

-

.2

w

Prime&Bond® NT nanotehnologiju kodina$anas un skalo$anas dentalais adhezivs ir
paspraiméjosa dentala adheziva sistéma, kas ir paredzéta sveku bazes materiala pie-
saistiSanai emaljai un dentinam, ka art metaliem un keramikai.

Prime&Bond® NT adhezivs ir viena pudelé iepakots praimera un adheziva kombina-
cijas materials. Komponentu skaita un apstrades posmu skaita samazinajums vienkar-
$o lietoSanu, vienlaicigi nodrosinot lielisku sasaistes stipribu un aizsardzibu pret malu
stcém.

Ar Self Cure Activator sajauktu Prime&Bond® NT adhezivu ir paredzéts izmantot kopa
ar Dentsply Sirona razotajiem duali cietéjo$ajiem/pascietéjosSiem sveku cementiem,
lai sasaistitu visas netiesas restauracijas un Dentsply Sirona razotas duali cietinamas
kompozitu restauracijas.

Paredzétais noliks
Zobu lTme zobu substratiem un praimeris restauracijas materialiem.

Kliniskais ieguvums
Zobu estétikas un funkcijas atjauno$ana restaurativas arstésanas ietvaros.

LietoSanas indikacijas

Prime&Bond® NT adhezivs (gaisma cietinams):

« TieSam gaisma cietéjosam kompozitu un kompoméru restauracijam.

« NetieS§am restauracijam: Veniru cementéSana ar gaisma cietéjoSu sveku cementu.
* Kompozitu/kompoméru, keramikas un amalgamas atjaunosanai.
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1.4

1.5

1.6

1.7

Prime&Bond® NT adhezivs, kas sajaukts ar Self Cure Activator (duali cietinams):

« TieSas, duali cietinamas vai pascietéjoSas kompozita restauracijas un zoba stumbra
veidojumi.

« NetieSas restauracijas: Duali cietinamas un pascietéjosas, ar svekiem cementétas
inlejas, onlejas, kroni un tiltu reteineri.

< Ar duali cietinatiem un pascietéjoSiem svekiem cementéta endodontiska péccemen-
tacija.

Kontrindikacijas

« Prime&Bond® NT ir kontraindicéts pielietoSanai pacientiem, kuriem ir zinams hiperju-
figums pret metakrilata svekiem (piem., diethyleneglykol dimetakrylat (DGDMA)) vai
jebkuru citu komponentu.

* Prime&Bond® NT ir kontraindicéts pielietosanai tiesi uz zoba pulpas audiem (tiesai
pulpas nosegsanai).

lepakojuma forma

Prime&Bond® NT adhezivs ir pieejams:
« Trisslanu pudele ar atveramu vacinu
« Vienreizéjas devas trauks 0,125 ml'

Sastavs

Prime&Bond® NT adhezivs:

* Acetons

« Uretana dimetakrilats (UDMA)

» Fosforskabes modificéti akrilata sveki (PENTA)
Diethyleneglykol dimetakrylat (DGDMA)

« Elastomériski uretana dimetakrilata sveki

* Funkcionalizéts amorfs silicija oksids

« Trimetakrilats

« Etil-4-dimetilaminobenzoats (fotoakcelerators)
« Kamparhinons (fotoiniciators)

Butiléts hidroksitoluols (BHT)

+ Cetilamina hidrofluorids

Saderigas restauracijas/cementi

* Prime&Bond® NT adhezivs ir kimiski saderigs ar parastajiem (met-)akrilata bazes,
gaisma cietinamiem kompozita restauracijas un cementa materidliem, tai skaita
Dentsply Sirona gaisma cietéjoSajiem kompozita un kompoméra restauracijas un
cementa materialiem.

« Ar Self Cure Activator sajaukts Prime&Bond® NT adhezivs ir kKimiski saderigs ar pa-
rastajiem (met-)akrilata bazes duali cietinamajiem un pascietéjosajiem kompozita
restauracijas materialiem, tai skaitd Dentsply Sirona duali cietinamajiem un pascie-
téjoSajiem restauracijas un cementa materialiem (visas instrukcijas skatit izvéléta
restauracijas/cementa materiala lieto$anas instrukcija).

" Vienam pacientam paredzétie Prime&Bond® NT adheziva iepakojumi ir pieejami tikai atsevidkas valstis.
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2.2

Drosibas noradijumi

levérojiet talak sniegtos kopé&jos droSibas noradijumus un Tpasos droSibas noradiju-
mus, kas ir ietverti citas $Ts lietoSanas instrukcijas sadalas.

Drosibas bridinajuma simbols.

« Sis ir drogibas bridinajuma simbols. Tas tiek izmantots, lai bridinatu
par iespéjama veselibas apdraudé&juma risku.
« Lai nepielautu iesp&jamu kait&jumu, ievérojiet visus drosibas noradiju-
mus, kas sniegti péc $1 simbola.

Informacijas simbols.

Sis informacijas simbols tiek izmantots, lai pievérstu uzmanibu svarigai
informacijai par pareizu lietoSanu.

Bridinajums

Materials satur polimerizéjamus metakrilatus, kuri var kairinat adu, acis un mutes glot-

adu. Jutigiem cilvékiem var izraisTt alergisku kontaktdermatitu. Materials ir skabi satu-

ro$s agents, un var izraisit apdegumu.

Sis produkts satur etil-4-dimetilaminobenzoatu, kas saskana ar Regulu (EK) Nr.

1272/2008 par vielu un maisijumu klasificsanu, markésanu un iepakosanu ir klasificéts

ka CMR viela. Pamatojoties uz toksikologiska riska novértéjumu, etil-4-dimetilaminoben-

zoata klatbTtne nerada toksikologisku risku, ja produkts tiek lietots paredzétaja veida.

« lzvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iespé&jamo kairindjumu un radzenes
bojajumu. Ja noticis kontakts ar acim, noskalojiet ar lielu ddens daudzumu un grie-
zieties péc mediciniskas palidzibas.

 lzvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairindjumu un iespéjamu alergisku
reakciju. Ja noticis kontakts ar adu, nekavéjoties notiriet materialu arsamércétu va-
fiti, un kartigi nomazgajiet ar Gdeni un ziepém. Ja paradas izsitumi vai sensibilitates
pazimes, partrauciet produkta lietoSanu un griezieties péc mediciniskas palidzibas.

« lzvairieties no kontakta ar mutes dobuma mikstajiem audiem un glotadu, lai
novérstu iekaisumu. Ja noticis nejauss kontakts, nekavéjoties nonemiet materialu
ar vati. Péc restauracijas pabeigSanas noskalojiet glotadu ar lielu Gdens daudzumu
un ladziet pacientam to izsplaut, vai arT Gdeni atstciet ar atsticéju. Ja mutes dobuma
glotadas iekaisums nepariet, vérsieties péc mediciniskas palidzibas.

« Pilna seguma vitalam kronu sagatavém kondiciongjiet tikai atlikuso emalju. Pécope-
rativa jutiguma varbatibas samazina$anai pilna seguma dentina virsmu kodinasana
nav ieteicama.

Piesardzibas pasakumi

Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar lietodanas instrukciju.

Produkta pielietojums, kas neatbilst dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktiz€jo$a ars-

ta individuals Iémums, par kuru atbildiba gulstas uz pasu arstu.

« Drosums un efektivitate gratniecém vai sievietém, kas baro bérnu ar krati, nav noteikta.

< lerices, kas markétas ka “vienreizégjai lietoSanai”, ir paredzétas tikai vienreizéjai lie-
tosanai. Utilizgjiet péc izlietoSanas. Nelietojiet atkartoti citam pacientam, lai novérstu
krusteniskas infekcijas risku.

* lzmantojiet tikai atbilstoSus aplikatora uzgalus (piem., Dentsply Sirona razotos
Applicator Tips), lai nodrosinatu, ka uz kavita$u virsmam tiek uzklats pietiekams ma-
teriala daudzums.
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Pudeltti nevar parstradat. Lai novérstu pudeliSu paklauSanu $|akatu, kermena Skidru-

mu, vai netiru roku ietekmei, pudelitém pie zobarsta krésla vienmér pieskarieties ar

tiriem/dezinficétiem cimdiem. ArstéSanas manipulaciju laika arstam, kuram ir saska-
re ar pacientu, ar pudeliti nevajadzétu apieties.

Kontakts ar siekalam, asinim un smaganu $kidrumu, var bat par iemeslu neveiksmigai

zoba restauracijai. Lai nodrosinatu nepiecie$amo izolaciju, izmantojiet koferdamu.

Izmantojiet atbilstoSus aizsardzibas ldzek|us, tadus ka aizsargbrilles, masku, cim-

dus un apgérbu. Pacientam rekomendg lietot aizsargbrilles.

Prime&Bond® NT adheziva pudeles péc izmanto$anas bitu nekavéjoties ciesi jano-

sledz.

Péc Prime&Bond® NT adheziva sajauk$anas ar Self Cure Activator nekavéjoties uz-

klajiet to uz sagatavotajam virsmam.

Lai novérstu iztvaikoSanu, péc materiala izspieSanas rikojieties nekavéjoties. Neiz-

mantojiet materialu, kuram notikusi iztvaiko$ana.

Izmantojiet labi védinama telpa. Izvairieties no tvaiku ieelpo$anas.

Nepielaujiet: Prime&Bond® NT adhezivs un Self Cure Activator satur acetonu. Netu-

vinat aizdegSanas avotiem. Veikt piesardzibas pasakumus statiskas izlades novér-

Sanai.

Mijiedarbiba ar citiem materialiem:

— Kopa ar $o produktu nedrikst lietot eugenolu un Gdenraza peroksidu saturoSus
materialus, jo tie var traucét sacietéSanai un izraisit materiala poliméro sastavdalu
mikstinasanos.

— Prime&Bond® NT ir gaismas cietéjo$s materials. Tas jaglaba vieta, kas ir pasarga-
ta no gaismas (tumsa).

— Ja izmantojiet imprignétas retrakcijas diegus (piem., dzelzi saturo$us) un/vai he-
mostatiskus Skidumus kopa ar adhézijas procediru, var veidoties malu sice, iek-
$éja parskrasosanas, kas var samazinat restauracijas kvalitati. Ja nepiecieSama
smaganas retrakcija, ieteicams lietot plakano neimprignéto diegu.

— Dualas cietinaSanas adhézijas sistému, pieméram, ar Self Cure Activator sajaukta
Prime&Bond® NT adheziva lietoSana var saisinat duali cietinamu sveku cementa
sistémas darbibas laiku. Pirms izmanto$anas kliniski, $o efektu vajadzétu izpétit
laboratoriski.

— Par tadu ar gaisma cietinamu adhezivu, ka, piem., Prime&Bond® NT adheziva
izmanto$anu bez Self Cure Activator kopa ar lielako daju duali cietinamam vai
pasciet&josam restauracijam vai cementiem ir pieejami dazadi in vitro dati. Kimis-
kas vielas/produkta nesaderiba var negativi ietekmét produkta efektivitati, izraisot
priekslaicigu restauracijas defektu.

2.3 Blakus reakcijas
Produkts var kairinat acis un adu.
« Kontakts ar acim: kairindjums vai iesp&jams radzenes bojajums.
» Kontakts ar adu: kairindjumu vai iesp&jamas alergiskas reakcijas. Uz adas var rasties
sarkani izsitumi.
* Glotadu: iekaisums, tlska, lobi$anas (skatit sadalu 2.1 Bridinajums).

Izmantojot dentalos adhezivus, kopuma var novérot $adas blakusparadibas vai nevé-
lamu iedarbibu:

< Pulpits, kas izraisa pécoperacijas sapes vai hiperjutigumu.

» Restauracijas noardisanas un nefunkcioné$ana malu sadali$anas vai atsaistes dé|.
« Krasas izmainas malas.

» Sekundarais kariess.
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2.4 Glabasana

3.

=

Nepareizi uzglabasanas apstak|i var samazinat produkta deriguma terminu.

« Sargajiet no tieSiem saules stariem un uzglabajiet labi védinama vieta temperatara
starp 10 °C-24 °C (50 °F-75 °F).

« Pirms lietoSanas, materialam jasasniedz istabas temperatira.

« Sargajiet no kontakta ar adeni.

« Nesasaldgjiet.

« Neizmantojiet produktu, ja tam beidzies deriguma termins.

Secigi noradijumi

Visparigas procediras

3.1.1 Tirisana: visu adheziva izmantosanas procediiru sagatavosana

. Lai nodrosinatu nepiecieSamo izolaciju, izmantojiet koferdamu.

. Péc apstrades ar instrumentiem emalju un dentinu nekavéjoties apstradajiet ar gaisa
striklu un nozavéjiet ar gaisu. Ar instrumentiem neapstradatu emalju un dentinu noti-
riet ar gumijas uzgali un pumeku, vai tiri$anas pastu, pieméram, Nupro® Prophylaxis
Paste.

3. Rapigi nomazgajiet ar Gdens striklu un nosusiniet, vai viegli apzavéjiet ar gaisu.

Nezavéjiet dentinu.

N =

3.1.2 Netiesa restauracijai

. Apstradajiet restauracijas virsmu, ievérojot razotaja vai zobu laboratorijas instrukci-
jas, pieméram, attieciba uz kodina$anu un mehanisku raupjosanu.

2. Calibra® Silane Coupling Agent (pieejams atseviski) pielietojiet keramiskajam restau-

racijam, kuras ir paredzéts silanét atbilstosi razotaja instrukcijam.

Attieciba uz cirkonija, metala vai citam nesilanétam restauracijam, ievérojiet talak nora-
ditas adheziva izmantoSanas instrukcijas:

Ar gaismu cietinams cements, piem., venira cementésana

1. Uzklajiet vienu Prime&Bond® NT adheziva slani uz restauracijas iek$gjas sasaistes
virsmas. Nekavéjoties Zavéjiet ar gaisu 5 sekundes.

2. Prime&Bond® NT adhezivu cietiniet 10 sekundes.?

Duali cietéjoSs/pascietéjoss parastais sveku cements, piem., pilna seguma
kronis, endodontiska tapa

. Uzklajiet vienu ar Self Cure Activator sajaukta Prime&Bond® NT adheziva slani uz
restauracijas iek$éjas sasaistes virsmas.

Nekavéjoties zavéjiet ar gaisu 5 sekundes.

Sajaukto adhezivu/aktivatoru cietiniet 10 sekundes.?

«nN

3.1.3 Kompozita, keramikas un amalgama restauraciju remontésana, izmantojot ar

gaismu cietinamus kompozitus

. Ja iesp&jams, veidojiet mehanisku retensiju. Vislabaka rezultata sasniegSanai, sal-
zu$u virsmu raupjiniet, remontéjamo virsmu straklojiet ar intraoralu mikrokodinataju
(50 um aluminija oksids). Atrdarbigas atsik$anas izmanto$anas gadijuma ir ietei-
cams izmantot gumijas koferdamu.

2 Polimerizacijas lampa paredzéta, lai polimerizétu materidlus, kas satur kamparhinonu. Gaismas
spektrs diapazona no 440-480 nm ir izstarojums no 800-2000 mW/cm?. Cietiniet vismaz 20 sekundes,
ja gaismas izvades jauda ir no 550 Iidz 800 mW/cm?.
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2. Skalojiet ar tdeni 10 sekundes (mikrokodinatas zonas skalojiet 15-20 sekundes),
nozavéjiet ar gaisu.

3. Keramikas remontam kodiniet ar intraoralai lietoSanai paredzétu, buferétu fluoraden-
razskabi, ievérojot razotaja instrukcijas, un uz remontéjamajam virsmam uzklajiet
silanu (piem., Calibra® Silane Coupling Agent), ievérojot razotaja instrukcijas.

4. Turpiniet ar pulpas aizsardzibu, zoba sagatavo$anu un adheziva uzklasanu talak
noraditaja veida.

3.2 Pulpas aizsardziba
1. TieSai vai netieSai pulpas noseg$anai nosedziet pulpas tuvuméa esoso dentinu (ma-
zak ka 1 mm) ar cietgjoSu kalcija hidroksida oderi (Dycal® oderi), paréjo kavitates
virsmu atstajot brivu sasaistei ar Prime&Bond® NT adhezivu.

3.3 Zoba sagatavosanal/dentina priekSapstrade
Ja to izmanto ka kompozita materialu sasaistes [ldzekli, ir ieteicams izmantot totalas
kodinasanas/kodinasanas un skalo$anas metodi. Ja to situacijas, kuras netiek pielik-
ta slodze, izmanto ka kompoméra materialu sasaistes Iidzekli, kodinaSana ar skabi ir
veicama péc izvéles.
Pirms lieto$anas, izlasiet visu izvéléta fosforskabes kondicioniera lieto$anas instrukciju.

3.3.1 34%-36% fosforskabes aplikacija
1. Péc koferdama uzlik§anas, vai kadas citas izolacijas tehnikas izmantos$anas, uzkla-
jiet fosforskabi.
2. Saciet fosforskabes uzklasanu ar emaljas malam.
3. Labakam rezultatam, kodiniet emalju vismaz 15 sek. un dentinu 15 sek.

3.3.2 SkaloSana un zavésana

. Savaciet kodinataju ar lielo vakima stcéju un/vai lielu Gdens striklu un skalojiet
kodinatas virsmas 15 sek.

Savaciet Gdeni no kavitates ar vieglu gaisa striklu vai vates tamponu. Neparzavéjiet
dentinu.

Nekavéjoties aplicgjiet Prime&Bond® NT adhezivu.

N

w

Izkaltésana - Lai inatu nepietiek adhézijas risku.

1. Neizkaltgjiet zobu — kavitates virsmai vajadzétu bat pietiekosi mitrai.
2. Noveérsiet tdens segtu laukumu veidoSanos, atstajot mitru, spidigu
virsmu. Nosusinasanas laika neberzéjiet zoba virsmu.

Piesarpojums - Lai samazinatu restauracijas neizdo$anos.

1. Pé&c zoba virsmas sagatavosanas, ta nedrikst bat inficéta.

2. Ja noticis kontakts ar siekalam, noskalojiet kavitati ar lielu adens
straklu, izzavejiet un atkartojiet kodinasanu péc 5 sek. Noskalojiet un
nozavéjiet, ka apraksits ieprieks.

3.4 Prime&Bond® NT adhezivu lietoSana
Proceddra cietinasanai ar gaismu: Prime&Bond® NT adhezivs.
« TieSam gaismas cietéjosam kompozitu un kompoméru restauracijam.
« NetieS§am restauracijam: Veniru cementéSana ar gaisma cietéjosSu sveku cementu.
* Kompozitu/kompoméru, keramikas un amalgamas atjaunosanai.
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Pudele ar atvazamu vacinu

1. Nonemiet originalo aizsarzimogu.

2. Lai atvértu, nemiet pudeliti roka, Tkski novietojiet uz padzilinajuma vacina un spiediet
Vacinu uz saniem [idz tas ir atverts.

3. Turiet pudeli apgrieztu otradi vertikala pozicija un uzspiediet adhezivu tiesi uz tira
aplikatora uzgala, lai pudele nenonaktu tieSa saskaré ar birstiti. Varat art iepilinat
1-2 pilienus maisamaja traucina vai uz sajaukSanas skivisa.

4. Ja nepiecieSams notiriet adheziva pilienus no pudelites izmantojot mikstu papira
salveti.
5. Uzmanigi aizveriet pudeliti no augSas, uzspiezot uz vacina. Vacin$ noslédzas un

nofikséjas ar “klikski”.

Vienreizéjas devas trauks, individualai pacienta lietoSanai

1. Satveriet tvertni abos galos vai ievietojiet to turétaja, novietojiet rokas 1kski tvertnei
pa vidu.

2. Uzspiediet uz tvertnes 1dz ta sadalas.

3. Dros§ibai tvertnes turétaju turiet uz galda virsmas vai turiet starp pirkstiem.

4. levietojiet aplikatoru atvértaja tvertné un to samitriniet ar tas saturu.

Skidinataja iztvaiko$ana — Lai samazinatu nepietieckamas adhézijas
un blivésanas 1pasibu risku.

1. Lai uzturétu pareizu Skiduma koncentraciju, nekavéjoties uzklajiet
adhezivu.

3.4.1 Lietosana un cietinasana

1. Izmantojot vienreizlietojamu mikrobirstites aplikatora uzgali, nekavéjoties uzklajiet
bagatigu Prime&Bond® NT adheziva daudzumu, lai saslapinatu visas zoba virsmas.
Sim virsmam vajadzétu palikt pilnigi samitrinatam 20 sekundes, un tam var bat ne-
piecieSama vairakas adheziva uzklasanas reizes. Lai parklatu sagatavojamo vietu uz
20 sekundém, mikrobirstiti var bat nepiecieS$ams samitrinat vairakas reizes.
Lieko $kidinataju nonemiet ar tiru, sausu gaisu no dentalas §lirces, zavéjot vismaz
5 sekundes. leteikta metode ir $ada: sakt zavésanuliztvaicésanu ar §lirci, turot to ap-
méram 10-15 cm (4-6 collu) attaluméa no virsmas, gaisa avotu pakapeniski pietuvinot
1 cm (0,5 collu) attaluma no virsmas. Virsmai vajadzétu k|t viscaur spidigai. Ja ta
nenotiek, uzklajiet vélreiz un nozavejiet. Uz virsmas nevajadzétu bat vietdam, kuras
ir parak biezs adheziva daudzums vai kuras ir slapjas. NepiecieSamibas gadijuma
atkartojiet zavesanuliztvaicésanu.

N

Nepietiekama adheziva izzavéSana — Lai samazinatu nepietiekamas
A polimerizacijas risku.

1. Stingri ievérot iepriek§ minétos darbibu noradijumus.

3. Cietiniet Prime&Bond® NT adhezivu 10 sekundes, izmantojot polimerizacijas gais-
mu, kas paredzéta kamparhinona (CQ) iniciatoru saturo$u materialu cietina$anai.
Gaismas spektrs diapazona no 440-480 nm ir izstarojums no 800-2000 mW/cm?.
Cietiniet vismaz 20 sekundes, ja gaismas izvades jauda ir no 550 lidz 800 mW/cm?.
Nekavéjoties rikojieties talak, parejot uz pabeig$anu/restauracijas materiala novieto-
Sanu.
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Nepietiekama polimerizacija — Lai inatu nepiet

polimerizacijas risku.
A 1. Parbaudiet gaismas polimerizatora saderibu.

2. Parbaudiet polimerizé$anas cikla ilgumu.
3. Parbaudiet gaismas kdla intensitati pirms katras procedras.

3.4.2 PabeigSana

1. Ar gaisma cietinamu restauracijas materialu vai gaisma cietinamu sveku cementu
novietojiet virs cietinata Prime&Bond® NT adheziva, ievérojot restauracijas materiala
razotaja noradijumus.
Nodrosiniet to, ka cietinatas adheziva virsmas I1dz restauracijas materiala vai ce-
menta uzklaSanas bridim netiek piesarnotas. Ja notiek piesarnosana ar siekalam,
ripigi nomazgajiet ar stipru tdens striklu, nozavéjiet, un adhezivu uzklajiet atkartoti,
neatkartojot sagatavosanu ar skabi.

N

3.5 Prime&Bond® NT adhezivs, kas sajaukts ar Self Cure Activator

Dualas cietinasanas vai pascietino$as proceduras: Prime&Bond® NT adheziva un Self

Cure Activator maisijums.

« TieSas, duali cietinamas vai pascietéjoSas kompozita restauracijas un zoba stumbra
veidojumi.

« NetieSas restauracijas; duali cietinamas un paScietéjoSas, ar parastajiem svekiem
cementétas inlejas, onlejas, kroni un tiltu reteineri.

« Ar duali cietinatiem un paScietéjoSiem svekiem cementéta endodontiska péccemen-
tacija.

. Notiriet sagatavi un apstradajiet restauraciju, ievérojot 3.1 Visparéjas procediras.
Uzkljiet Dycal® oderi, ja nepiecie$ams, ievérojot sadalu 3.2 Pulpas aizsardziba.
TieSai stumbra veido$anai, novietojiet tapu vai matricu ta, ka ir nepiecieSams.

N

3.5.1 Zoba sagatavosanal/dentina priekSapstrade
. Pilna seguma kroniem un vitaliem zobiem ir ieteicams nekodinat dentinu, lai sama-
zinatu pécoperativa jutiguma varbdtibu. Turpiniet ar Prime&Bond® NT Dual-Cure
Universal Dental Adhesive System izmanto$anu, posms 3.5.2 Ar Self Cure Activator
sajaukta Prime&Bond® NT adheziva izmanto$ana.
2. Ja to izmanto ka sasaistes Ilidzekli duali cietinamiem kompozitiem, sveku cementé-
tam inlejam, onlejam un endodentiskam tapam, ir ieteicams izmantot pilnas kodina-
Sanas metodi, kas aprakstita sadala 3.3 Zoba sagatavo$ana/dentina priekSapstrade.

Endodontiskas tapas vieta.
PalikuSa mitruma nonemsanai izmantojiet papira adatinas.

3. Péc zoba virsmas apstrades, to vairs nedrikst sasmérét. Ja rodas piesarnojums ar
siekalam, atkartojiet procediras, sakot ar posmu 3.1 Visparéjas proceddras.

Izkaltésana - Lai inatu nepietiek adhézijas risku.

1. Neizkaltgjiet zobu — kavitates virsmai vajadzétu bat pietiekosi mitrai.
2. Noveérsiet dens segtu laukumu veidoSanos, atstajot mitru, spidigu
virsmu. Nosusinasanas laika neberzéjiet zoba virsmu.
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Piesarpojums — Lai samazinatu restauracijas neizdo$anos.

1. Pé&c zoba virsmas sagatavosanas, ta nedrikst bat inficéta.

2. Ja noticis kontakts ar siekalam, noskalojiet kavitati ar lielu adens
straklu, izzavejiet un atkartojiet kodinasanu péc 5 sek. Noskalojiet un
nozavéjiet, ka apraksits ieprieks.

3.5.2 Ar Self Cure Activator sajaukta Prime&Bond® NT adheziva izmantosana

1. Uzpiliniet 1-2 pilienus Prime&Bond® NT adheziva uz tira plastmasas sajausanas $ki-

viSa. Atkal rapigi noslédziet pudeli.

2. Taja pasa sajauksanas SKivitt iepiliniet tadu pasu skaitu Self Cure Activator pilienu.

Nekavéjoties uzlieciet vacinu. Saturu 1-2 sekundes maisiet ar tiru, nelietotu birstites
galu.
Izmantojot vienreizlietojamu mikrobirstites aplikatora uzgali, nekavéjoties uzklajiet
bagatigu sajaukta adheziva/aktivatora daudzumu, lai saslapinatu visas zoba virs-
mas. STm virsmam vajadzétu palikt pilnigi samitrinatam 20 sekundes, un tam var bt
nepiecie$ama vairdkas sajaukta adheziva/aktivatora uzklaSanas reizes. Lai parklatu
sagatavojamo vietu uz 20 sekundém, mikrobirstiti var bt nepiecieSams samitrinat
vairakas reizes.

w

Endodontiskas tapas vieta.

leteicams izmantot endoaplikatora uzgali. Adheziva ievietoSanai saga-
tavotas vietas dzilakaja dala, ka alternativu var izmantot arT adheziva
maisTjumu samitrinatu papira adatinu.

>

Lieko $kidinataju nonemiet ar tiru, sausu gaisu no dentalas §lirces, zavéjot vismaz
5 sekundes. leteikta metode ir $ada: sakt zavésanuliztvaicésanu ar $lirci, turot to ap-
méram 10-15 cm (4-6 collu) attaluméa no virsmas, gaisa avotu pakapeniski pietuvinot
1 cm (0,5 collu) attadluma no virsmas. Virsmai vajadzétu k|t viscaur spidigai. Ja ta
nenotiek, uzklajiet vélreiz un nozavejiet. Uz virsmas nevajadzétu bat vietdam, kuras
ir parak biezs adheziva daudzums vai kuras ir slapjas. NepiecieSamibas gadijuma
atkartojiet zavesanuliztvaicésanu.

Endodontiskas tapas vieta.

Tiru, sausu papira adatinu izmanto$ana var palidzét pilniga skidinataja/
lieka adheziva nonemsana no tapas vietas.

Nepietiekama adheziva izzavéSana — Lai samazinatu nepietiekamas
A polimerizacijas risku.

1. Stingri ievérot iepriek§ minétos darbibu noradijumus.
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5. Sajaukto adhezivu/aktivatoru cietiniet 10 sekundes.®

Nepietiekama polimerizacija — Lai inatu nepietiek

polimerizacijas risku.
A 1. Parbaudiet gaismas polimerizatora saderibu.

2. Parbaudiet polimerizé$anas cikla ilgumu.
3. Parbaudiet gaismas kdla intensitati pirms katras procedras.

3.5.3 PabeigSana

1. Izspiediet, sajauciet un uzklajiet, ievérojot razotaja noradijumus:
— Duali cietinams vai paSciet&joss tieSa kompozita restauracijas/stumbra veidoSa-
nas materials.
— Duali cietinams sveku cements netiesai restauracijas cementésanai.

4 Higiéna

4.

=

Krusteniska kontaminacija — Riciba infekcijas riska samazinas

« Vienreizlietojamos izstradajumus nelietojiet atkartoti. Utiliz&jiet
saskana ar viet&jiem noteikumiem.

« Atkartoti lietojamos produktus atkartoti apstradajiet saskana ar
noradijumiem.

Pudelite

Krusteniska kontaminacija — Riciba infekcijas riska samazinas

1. Pudeliti nevar parstradat. No piesarnotajam pudelém atbrivojieties
saskana ar viet&jiem noteikumiem.

2. Lai noveérstu pudelites piesarnojumu ar kermena skidrumiem un
piesarnotam rokam, vienmér lietojiet pudeliti ar tiriem/dezinficétiem

cimdiem.
3. Arstam saskares laika ar pacientu nevajadzétu turét pudeliti.

NejauSa pudelites saskare ar Gdeni, ziepém vai uz Gdens bazes esosu slimnicas [1-
mena dezinfekcijas $kidumu, nevar sabojat pudelites korpusu. Nelaujiet jebkadiem
Skidrumiem nonakt saskaré ar materialu. lzmetiet materialu, kas ir nonacis saskaré ar
jebkadiem skidrumiem vai nesteriliem instrumentiem.

Atkartots Skidrumu kontakts ar pudeliti var bojat tas etiketi. Nozavéjiet pudeliti izmanto-
jot sausu vienreiz lietojamu draninu.

Intensiva slauciSana var sabojat etiketi.

Pudeles slaukiet saudzigi.

3 Polimerizacijas lampa paredzéta, lai polimerizétu materialus, kas satur kamparhinonu. Gaismas
spektrs diapazona no 440-480 nm ir izstarojums no 800-2000 mW/cm?. Cietiniet vismaz 20 sekundes,
ja gaismas izvades jauda ir no 550 Iidz 800 mW/cm?.
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4.2 Vienibas dozu turétajs vienibas dozu konteinerim

4.

w

Lai iepazitos ar atkartotas apstrades instrukcijam, skatit vienibas devu turétaja ins-
trukcijas, kas ir pieejamas musu timek|a vietné https://www.dentsplysirona.com/ifu. Ja
nepiecieSams, més Jums nosutisim bezmaksas drukatu lietoSanas instrukcijas kopiju
jums vélamaja valoda, 7 dienu laika. Sim noldkam izmantojiet pasitijuma veidlapu, kas
pieejama masu timek|a vietné.

Utilizacija
Utilizéjiet tas saskana ar vietéjo likumdoSanu.

Partijas numurs (=7 ), deriguma termins ( &) un korespondence

1. Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma.
Izmantotie standarti ISO: “GGGG-MM” vai “GGGG-MM-DD”
2. Jebkada veida korespondencé ir jaiek|auj turpmak noraditie numuri.
» Atsauces numurs (REF)
 Partijas numurs (LOT)
» Deriguma termina beigu datums (EXP)
3. Par visiem nopietniem incidentiem, kas ir saistiti ar So izstradajumu, ir jazino razota-
jam un kompetentajai iestadei saskana ar viet&jiem noteikumiem.
4. lerices identifikacija (Basic UDI-DI): ++D010ADHO1MC

ST izstradajuma droSuma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams
(péc aktivizéSanas) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed, meklgjot péc iepriek$
uzskaititda pamata UDI-DI numura, ka arT vietné https://www.dentsplysirona.com/ifu,
meklgjot péc atsauces numura (REF).

Lai iegitu uz etiketes izmantoto simbolu skaidrojumu, l0dzu, skatiet simbolu glosariju
vietné https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-08-11
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Navod k pouziti Cesky

Prime&Bond® NT
Dentalni adhezivni systém pro leptani
a oplachovani zalozeny na nanotechnologii

UPOZORNENI: Jde o zdravotnicky prostfedek. Pouze pro dentalni pouZiti zubnimi specialisty.
USA: Pouze na lékaf'sky predpis.
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5 Cislo $arze, datum expirace a korespondence 172
1 Popis vyrobku

1.

1

1.

1

.2

w

Dentélni adhezivum pro leptani a oplachovani zaloZzené na nanotechnologii
Prime&Bond® NT je dentalni adhezivni systém sam vylepSujici povrch navrzeny
k bondovani pryskyfi¢nych materialti na sklovinu a dentin a dale ke kovim a keramice.

Adhezivum Prime&Bond® NT kombinuje primer a adhezivum do materiélu v jedné lah-
vi€ce. Snizeni poctu komponent a lIécebnych krokl zjednodu$uje pouzivani, uchovava
vynikajici pevnosti bondu a ochranu proti mikroskopickym netésnostem.

Adhezivum Prime&Bond® NT je navrzeno k pouziti s dudlné polymerujicimi/samopo-
lymerujicimi pryskyficnymi cementy vyrabénymi spolecnosti Dentsply Sirona pfi smi-
chani s aktivatorem Self Cure Activator k bondovani v$ech indirektnich vyplni a dualné
polymerovanych, kompozitnich nahrad vyrabénych spolecnosti Dentsply Sirona.

Urceny ucel
Dentalni adhezivum pro zubni substraty a primer pro rekonstrukéni materialy.

Klinicky pfinos
Obnoveni estetiky a funkce zubu béhem rekonstrukéniho osetfeni.

Indikace pro pouziti

Adhezivum Prime&Bond® NT (polymerace viditelnym svétlem):

« PFimé, svétlem polymerovany kompozit a kompomerové vypiné.

* Nepiimé vyplné: svétlem polymerované, pryskyficné cementované fazety.
* Opravy zhotovené z kompozit, keramiky a amalgamu.
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1.4

1.5

1.6

1.7

Adhezivum Prime&Bond® NT smichané s aktivatorem Self Cure Activator (dudlini po-

lymerace):

« Pfimé, dualné nebo samovolné polymerujici kompozitni vypIné a korunkové dostavby.

« Nepfimé vypIné: dualné polymerujici a samopolymerujici pryskyficné cementové
inleje, onleje a napinace mustka.

« Dualné polymerujici a samopolymerujici pryskyficna cementace endodontického
Cepu.

Kontraindikace

* Adhezivum Prime&Bond® NT je kontraindikovano pro pouziti u pacientt se znamou
hypersensitivitou na metakrylatové pryskyfice (napf. dietylénglykol dimetakrylat
(DGDMA)) nebo jinou slozku.

* Adhezivum Prime&Bond® NT je kontraindikovano pro pfimou aplikaci do tkané den-
talni diené (pfimé prekryti diené).

Forma baleni

Prime&Bond® NT adhezivum, je k dostani v:

< Trivrstva lahvicka s vyklopnym vickem

« Nadobka Patient Dose s davkou pro jednoho pacienta 0,125 ml’

Slozeni

Prime&Bond® NT adhezivum:

* Aceton

« Uretan dimetakrylat (UDMA)

« Akrylatova pryskyfice modifikovana kyselinou fosforecnou (PENTA)
« Dietylénglykol dimetakrylat (DGDMA)

« Elastomerni uretanova dimetakrylatova pryskyfice
« Funkcionalizovany amorfni oxid kiemicity

« Trimetakrylat

« Etyl-4-dimetylaminobenzoat (fotoakcelerator)

« Kafrchinon (fotoiniciator)

* Butylovany hydroxytoluén (BHT)

« Cetylamin hydrofluorid

Kompatibilni vyplné/cementy

* Adhezivum Prime&Bond® NT je chemicky kompatibilni s konvenénimi (met)akrylato-
vymi kompozitnimi vyplfiovymi a cementovymi materialy polymerovanymi viditelnym
svétlem, v€etné kompozitnich a kompomerovych vypliiovych a cementovych materi-
alt polymerovanych viditelnym svétlem spole¢nosti Dentsply Sirona.

* Adhezivum Prime&Bond® NT smichany s aktivatorem Self Cure Activator je chemic-
ky kompatibilni s konvenénimi (met)akrylatovymi duainé polymerujicimi ¢i samo-
polymerujicimi kompozitnimi vyplfiovymi a cementovymi materidly, v€etné dualné
polymerujicich &i samopolymerujicich kompozitnich vyplfiovych a cementovych ma-
teridlG spolecnosti Dentsply Sirona (viz Uplny navod k pouziti pro vybrany vypliiovy/
cementovy material).

" Prime&Bond® NT v nadobkach pro jednoho pacienta je k dostani pouze v nékterych zemich.
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2 Poznamky ohledné bezpecnosti

Dodrzujte nasledujici obecné poznamky ohledné bezpecnosti a specialni poznamky
ohledné bezpeénosti v dalSich kapitolach tohoto navodu k pouZziti.

Symbol bezpeénostni vystrahy.

« Toto je symbol bezpecénostni vystrahy. Pouziva se jako vystraha pred
potencialnimi nebezpecimi osobni Gjmy.

« Dodrzujte vSechny bezpecnostni zpravy, které nasleduji po tomto
symbolu, aby nedoslo k pfipadné ujmé.

Symbol informaci.

Tento symbol informaci se pouziva ke zvyraznéni informaci dulezitych
pro spravné pouzivani.

2.1 Varovani

Material obsahuje polymerovatelné monomery (met)akrylatt, které mohou drazdit po-

kozku, o¢i, sliznice dutiny Ustni a mohou zpUsobit kontaktni alergickou dermatitidu u vni-

mavych osob.

Tento vyrobek obsahuje etyl-4-dimetylaminobenzoat, ktery je podle nafizeni 1272/2008

o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési klasifikovan jako latka CMR karcinogen-

ni, mutagenni nebo toxicka pro reprodukci. Podle vyhodnoceni toxikologického rizika

nepredstavuje pfitomnost etyl-4-dimetylaminobenzoatu toxikologické riziko, pokud je
vyrobek pouzivan v souladu s uréenym ucelem.

* Vyhybejte se kontaktu s o¢ima jako prevenci podrazdéni a poskozeni rohovky.

V pfipadé kontaktu s o¢ima okamzité vyplachnéte mnozstvim vody a vyhledejte Ié-
karské oSetreni.

* Vyhybejte se kontaktu s kuzi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reakce.

V piipadé kontaktu s kizi, odstrarite material vatou namocenou a dukladné umyjte
mydlem a vodou. V pfipadé senzibilizace kize a objeveni se vyrazky preruste pouzi-
vani a vyhledejte Iékarské oSetreni.

* Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi Ustni dutiny jako preven-
ci zanétu. V pripadé nahodného kontaktu odstrarite material z tkané. Po zhotoveni
vypIné oplachnéte sliznici mnozstvim vody a vodu odsajte/odstrarite. Pokud zanét
sliznic pretrvava, vyhledejte |ékafské oSetreni.

Pro Gplné pokryti vitélnich preparaci korunky provedte pouze kondicionovani zbyva-
jici skloviny. Leptani pIné pokrytych dentinovych povrchu se nedoporuéuje k minima-
lizaci moznosti pooperacni senzitivity.

2.2 Upozornéni

« Nebyla stanovena bezpecnost a ucinnost u téhotnych nebo kojicich Zen.

« Pomucky oznacené na stitku slovy ,single use" jsou uréeny pouze k jednorazovému
pouziti. Po pouziti je zlikvidujte. Nepouzivejte je znovu u dal$ich pacientu, zabranite
tak kfizové kontaminaci.

Pouzivejte pouze vhodné aplikacni hroty (napf. Applicator Tips od Dentsply Sirona),

které zaruci, Ze na povrch kavity bude naneseno dostate¢né mnozstvi materialu.

« Lahvicky nelze zpracovavat. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani lahviCky
télesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné manipulovat s ni mimo sto-
matologické soupravy a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. B€éhem
oSetfeni by s lahvickou neméli manipulovat Iékafi, ktefi jsou ve styku s pacientem.
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2.3

24

« Kontakt se slinami a krvi béhem nanaseni kompozita mtze vést k selhani vypiné.

Doporucuje se pouziti kofferdamu a pfiméfena izolace pracovniho pole.

« Pouzivejte vhodnou ochranu o¢i, masku, pracovni obleceni a rukavice. Ochrana oci
se doporucuje také u pacientu.

« Lahvicky adheziva Prime&Bond® NT je nutné pevné uzavfit okamzité po pouziti.

« Jakmile se adhezivum Prime&Bond® NT smicha s aktivatorem Self Cure Activator,
naneste je ihned na pfipravené poruchy.

« Material zpracujte ihned, aby se zabranilo odpafovani. Nenanasejte odpareny mate-
rial.

« Pouzivejte v dobfe vétranych prostorach. Vyhnéte se inhalaci vypara.

Hoflavina: Adhezivum Prime&Bond® NT a aktivator Self Cure Activator obsahuiji ace-

ton. Chrarite pfed ohném. Zabrarite kontaktu se statickym vybojem.

* Interakce:

— Materidly obsahujice eugenol a peroxid vodiku by se nemély pouzivat ve spojeni
s timto produktem, protoZze mohou inhibovat polymeraci a zplsobit zméknuti poly-
meracnich slozek materialu.

— Prime&Bond® NT adhezivum je svétlem tuhnouci. Chrarite pfed pracovnim svétlem.

— V pfipade, Ze se pouziji retrakéni vldkna impregnovana mineraly (napf. Zelezité
slozky) a/nebo hemostatické roztoky ve spojeni s adhezivnimi technikami, mtze
dojit k nedokonalostem marginalniho uzavéru a vzniku mikroskopickych netés-
nosti, usazovani pigmentu a/nebo selhani vyplné. Je-li retrakce gingivy nevyhnu-
telnd, doporucuje se pouziti rovhého neimpregnovaného vlakna.

— Pouziti dualné polymerujiciho adhezivniho systému, jako je adhezivum
Prime&Bond® NT smichané s aktivatorem Self Cure Activator, mize zkratit dobu
zpracovani systému dualné polymerujiciho pryskyficného cementu. Tento efekt je
nutné vyzkousSet v laboratore pred klinickym pouzitim.

— Ohledné pouziti adheziv polymerovanych pouze svétlem, jako je adhezivum
Prime&Bond® NT bez aktivatoru Self Cure Activator v kombinaci s vétSinou duainé
polymerujicich nebo samopolymerujicich pryskyfi¢nych vyplni ¢i cementu, existuji
rzné udaje in vitro. Chemicka/produktova neslucitelnost mize nepfiznivé ovlivnit
ucinnost vyrobku a zpusobit predcasné selhani vypiné.

Nezadouci reakce

« Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.

« Kontakt s kuzi: Podréazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokoZce je mozné
vidét nacervenalou vyrazku.

 Sliznici: Zanét, edém, nekrotizace (viz 2.1 Varovani).

PFi pouzivani dentalnich adheziv mohou byt obecné pozorovany tyto nezadouci ucinky:
« Pulpitida vedouci k pooperaéni bolesti nebo precitlivélosti.

« Degradace nahrady nebo jeji selhani v disledku zlomeni na okrajich nebo oddéleni.
« Zména zbarveni na okrajich.

« Sekundarni zubni kaz.

Podminky skladovani

Nevhodné skladovaci podminky mohou zkratit expiraci a mohou vést k malfunkci pro-

duktu.

« Chrarite pred pfimym slunec¢nim svétlem a skladujte na dobre vétratelném misté pfi
teplotach v rozmezi 10 °C az 24 °C (50 °F az 75 °F).

« Pred pouzitim je potfeba pockat, dokud material nedosahne pokojové teploty.

« Chrarite pred vihkem.

« Nezmrazujte.

« Nepouzivejte po expiraénim datu.
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3

3.1

Navod - krok za krokem

Obecné postupy

3.1.1 Cisténi: Pfiprava na véechny postupy s adhezivy

. Pouzijte vhodné prostiedky k izolaci, napf. kofferdam.

. Ocistéte Cerstvé upravenou sklovinu a dentin proudem vody, poté osuste vzduchem.
Ocistéte sklovinu a dentin gumovym kaliSkem a pemzou nebo Cistici pastou jako
napfiklad Nupro®.

Dukladné omyjte vodni sprchou a profouknéte nebo vysuste lehce vzduchem dosu-
cha. Nepresuste dentin.

N =

w

3.1.2 Nepiima vypli

. Osetrete povrch vypIné podle pokynu vyrobce ¢i dentaini laboratore, tj. leptani nebo
mechanické zdrsnéni.

2. Naneste na keramické vyplIné urcené k silanizaci pripravek Calibra® Silane Coupling

Agent (k dispozici samostatné) podle pokynt vyrobce.

U zirkoniovych, kovovych nebo jinych nesilanizovanych vyplni postupujte podle pokynu
pro naneseni adheziva nize:

Svétlem polymerovany cement, napi. cementace fazet

1. Naneste jednorazovy povlak adheziva Prime&Bond® NT na vnitini bondovaci povrch
vypIné. Nechte okamzité 5 sekund schnout na vzduchu.

2. Adhezivum Prime&Bond® NT polymerujte 10 sekund.?

Dualné polymerujici/samopolymerujici konvenéni pryskyfiény cement, napf.
plne pokryta korunka, endodonticky cep

. Naneste jednorazovy povlak adheziva Prime&Bond® NT smichaného s aktivatorem
Self Cure Activator na vnitini bondovaci povrch vypIné.
Nechte okamzité 5 sekund schnout na vzduchu.
Polymerujte smichané adhezivum s aktivatorem 10 sekund.?

«nN

3.1.3 Oprava kompozitnich, keramickych a amalgamovych vyplni svétlem

3.2

polymerujicimi kompozity
. Pokud to bude mozné, vytvofte mechanické zakotveni. V zajmu dosaZeni nejlep-
Sich vysledkl zdrsnéte naruseny povrch, otryskejte plochu, kterd se ma opravovat,
intraorainim mikroleptadlem (50 pm oxid hlinity). U vysokorychlostni evakuace se
doporucuje gumova blana.
Oplachujte vodou po dobu 10 sekund (mikroleptané plochy 15-20 sekund), osuste
vzduchem.
V pfipadé opravy keramiky naleptejte povrch pufrovanou kyselinou fluorovodikovou
podle pokynli vyrobce a naneste silan (napf. Calibra® Silane Coupling Agent) na
keramické povrchy, které se maji opravovat, podle pokynt vyrobce.
P¥i ochrané dfené, kondicionovani zubu a nanaseni adheziva postupujte shora uve-
denym zplsobem.

N

w

>

Ochrana zubni diené

1. Pfi pfimém ¢i nepfimém prekryti dfené zakryjte dentin v blizkosti dfené (méné nez
1 mm) vlozkou z hydroxidu vapenatého, ktera tuhne dotvrda (vlozka z hydroxidu va-
penatého Dycal®, viz Gplny navod k pouZiti), a ponechte zbytek povrchu kavity volny
pro bondovani adhezivem Prime&Bond® NT.

2 Polymeraéni lampa uréena pro vytvrzovani materialt obsahujicich iniciator kafrchinon. Vrchol spektra
je v rozsahu 440-480 nm a svételny vykon 800-2000 mW/cm?. Je-li svételny vykon v rozmezi 550 a
800 mW/cm?, vytvrzujte material po dobu alespori 20 sekund.

166



3.3 Kondicionovani zubu/pfedosetieni dentinu
PFi pouziti jako bondovaci pfipravek pro kompozitni materialy se doporucuje dodrzovat
techniku totalniho leptani/leptani a oplachovani. Pfi pouziti jakoZto bondovaci pfipravek
pro kompomerové materialy v situacich bez namahani je volitelné leptani kyselinou.
Pred pouzitim si prostudujte Uplny navod k pouziti zvoleného kondicionéru obsahujiciho
kyselinu fosfore¢nou.

3.3.1 Nanaseni kondicionéru s 34%-36% kyselinou fosfore¢nou
1. Po nasazeni kofferdamu nebo pouziti jiné vhodné izolaéni techniky naneste pfislus-
ny kondicionér.
2. Naneste prislusny kondicionér na povrch kavity a zaénéte pfi okrajich skloviny.
3. Pro nejlepsi vysledky kondicionujte sklovinu nejméné 15 sekund a dentin 15 sekund
nebo méné.

3.3.2 Oplachovani a osouseni

. Odstrarite kondicionér za pomoci odsavacky a velkého mnozstvi vody, oplachujte
naleptané plochy alespon po dobu 15 vtefin.

Osuste pomoci proudu vzduchu nebo odsatim pomoci suseni. Nepresuste dentin.
Ihned pokracujte nanasenim adheziva Prime&Bond® NT.

«nN

Presuseni — Pro snizeni rizika zhorSena adheze.

1. Nepfresuste zubni hmotu — povrch kavity by mél zustat pfimérené vihky.
2. Zabrarte hromadéni vody, které zanechava mokry a lesknouci se
povrch. Pfi osouseni nepotirejte povrch zubu.

Kontaminace — Pro snizeni rizika selhani vyplné.

1. Po naleptani povrchu je nutné udrzet jej Cisty, bez kontaminace slinou.
2. Pokud k tomu pfece jen dojde, znecistény povrch osprejujte vodou,
osuste, znovu leptejte skloviny po dobu 5 sekundy. Oplachnite
a osuste podle vyse uvedenych pokynu.

3.4 Nanaseni adheziva Prime&Bond® NT
Postupy pfi polymeraci svétlem: adhezivum Prime&Bond® NT.
« PFimé, svétlem polymerovany kompozit a kompomerové vypiné.
* Nepiimé vyplné: svétlem polymerované, pryskyiicné cementované fazety.
« Opravy zhotovené z kompozit, keramiky a amalgamu.

Lahvicka s vyklopnym vickem

1. Odtrhnéte originalni uzaveér.

2. Pro otevfeni uchopte lahvicku do ruky, palec umistéte do prohlubné a zatlacte na

vicko ze strany tak, az zustane v oteviené poloze.

Drzte lahvi¢ku vzhiru nohama ve svislé poloze a odméfte adhezivum pfimo na Cisty

aplikaéni hrot, pfi¢emz davejte pozor, aby lahvicka nepfisla do pfimého kontaktu se

Stéteckem, nebo kapnéte 1-2 kapky do standardniho michaciho kalisku nebo do

jamky michaci podlozky.

4.V pripadé potfeby oCistéte kapatko lahvicky mékkym papirovym ubrouskem.

5. Lahvicku poté peclivé uzavrete tak, Ze stlacite na paku shora. Vi¢ko zapadne na své
misto a pfi stlaeni uslySite ,cvaknuti®.

w
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Nadobka Patient Dose pro pouziti u jednoho pacienta

1. Uchopte nadobku na obou koncich, nebo ji vlozte do drzaku, a palec umistéte na
stfedovou ¢ast.

2. Pevné zatlacte, az se nadobka oddéli.

3. Je pohodInéjsi umistit drzak na stul nebo jej podrzet mezi prsty.

4. Vlozte jednorazovy aplikator do otvoru a nechte nasaknout aplikacni hrot.

Odpareni rozpoustédla — Pro snizeni rizika zhorSena adheze

a schopnost peceténi.

1. Adhezivum nanasejte okamzité, aby byla zachovana spravna koncen-
trace rozpoustédla.

3.4.1 Aplikace a polymerace

1. Pomoci jednorazového dodavaného hrotu mikrokartackového aplikatoru ihned na-
neste velké mnozstvi adheziva Prime&Bond® NT, abyste dukladné zvihéili véechny
zubni povrchy. Tyto povrchy by mély zUstat zcela vihké 20 sekund a muze si to
vynutit dodate¢né naneseni adheziva. Pro pokryti preparace po celych 20 sekund
muze byt nutné opakované zvihéeni mikrokartacku.
Odstrarite prebytek rozpoustédla jemnym osu$enim cistym, suchym vzduchem
z dentalni stfikaCky nejméné po 5 sekund. Doporucena technika spociva v zahajeni
suseni/odparovani injekéni stfikackou pfiblizné 10-15 cm (4-6 palct) od povrchu,
kdy se zdroj postupné pfiblizuje k povrchu do vzdalenosti 1 cm (0,5 palce). Povrch
by mél mit jednotné leskly vzhled. Pokud ne, opakujte naneseni a suSeni vzduchem.
Povrch by nemél vykazovat oblasti nadmérné tloustky adheziva nebo slévani. Opa-
kujte podle potieby suseni/odparovani uvedené shora.

Ned ¢né odpareni rozpoustédla — Aby se snizilo riziko
A neadekvatni polymerace.

1. Striktné dodrzujte pokyny pro vy$e uvedené kroky.

N

3. Polymerujte adhezivum Prime&Bond® NT 10 sekund pomoci polymeracni lampy
konstruované k polymeraci materialt obsahujicich kafrchinonovy (CQ) iniciator. Vr-
chol spektra je v rozsahu 440-480 nm a svételny vykon 800-2000 mW/cm?. Je-li
svételny vykon v rozmezi 550 a 800 mW/cm?, vytvrzujte material po dobu alespori
20 sekund. lhned pfistupte k umisténi dokoncéovaciho/vyplriového materialu.

Nedostateéné vytvrzeni — Aby se snizilo riziko neadekvatni

polymerace.
A 1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéniho svétla.

2. Zkontrolujte polymeraéni cyklus.
3. Zkontrolujte vykon pred kazdou aplikaci.

3.4.2 Dokonceni
1. Umistéte svétlem polymerovany vypliiovy material nebo svétlem polymerovany prys-
kyfiény cement na polymerované adhezivum Prime&Bond® NT podle pokynl vyrob-
ce vypliiového materialu.
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2. Zajistéte, aby povrch vytvrzeného adheziva zustal pfed nanesenim pfimého vypl-
fAového materialu nebo cementu nekontaminovany. Dojde-li ke kontaminaci slinami,
dukladné kavitu oCistéte hojnym mnozstvim vodni sprchy, osuste a znovu naneste
smés adheziva/aktivatoru podle popisu uvedeného shora, aniz byste opakovali krok
leptani kyselinou.

3.5 Adhezivum Prime&Bond® NT smichané s aktivatorem Self Cure Activator
Postupy s dudlni polymeraci nebo samopolymeraci: adhezivum Prime&Bond® NT smi-
chané s aktivatorem Self Cure Activator.

« Pfimé, dualné nebo samovolné polymerujici kompozitni vypIné a korunkové dostavby.

« Nepfimé vypIné, dualné polymerujici a samopolymerujici konvenéni pryskyfic¢né ce-
mentové inleje, onleje, napinace mustku a korunek.

« Dualné polymerujici a samopolymerujici pryskyficna cementace endodontického
Cepu.

1. Ocistéte preparaci a vyplii oSetiete nasledovné 3.1 Obecné postupy. Umistéte vioz-
ku Dycal® v pfipadé potfeby podle odstavce 3.2 Ochrana dfené.
2. Pro pfimou dostavbu jadra umistéte kolik, ¢ep nebo matrici podle potieby.

3.5.1 Kondicionovani zubu/piredosetieni dentinu

. Pro pIné pokryti korunek na vitalnich zubech se doporucéuje neleptat dentin, aby se
minimalizovala moznost pooperacni citlivosti. Pokradujte k naneseni univerzalniho
dentalniho adhezivniho systému Prime&Bond® NT s dualni polymeraci, krok 3.5.2
Aplikace adheziva Prime&Bond® NT smichaného s aktivatorem Self Cure Activator.

. P¥i pouziti jako bondovaci pfipravek pro dualné polymerujici kompozity, pryskyfici ce-
mentované inleje, onleje a endodontické ¢epy se doporucuje postupovat podle techni-
ky totélniho leptani popsané v odstavci 3.3 Kondicionovani zubu/pfedosSetieni dentinu.

N

Prostor endodontického ¢epu.

Pouziti papirovych hrotl k zajisténi odstranéni zbytkové vihkosti.

3. Po naleptani povrchu je nutné udrzet jej Cisty, bez kontaminace slinou. Pokud dojde
ke kontaminaci slinami, opakuijte postup zacinajici krokem 3.1 Obecné postupy.

Presuseni — Pro snizeni rizika zhor$ena adheze.

1. Nepfresuste zubni hmotu — povrch kavity by mél zustat pfimérené vihky.

2. Zabrarte hromadéni vody, které zanechava mokry a lesknouci se
povrch. Pfi osouseni nepotirejte povrch zubu.

Kontaminace — Pro snizeni rizika selhani vyplné.
1. Po naleptani povrchu je nutné udrzet jej Cisty, bez kontaminace slinou.
2. Pokud k tomu pfece jen dojde, znecistény povrch osprejujte vodou,
osuste, znovu leptejte skloviny po dobu 5 sekundy. Oplachnite
a osuste podle vyse uvedenych pokynu.

3.5.2 Aplikace adheziva Prime&Bond® NT smichaného s aktivatorem
Self Cure Activator
1. Nanese 1-2 kapky adheziva Prime&Bond® NT do cisté plastové michaci jamky. Lah-
vicku ihned znovu uzaviete.
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2. Nadavkuijte stejny pocet kapek aktivatoru Self Cure Activator do stejné michaci jam-
ky. Neprodlené vratte vicko zpét. Obsah michejte 1-2 sekundy cistym, nepouzitym
kartackovym hrotem.

w

Pomoci jednorazového dodavaného hrotu mikrokartackového aplikatoru ihned na-

neste velké mnozstvi smichaného adheziva/aktivatoru, abyste dikladné zvIhcili
v8echny zubni povrchy. Tyto povrchy by mély zlstat zcela vihké 20 sekund a mize si
to vynutit dodate¢né naneseni smichaného adheziva/aktivatoru. Pro pokryti prepara-
ce po celych 20 sekund muze byt nutné opakované zvihéeni mikrokartacku.

Prostor endodontického ¢epu.

Doporucuje se pouzit aplikacni endo kanylu. Alternativné mize pomoci
papirovy hrot predem navlhéeny v adhezivni smési pfi sneseni adhezivni
smési doli do nejhlubsi ¢asti preparace.

N

. Odstrarite prebytek rozpoustédla jemnym osusenim cistym, suchym vzduchem

z dentalni stfikaCky nejméné po 5 sekund. Doporucena technika spociva v zahajeni
suseni/odparovani injekéni stfikackou pfiblizné 10-15 cm (4-6 palct) od povrchu,
kdy se zdroj postupné pfiblizuje k povrchu do vzdalenosti 1 cm (0,5 palce). Povrch
by mél mit jednotné leskly vzhled. Pokud ne, opakujte naneseni a suSeni vzduchem.
Povrch by nemél vykazovat oblasti nadmérné tloustky adheziva nebo slévani. Opa-
kujte podle potieby suseni/odparovani uvedené shora.

Prostor endodontického ¢epu.

Pouziti Cistych, suchych papirovych hrotd muze pomoci pfi dukladném
odstranéni rozpoustédla/prebytecného adheziva v prostoru ¢epu.

A

Nedostatec¢né odpareni rozpoustédla — Aby se snizilo riziko
neadekvatni polymerace.

1. Striktné dodrzujte pokyny pro vyse uvedené kroky.

5. Polymerujte smichané adhezivum s aktivatorem 10 sekund.®

A

Nedostateéné vytvrzeni — Aby se snizilo riziko neadekvatni
polymerace.
1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeracniho svétla.

2. Zkontrolujte polymeraéni cyklus.
3. Zkontrolujte vykon pred kazdou aplikaci.

3.5.3 Dokonceni
1. Davkuijte, michejte a naneste podle pokynl vyrobce:
— Dualné nebo samovolné polymerujici pfimy kompozitni material pro vypiné/korun-
kové dostavby.
— Dualné polymerujici pryskyfi€ny cement pro cementaci nepfimych vyplini.

3 Polymera¢ni lampa uréena pro vytvrzovani materialt obsahuijicich iniciator kafrchinon. Vrchol spektra
je v rozsahu 440-480 nm a svételny vykon 800-2000 mW/cm?. Je-li svételny vykon v rozmezi 550 a
800 mW/cm?, vytvrzujte material po dobu alespori 20 sekund.
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4.

=

4.2

4.3

Hygiena

KFizova kontaminace — Aby se snizilo riziko infekce.

« Vyrobky k jednordazovému pouziti nepouzivejte opakované. Provedte
likvidaci v souladu s mistnimi pfedpisy.
* Opakované pouzitelné vyrobky prepracovaveijte podle pokynu.

Lahvicky

KFizova kontaminace — Aby se snizilo riziko infekce.

1. Lahvicky nelze zpracovavat. Kontaminované lahvicky zlikvidujte
v souladu s mistnimi predpisy.

2. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani lahvicky télesnymi
tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné manipulovat s ni mimo
stomatologické soupravy a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi
rukavicemi.

3. Béhem oSetfeni by s lahvickou neméli manipulovat |ékafi, ktefi jsou
ve styku s pacientem.

Nahodny styl lahvicky s vodou, mydlem nebo dezinfekénim roztokem nemocni¢niho
typu obsahujicim vodu télo lahvicky neposkodi. Nedovolte, aby se znecisténym materi-
alem priSel do styku jakykoliv roztok. Zlikvidujte material, ktery byl ve styku s jakoukoli
kapalinou nebo nesterilnim nastrojem.

Opakovany kontakt s kapalinou mize $titek poskodit. Lahvicku osuste jednorédzovou
latkou, kterd neuvolfiuje vliakna.

P¥ili§ intenzivni otirani muze Stitek poskodit.
Otirejte lahvicky jemné.

Drzak na nadobku Patient Dose

Ohledné pokynu pro pfepracovani viz navod k pouziti Unit Dose Holder, ktery je k dis-
pozici na internetové adrese https://www.dentsplysirona.com/ifu. V pfipadé zajmu
zaSleme zdarma tisténou verzi navodu k pouziti v pozadovaném jazyce do 7 dnt od
obdrzeni zadosti. Pro tento pfipad prosim pouzijte objednavaci formulai na webovych
strankach.

Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
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5 Cislo $arze (1), datum exspirace ( &) a korespondence

1. Nepouzivejte po datu exspirace.
Na oznaceni se pouziva ISO standard: “RRRR-MM” nebo “RRRR-MM-DD”
2.V kazdé korespondenci uvadéjte nasledujici Cisla:
» Referencni Cislo (REF)
« Cislo 8arze (LOT)
» Datum pouzitelnosti (EXP)
3. Jakoukoliv zavaznou nezadouci pfihodu tykajici se vyrobku nahlaste vyrobci a pfi-
sluSnému organu podle mistnich predpisu.
4. |dentifikace prostredku (Zakladni UDI-DI): ++D010ADHO1MC

Souhrn Gdaju o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento produkt najdete (po
aktivaci) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed po zadani zakladniho UDI-DI
uvedeného vy$e a na webu https://www.dentsplysirona.com/ifu pomoci katalogového
&isla (REF).

Vysvétlivky k symbolim pouzitym na $titku naleznete ve slovnicku symbolt na webu
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-08-11
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Navod na pouZitie Slovensky

Prime&Bond® NT

Dentalne adhezivum na baze
nanotechnoldgie Etch&Rinse

UPOZORNENIE: Toto je zdravotnicka pomécka. Vyhradne na odborné stomatologické
pouzitie.
USA: Iba na predpis.
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1 Opis produktu
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Prime&Bond® NT Dentélne adhezivum na baze nanotechnolégie Etch&Rinse je samo-
statny zakladny systém s dentalnym adhezivom uréeny na spéjanie materidlov na baze
Zivic so zubnou sklovinou a dentinom ako aj s kovmi a keramikou.

Adhezivum Prime&Bond® NT je material vzniknuty spojenim zékladu s adhezivom
v jednej nadobke. Zmensenim poctu zloZiek a krokov pri oSetreni sa stava pouzivanie
jednoduchs$im, pricom sa zachovava vynikajlca sila spojenia a ochrana pred mikroprie-
sakom.

Po zmieSani so samotuhnicim aktivatorom Self Cure Activator je adhezivum
Prime&Bond® NT uréené na pouzitie s Dentsply Sirona, dudlne vytvrdzovanymi/samo-
tuhndcimi Zivicovymi cementmi na spéjanie vSetkych nepriamych vypini a s Dentsply
Sirona, dudlne tuhntcimi kompozitnymi vypliami.

Ugel uréenia
Dentélne adhezivum pre zubné Struktiry a primer pre rekonstrukéné materialy.

Klinicky prinos
Obnova estetiky a funkcie zubov ako sucast rekonstrukénej liecby.

Indikacie

Adhezivum Prime&Bond® NT (vytvrdzované viditelnym svetlom):

« Priame, svetlom tuhnice kompozitné a kompomerové vyplne.

* Nepriame vyplne: svetlom vytvrdzované, Zivicové cementované fazety.
« Kompozitné, keramické a amalganové opravy.
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Adhezivum Prime&Bond® NT zmie$ané so samotvrdniicim aktvatorom Self Cure

Activator (dudlne vytvrdzovanie):

* Priame kompozitné vyplne s dudlnym vytvrdzovanim/samotuhnutim a modely vyplni.

« Nepriame vyplne: dudlne vytvrdzované a samotuhnuce Zivicové cementované vioz-
ky, Stepy, korunky a uchytenia mostikov.

« Dualne vytvrdzované a samotuhnuce Zivicové cementované endodontické cemento-
vanie stipikov.

Kontraindikacie

« Pouzitie adheziva Prime&Bond® NT je kontraindikované u pacientov so znamou pre-
citlivenostou na metakrylatové Zzivice (napr. dietylénglykol dimetakrylat (DGDMA))
alebo akakolvek ina zlozka.

* Adhezivum Prime&Bond® NT je kontraindikované na priamu aplikaciu na tkanivo
zubnej drene (priame uzatvorenie drene).

Forma balenia

Prime&Bond® NT adhezivum, je k dostaniu v:

« Trojvrstvova ffasa s vyklapacim vrchnakom

« Nadobka Patient Dose s davkou pre jedného pacienta 0,125 ml’

Zlozenie

Prime&Bond® NT adhezivum:

* Aceton

« Uretan dimetakrylat (UDMA)

* Akrylatova Zivica modifikovana kyselinou fosfore¢nou (PENTA)
« Dietylénglykol dimetakrylat (DGDMA)

« Elastomericka uretan-dimetakrylatova Zivica
« Funkcionalizovana amorfna silica

« Trimetakrylat

« Etyl-4-dimetylaminobenzoat (fotoakcelerator)
« Géaforchinon (fotoiniciator)

* Butylovany hydroxytoluén (BHT)

« Cetylamin hydrofluorid

1.7 Kompatibilné vyplne/cementy

* Adhezivum Prime&Bond® NT je chemicky kompatibilné s beznymi, viditefnym svet-
lom tuhntcimi kompozitnymi vypliiami a cementovymi materialmi na baze (met)ak-
rylatu vratane viditelnym svetlom tuhnicich kompozitov a kompomerovych vyplni
a cementovych materidlov Dentsply Sirona.

* Adhezivum Prime&Bond® NT, zmieSané so samotuhnucim aktivatorom Self Cure
Activator, je chemicky kompatibilné s beznymi dudlne vytvrdzovanymi a samotuh-
nucimi kompozitnymi vypliiovymi materiaimi na baze (met)akrylatu vratane duélne
vytvrdzovanych a samotuhnucich kompozitnych vyplni a cementovych materialov
Dentsply Sirona (pozri Uplny navod na pouzitie vybranych vypliiovych a cemento-
vych materialov).

" Prime&Bond® NT v nadobkach pre jedného pacienta je k dostaniu len v niektorych krajinach.
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2 Bezpecnostné poznamky

Nezabudajte na nasledujiuce vSeobecné bezpecnostné poznamky a Specialne bezpe¢-
nostné poznamky v dalSich kapitolach tohto navodu na pouzitie.

Bezpecnostny vystrazny symbol.

« Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. Upozorfiuje na potencialne
rizika poranenia os6b.

« Dodrzujte vSetky bezpecnostné spravy za tymto symbolom, aby ste
predisli moznému poraneniu.

Symbol informacii.

Tento symbol informécii sa pouziva na zvyraznenie délezitych informécii
0 spravnom pouzivani.

2.1 Varovanie

Material obsahuje polymerovatelné monoméry (met)akrylatov, ktoré mézu spdsobit

podrazdenie o€i a Ustnych sliznic a m6ézu sposobit’ kontaktni alergicki dermatitidu

u vnimavych os6b.

Tento vyrobok obsahuje etyl-4-dimetylaminobenzoat, ktory je klasifikovany ako latka

CMR podra nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifika-

cii, oznacovani a baleni latok a zmesi. Na zaklade hodnotenia toxikologického rizika

nepredstavuje pritomnost etyl-4-dimetylaminobenzoatu toxikologické riziko, ak sa vy-
robok pouziva v sulade s uréenim.

* Vyhybajte sa kontaktu s ocami ako prevenciu podrazdenia a poskodenia rohovky.
V pripade kontaktu s o¢ami okamzite vyplachnite mnozstvom vody a vyhladajte le-
karske oSetrenie.

* Vyhybajte sa kontaktu s kozou ako prevenciu podrazdenia a moznej alergickej
reakcie. V pripade kontaktu s pokozkou odstrarite material vatou namocenou a do-
kladne omyte mydlom a vodou. V pripade senzibilizacie koZe a objavenia sa vyrazky
preruste pouzivanie a vyhladajte lekarske oSetrenie.

* Vyhybajte se kontaktu s mékkymi tkanivami/sliznicami Ustnej dutiny ako preven-
cii zapalu. V pripade ndhodného kontaktu odstrarite material z tkaniv. Po zhotoveni
vyplne oplachnite sliznicu mnozZstvom vody a vodu odsajte/odstrarite. Ak zapal sliz-
nic pretrvava, vyhladajte lekarske oSetrenie.

« Na plné pokrytie vitalnych korunkovych preparatov, len s podmienkou zachovania
skloviny. Leptanie celého pokrytia dentinového povrchu sa neodporuca, aby sa mini-
malizovala pooperaéna citlivost..

2.2 Upozornenie

Tento produkt by sa mal pouzivat tak, ako je to uvedené v ndvode na pouzitie.

Kazdé pouzitie v nesulade s navodom na pouzitie je na zvazeni a plnej zodpovednosti

zubného lekara.

« Bezpecnost a ucinnost u tehotnych ¢i dojciacich Ziennebola preukazana.

« Pombcky oznacené Stitkom ,single use” su urené iba k jednorazovému pouzitiu.
Po pouziti ich zlikvidujte. Nepouzivajte ich pri dalSich pacientoch, zabranite krizovej
kontaminacii.

« Pouzivajte len vhodné aplikacné hroty (napr. Applicator Tips od spolo¢nosti Dentsply
Sirona), aby sa zaistilo, Ze sa na povrch kavit dostane dostato¢né mnozstvo materialu.

175



« Frase sa nedaju znovu pouzit. Aby sa predi$lo vystaveniu flia§ spiske alebo spreju
telovych tekutin alebo kontaminovanych rik, je nevyhnutné, aby sa s ffasami mani-
pulovalo mimo dentélnej jednotky a s Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami. Klinicki
pracovnici, ktori si poCas oSetrenia v kontakte s pacientom, nesmd manipulovat
s flasou.

« Kontakt so slinou a krvou po€as zhotovenia kompozitu méze viest k zlyhaniu vyplne.
Doporucuje sa pouzitie gumovej blany a primeranej izolacie operacného pola.

« Pouzivajte vhodnu ochranu o¢i, masku, pracovné oblecenie a rukavice. Ochrana oci
sa doporucuje u pacientov.

« Nadobky s adhezivom Prime&Bond® NT by sa mali okamzZite po pouziti pevne uzav-
riet.

» Ked adhezivum Prime&Bond® NT zmie$ate so samotuhnucim aktivatorom Self Cure
Activator, okamzite zmes naneste na pripraveny povrch.

« Material spracujte ihned, aby sa zabranilo odparovaniu. Nenanasajte vyprchany ma-
terial.

« Pouzite v dobre vetranych priestoroch. Vyhnite sa inhalacii vyparov.

Horfavina: Adhezivum Prime&Bond® NT a samotuhnuci aktivator Self Cure Activator

obsahuju acetdn. Izolujte od zdrojov ohfia. Zamedzte kontaktu so statickym vybojom.

Interakcie:

— Materidly obsahujice eugenol a peroxid vodika by sa nemali pouzivat v spojeni
s tymto produktom, pretoze mdzu inhibovat’ polymerizaciu a spdsobit zméknutie
polymerizaénych zloZiek materialu.

— Prime&Bond® NT adhezivum je svetlom tuhnuci material. Chrarite pred pracov-
nym osvetlenim.

— Ak sa pouziju retrakéné vlakna impregnované mineralmi (napr. Zelezité zlozky)
alebo hemostatické pripravky v spojeni s adhezivami, moéze to ovplyvnit marginal-
ne utesnenie a umoznit tak mikropriesak, sfarbenie povrchu a zlyhanie vyplne. Ak
je nutna retrakcia gingivy, pouzite €isté, neimpregnované viakno.

— Pouzivanie dudlne vytvrdzovaného adheziva, ako napr. adheziva Prime&Bond® NT,
zmie$aného so samotuhntcim aktivatorom Self Cure Activator, moze skratit pra-
covny €as dudlne vytvrdzovaného Zivicového cementu. Tento G¢inok by sa mal
pred klinickym pouzitim preskimat v laboratériu.

— Existuju rézne udaje in vitro, ¢o sa tyka pouzivania adheziv vytvrdzovanych iba
svetlom, ako je adhezivum Prime&Bond® NT bez samotuhnlceho aktivatora Self
Cure Activator, v spojeni s vacsinou dudlne vytvrdzovanymi alebo samotuhnucimi
Zivicovymi vypliiami alebo cementmi. Nekompatibilita s inymi chemickymi latkami
a produktmi mdzZe nepriaznivo ovplyvnit G€innost produktu a viest k pred¢asnému
poskodeniu vyplne.

2.3 Neziaduce reakcie
« Kontakt s o¢ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.
« Kontakt s pokoZkou: Podrazdenie a mozna alergicka reakcia. Na koZi sa méze obja-
vit Cervenkasta vyrazka.
« Sliznicami: Zapal, opuch, olupovanie (vid 2.1 Varovanie).

Pri pouzivani dentalnych adheziv sa moézZu vo vSeobecnosti pozorovat' tieto vedlajsSie
alebo neziaduce U¢inky:

« Pulpitida vyustujiuca do pooperacnej bolesti alebo precitlivenosti.

« Degradacia alebo zlyhanie vyplne v désledku rozrusenia na okraji alebo debondingu.
« Diskoloracia okrajov.

« Sekundarne kazy.
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2.4 Skladovacie podmienky

3

3.

1

Nevhodné skladovacie podmienky mézu skratit expiracnt dobu a viest k zlyhaniu pro-

duktu.

« Chrante pred priamym slne¢nym svetlom a skladujte na dobre vetratelnom mieste pri
teplotach v rozmedzi 10 °C az 24 °C (50 °F az 75 °F).

« Pred pouzitim je potrebné pockat, kym material nedosiahne izbovu teplotu.

« Chrarte pred vihkom.

« Nezmrazujte.

« Nepouzivajte po datume expiracie.

Pokyny krok za krokom

Vseobecné postupy

3.1.1 Cistenie: Priprava na vietky adhezivne postupy

. Pouzite vhodné prostriedky k izol&cii, napr. kofferdam.

. Ocistite Cerstvo upravenu sklovinu a dentin priudom vody a potom osuste vzduchom.
Ocistite neupravenu sklovinu a dentin gumovym kaliskom a pemzou alebo Eistiacou
pastou, ako napriklad profilakticka pasta Nupro® Prophylaxis Paste.

Dokladne oplachnite pradom vody a odsajte alebo osuste vzduchom. Nepresuste
dentin.

N =

w

3.1.2 Nepriama vyplii

. Povrch vyplne oSetrite podla pokynov vyrobcu alebo dentélneho laboratoria, tj. lepta-
nim alebo mechanickym zdrsnenim.

Naneste spojovaci prostriedok Calibra® Silane (k dispozicii samostatne) na keramic-
ké vyplne uréené na silanizaciu podla pokynov vyrobcu.

N

V pripade zirkdnia, kovu a inych vyplni, ktoré nie su uréené na silanizaciu, postupujte
podla pokynov na aplikaciu adheziva uvedenych nizSie.

Svetlom vytvrdzovany cement, napr. cementové fazety

1. Naneste jednu vrstvu adheziva Prime&Bond® NT na vnutorny povrch, na ktory sa
prilepi vypli. Okamzite osuste vzduchom po dobu 5 sekund.

2. Vytvrdte adhezivum Prime&Bond® NT po dobu 10 sekund.?

Dualne vytvrdzovany a samotuhntici bezny Zivicovy cement, napr. Gplne pokryta
korunka, endodonticky stipik

. Naneste jednu vrstvu adheziva Prime&Bond® NT zmieSaného so samotuhntcim ak-
tivatorom Self Cure Activator na vnutorny povrch, na ktory sa prilepi vyplri.
Okamzite osuste vzduchom po dobu 5 sekund.

Zmie$ané adhezivum a aktivator vytvrdzujte po dobu 10 sekund.?

«nN

3.1.3 Oprava kompozitnej, keramickej a amalgamovej vyplne svetlom

vytvrdzovanymi kompozitmi
. Tam, kde je to mozné, vytvorte mechanicky miesto pre uchytenie. Pre lepSie vy-
sledky zdrsnite rozbity povrch, opravovanu oblast oSetrite pieskovanim pomocou
intraorélneho mikroleptania (50 pm oxidu hlinitého). Odportca sa gumova bariéra
s vysokorychlostnym odsavanim.
Oplachujte vodou po dobu 10 sekund (oblasti mikroleptania po dobu 15 az 20 se-
kund), osuste vzduchom.

N

2 Polymerizaéna lampa uréena pre vytvrdzovanie materialov obsahuijucich iniciator kafrchinon (CQ).
Vrchol spektra je v rozpati 440-480 nm a intenzitu Ziarenia 800-2000 mW/cm?. Polymerizujte aspof
20 sekund, ked je ozZiarenie v rozmedzi 550 az 800 mW/cm?.
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3. Pri opravach keramickych vyplIni vyleptaijte timivym roztokom kyseliny fluorovodikovej
na intraoralne pouzitie podla pokynov vyrobcu a podla pokynov vyrobcu naneste silan
(napr. spojovaci prostriedok Calibra® Silane) na keramicky povrch, ktory sa méa opravit.

4. Na ochranu zubnej drene, pri kondicionovani zuba a nanasani adheziva postupujte
tak, ako sa uvadza nizSie.

3.2 Ochrana zubnej drene
1. Na priame a nepriame uzatvorenie zubnej drene pokryte dentin v blizkosti drene
(menej ako 1 mm) tvrdo tuhntcim podlozkovym materidlom z hydroxidu vapenatého
(Dycal® liner). Ostatnu ¢ast povrchu kavity nechajte prazdnu na spojenie s adhezi-
vom Prime&Bond® NT.

3.3 Kondicionovanie zubal/predosetrenie dentinu
Ked pouzivate spojovaci prostriedok na kompozitné materialy, odporuca sa Uplne po-
stupovat' podla techniky ,leptat/leptat a oplachnut”. Ked sa ako spojovaci prvok pou-
Ziva na kompomerové materidly v menej vypatych situaciach, méze sa pouzit leptanie
kyselinou.
Pred pouzitim si pozrite kompletné pokyny na pouzivanie vybraného kondicionéra ky-
seliny fosforecnej.

3.3.1 Nanasanie kondicionéru s 34%-36% kyselina fosfore¢na

. Po nasadeni koferdamu alebo pouziti inej vhodnej izolacnej techniky naneste pri-
slusny kondicionér.

Naneste prislusny kondicionér na povrch kavity a za¢nite pri okrajoch skloviny.

Pre najlepsie vysledky kondicionujte sklovinu najmenej 15 sekind a dentin 15 se-
kind alebo menej.

«nN

3.3.2 Oplachovanie a osusanie

. Odstrarite kondicionér pomocou odsavacky a velkého mnozstva vody, oplachujte
naleptané plochy aspori po dobu 15 sekund.

Osuste pomocou pridu vzduchu alebo odsatim pomocou suSenia. Nepresuste dentin.
Ihned pokracujte nanasanim adheziva Prime&Bond® NT.

«nN

Presusenie — Na znizenie rizika horsej adhézie.
1. Nepresuste zubni hmotu — povrch kavity by mal zostat' primerane
z : ! vihky.
2. Zabrante hromadeniu vody, ktoré zanechava mokry a lesknuci sa
povrch. Pri ostusani nepotierajte povrch zuba.

Kontaminacia — Na znizenie rizika zlyhania vypine.

1. Po naleptani povrchu je nutné udrzat ho Cisty, bez kontaminacie slinou.

2. Pokial k tomu predsa len dbjde, znelisteny povrch osprejujte vodou,
osuste, znovu leptajte skloviny po dobu 5 sekind. Oplachnite a osus-
te podla vyssie uvedenych pokynov.

3.4 Aplikacia adheziva Prime&Bond® NT
Postup pri vytvrdzovani svetlom: adhezivum Prime&Bond® NT.
« Priame, svetlom tuhnlce kompozitné a kompomerové vyplne.
* Nepriame vyplne: svetlom vytvrdzované, Zivicové cementované fazety.
« Kompozitné, keramické a amalganové opravy.
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Frasticka s vyklopnym vieckom

. Odtrhnite originalny uzaveér.

2. Pre otvorenie uchopte fiasticku do ruky, palec umiestnite do priehlbiny a zatlaéte na
viec€ko zo strany tak, az zostane v otvorenej polohe.

Podrzte nadobku hore dnom vo zvislej polohe a naneste adhezivum na Cistu Spicku
aplikatora, priom dbajte na to, aby sa nadobka nedostala do priameho kontaktu
s kefkou, alebo nakvapkajte 1-2 kvapky do beznej davkovacej nadobky alebo na
miesaciu podlozku.

V pfipade potreby ocistite kvapkadlom makkym papierovym obriskom.

Flasu potom starostlivo uzavrité tak, Ze stlacite na paku zhora. Vie¢ko zapadne na
svoje miesto a pri stlaceni pocujete ,cvaknutie”.

w

o s

Nadobka Patient Dose pre pouzitie u jedného pacienta

1. Uchopte nadobku na oboch koncoch, alebo ju vlozZte do drziaku a palec umiestnite
na stredovu Cast.

2. Pevne zatlacte, az sa nadobka oddeli.

3. Je pohodinejsie umiestnit drziak na stél, alebo ho podrzat medzi prstami.

4. Vlozte jednorazovy aplikator do otvoru a nechajte nasiaknut aplikacny hrot.

Odparenie rozpust'adla — Na znizenie rizika horsej adhézie

a tesniacich vlastnosti.

1. Adhezivum nanasajte okamzite, aby bola zachovana spravna koncen-
tracia rozpustadla.

3.4.1 Aplikacia a polymerizacia

1. Pomocou dodanej jednorazovej mikrokefky so $pickou s aplikatorom okamzite na-
neste velké mnozstvo adheziva Prime&Bond® NT, ktorym dokladne navihéite véetky
zubné povrchy. Tento povrch ma zostat Uplne navihéeny 20 sekund a podla potreby
moze byt nutné pouzit dalSie adhezivum. M6Ze byt potrebné opatovné navlhéenie
mikrokefkou, aby sa vytvorila vrstva pripravku na celych 20 sekund.
Prebytky rozpustadla odstrarite jemnym osuSenim ¢istym vzduchom zo vzducho-
vej pistole po dobu 5 sekind. Odporuca sa zacat technikou susenia a vyparovania
pomocou pistole vzdialenej 10 az 15 cm (4 az 6 palce) od povrchu. Postupne ju
priblizte na vzdialenost 1 cm (0,5 palce) od povrchu. Povrch by mal mat jednotne
leskly vzhlad. Ak tomu tak nie je, aplikaciu zopakuijte a osuste vzduchom. Na povrchu
nesmu byt miesta s velkou hribkou alebo nanosom velkého mnozZstva adheziva.
Podla potreby opakujte susenie vzduchom opisané vyssie.

Nedostato¢né odparenie rozpustadla — Na zniZenie rizika
A nedostatocnej polymerizacie.

1. Prisne dodrzujte pokyny vysSie uvedenych krokov.

N

3. Vytvrdte adhézivum Prime&Bond® NT poc¢as 10 sekiind pomocou vytvrdzovacieho
svetla ur¢eného na vytvrdzovanie materialov obsahujtcich gaforchinénovy iniciator
(CQ). Vrchol spektra je v rozpéti 440-480 nm a intenzitu Ziarenia 800-2000 mW/cm?.
Polymerizujte aspor 20 sekund, ked je oZiarenie v rozmedzi 550 az 800 mW/cm?.
Proces okamzite dokoncite a vlozte material vypline.
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Nedostato¢na polymerizacia — Na znizenie rizika nedostatocnej

polymerizacie.
A 1. Skontrolujte kompatibilitu polymerizaéného svetla.

2. Skontrolujte polymerizaény cyklus.
3. Skontrolujte vykon pred kazdou aplikaciouv.

3.4.2 Dokoncenie

1. Podra pokynov vyrobcu materialu vyplne na vytvrdené adhezivum Prime&Bond® NT
naneste svetlom vytvrdzovany material vyplne alebo svetlom vytvrdzovany Zivicovy
cement.

2. Skér, nez aplikujete vypliiovy material alebo cement sa presvedéte, ze vytvrdnuté
lepivé povrchy ostali nekontaminované. Ak dojde ku kontamindcii slinami, dékladne
ocistite silnym priadom vody, osuste a znova naneste adhezivum, ako je uvedené
vysSie bez toho, aby ste opakovali krok s kondicionovanim kyselinou.

3.5 Adhezivum Prime&Bond® NT zmie$ané so samotuhntcim aktivatorom

Self Cure Activator

Postupy duédlneho vytvrdzovania alebo samotuhnutia: zmes adheziva Prime&Bond® NT

so samotuhntcim aktivatorom Self Cure Activator.

« Priame, duédlne vytvrdzované alebo samotuhntce kompozitné vyplne a modely vypl-
ni.

« Nepriame vyplne: duaine vytvrdzované a samotuhnuce bezné Zivicové cementované
vlozky, Stepy, korunky a uchytenia mostikov.

« Dualne vytvrdzované a samotuhnuce Zivicové cementované endodontické cemento-
vanie stipikov.

. Pri priprave na Gistenie a oSetreni vyplne postupujte podla oddielu 3.1 VSeobecné
postupy. Ak je to potrebné, viozte podlozkovy material Dycal® (Dycal® liner) podfa

oddielu 3.2 Ochrana zubnej drene. ’
Pre priamy model vypIne vloZte podla potreby kolik, stlpik alebo matricu.

N

3.5.1 Kondicionovanie zuba/predosetrenie dentinu
.V pripade koruniek s Uplnym pokrytim na Zivych zuboch sa odporuca neleptat den-
tin, aby sa minimalizovala pripadna pooperacna citlivost. Postupujte v aplikacii dual-
ne vytvrdzovaného univerzalneho dentalneho adheziva Prime&Bond® NT, krok 3.5.2
Aplikacia adheziva Prime&Bond® NT zmie$aného so samotuhnucim aktivatorom
Self Cure Activator.
2. Ked sa pouziva ako spojovaci prostriedok pri dudlne vytvrdzovanych kompozitoch,
Zivicovych cementovanych viozkach, Stepoch a endodontickych stipikoch, odporiéa
sa postupovat podla techniky Uplného leptania opisanej v oddiele 3.3 Kondicionova-

nie zuba/predo$etrenie dentinu.

Priestor na endodonticky stipik.
Na zaistenie odstranenia prebyto¢nej vihkosti pouzite papierové Spicky.

Po naleptani povrchu je nutné udrzat ho Cisty, bez kontaminécie slinou. Ak sa objavi
kontaminécia slinami, postup opakuijte. Za¢nite krokom 3.1 VSeobecné postupy.

w
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Presusenie — Na znizenie rizika horsej adhézie.

1. Nepresuste zubnd hmotu — povrch kavity by mal zostat primerane
z : ! vihky.
2. Zabrante hromadeniu vody, ktoré zanechava mokry a lesknuci sa
povrch. Pri osusani nepotierajte povrch zuba.

Kontaminacia — Na znizenie rizika zlyhania vypine.

1. Po naleptani povrchu je nutné udrzat ho Cisty, bez kontaminacie slinou.

2. Pokial k tomu predsa len dbjde, znecisteny povrch osprejujte vodou,
osuste, znovu leptajte skloviny po dobu 5 sekind. Oplachnite a osus-
te podla vyssie uvedenych pokynov.

3.5.2

N

w

Aplikacia adheziva Prime&Bond® NT zmieSaného so samotuhniicim
aktivatorom Self Cure Activator
. Nakvapkajte 1 az 2 kvapky adheziva Prime&Bond® NT do cistej plastovej mieSacej
misky. Nadobku opat rychlo zatvorte.
Nakvapkajte rovnaké mnozstvo kvapiek samotuhniiceho aktivatora Self Cure
Activator do rovnakej mieacej misky. Viedko ihned nasadte spat. Spickou Gistej
nepouzitej kefky miesajte obsah 1 az 2 sekundy.
Pomocou dodanej jednorazovej mikrokefky so $pickou s aplikatorom okamzite na-
neste velké mnozstvo zmesi adheziva a aktivatora a dokladne nou navihcite vSetky
zubné povrchy. Tento povrch ma zostat Gplne navihéeny 20 sekind a v pripade potre-
by bude nutna dalSia aplikacia zmesi adheziva a aktivatora. MéZe byt potrebné opa-
tovné navlh¢enie mikrokefkou, aby sa vytvorila vrstva pripravku na celych 20 sekund.

Priestor na endodonticky stipik.

Odporuca sa pouzit Endo-applicator tip. Ako alternativa sa méze pouzit
vopred navlhéeny papier so zmesou adheziva, pomocou ktorého mézete
dostat' zmes adheziva dolu k najhlbSej ¢asti preparatu.

>

Prebytky rozpustadla odstrarite jemnym osuSenim ¢istym vzduchom zo vzducho-
vej pistole po dobu 5 sekind. Odporuca sa zacat technikou su$enia a vyparovania
pomocou pistole vzdialenej 10 az 15 cm (4 az 6 palce) od povrchu. Postupne ju
priblizte na vzdialenost 1 cm (0,5 palce) od povrchu. Povrch by mal mat jednotne
leskly vzhlad. Ak tomu tak nie je, aplikaciu zopakuijte a osuste vzduchom. Na povrchu
nesmu byt miesta s velkou hribkou alebo nanosom velkého mnozZstva adheziva.
Podla potreby opakujte susenie vzduchom opisané vyssie.

Priestor na endodonticky stipik.

Na dokladné lodstra’nenie rozpustadla alebo nadbytoéného adheziva
v priestore stlpika mozete pouzit Cisté, suché papierové Spicky.

Nedostato¢né odparenie rozpustadla — Na zniZenie rizika
A nedostatocnej polymerizacie.

1. Prisne dodrzujte pokyny vysSie uvedenych krokov.
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5. Zmie$ané adhezivum a aktivator vytvrdzujte po dobu 10 sekuind.?

Nedostato¢na polymerizacia — Na znizenie rizika nedostatocnej

polymerizacie.
A 1. Skontrolujte kompatibilitu polymerizaéného svetla.

2. Skontrolujte polymerizaény cyklus.
3. Skontrolujte vykon pred kazdou aplikaciouv.

3.5.3 Dokoncenie
1. Davkuijte, miesajte a aplikujte podla pokynov vyrobcu:
— Dualne vytvrdzovany alebo samotuhnuci priamy kompozitny vypliovy material
a material na priamy model vyplni.
— Dualne vytvrdzovany Zivicovy cement na nepriame vypliiové cementovanie.

4 Hygiena

Krizova kontaminacia — Na znizenie rizika infekcie.

« Jednorazové produkty nepouzivajte opakovane. Zlikvidujte v sulade s
miestnymi predpismi.

« Spracujte opakovane pouzitelné produkty podfa pokynov.

4.1 Flrase

Krizova kontaminécia — Na znizenie rizika infekcie.
1. FlaSe sa nedaju znovu pouzit. Kontaminované flase likvidujte podia

miestnych smernic.

2. Aby sa predislo vystaveniu flias spiSke alebo spreju telovych tekutin
alebo kontaminovanych ruk, je nevyhnutné, aby sa s ffasami manipulo-
valo mimo dentélnej jednotky a s Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami.

3. Klinicki pracovnici, ktori st po€as oSetrenia v kontakte s pacientom,
nesmu manipulovat s flasou.

Nahodny kontakt flase s vodou, mydlom alebo nemocniénym dezinfekénym roztokom
na baze vody neposkodi telo flase. Zabezpeéte, aby akykolvek roztok neprisiel do
kontaktu s obsiahnutym materidlom. Kompozitny material, ktory sa dostal do kontaktu
s akoukolvek tekutinou alebo nesterilnym nastrojom, zlikvidujte.

Opakovany kontakt s tekutinou méze poskodit’ Stitok. Ffasu utrite tkaninou pre jedno
pouzitie, ktora nepusta vliakna.

Prudké utieranie méze znicit' nalepku.
Utierajte ffase opatrne.

3 Polymeriza¢na lampa uréena pre vytvrdzovanie materidlov obsahujtcich iniciator kafrchinon (CQ).
Vrchol spektra je v rozpati 440-480 nm a intenzitu Ziarenia 800-2000 mW/cm?. Polymerizujte aspof
20 sekund, ked je ozZiarenie v rozmedzi 550 az 800 mW/cm?.
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4.2 Drziak na nadobku Patient Dose
Navod na opatovné spracovanie najdete v navode na pouzitie Unit Dose Holder, ktory
je k dispozicii na nasich webovych strankach https://www.dentsplysirona.com/ifu. V pri-
pade zaujmu Vam do 7 dni poSleme zdarma k vytlaceniu képiu navodu na pouzitie
v jazyku, ktory budete potrebovat. Na tento ucel pouzite objednavkovy formular, ktory
je k dispozicii na nasich strankach.

4.3 Likvidacia
Zneskodnite v sulade s miestnymi nariadeniami.

5 Cislo $arze (=1 ), datum exspiracie (8) a kontakt

. Nepouzivajte po datume spotreby.

Na oznacenie sa pouziva ISO $tandard: “RRRR-MM” alebo “RRRR-MM-DD”

V kazdej komunikacii uvadzajte nasledujuce Cisla:

» Referencné &islo (REF)

« Cislo 8arze (LOT)

« Datum spotreby (EXP)

3. VSetky zavazné nehody v spojitosti s produktom je nutné nahlasit vyrobcovi a pri-
slusnému dradu podla miestnych predpisov.

4. ldentifikacia pomocky (Basic UDI-DI): ++D010ADH01MC

N

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre tento vyrobok najdete
(po aktivacii) na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed vyhladanim zakladného
¢isla UDI-DI uvedeného vyssie a na stranke https://www.dentsplysirona.com/ifu pouzi-
tim referenéného &isla (REF).

Vysvetlenie symbolov pouzitych na Stitku je uvedené v slovniku symbolov na stranke
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-08-11
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Hasznalati utasitas Magyar

Prime&Bond® NT

Nanotechnoldgias savazasi-oblitési
fogaszati adheziv rendszer

FIGYELEM! Ez egy orvostechnikai eszkéz. Kizarolag fogaszati szakemberek éltali fogaszati
hasznalatra.
USA: Vénykoteles.

Tartalom Oldalszam
1 Termékleiras 184
2 Biztonsagi tudnivalok 186
3 Részlete itasok 188
4 Higiénia 193
5 Gyartasi szam, lejarati id6 és levelezé 194
1 Termékleiras

1.

1.

1.

-

N

w

A Prime&Bond® NT nanotechnoldgids savazasi-oblitési fogaszati adheziv egy olyan
ontolt6 fogaszati adheziv rendszer, amelyet migyanta alapt anyagoknak a zomanchoz
és dentinhez, valamint fémekhez és keramiahoz torténé bondozasara terveztek.

A Prime&Bond® NT a primert és az adhezivet egyetlen, kozos flakonban talalhatd
anyagként kombinalja. A komponensek és a kezelési Iépések szamanak csokkentése
egyszer(siti a hasznalatot, és ezaltal kivalo kotési szilardsagot és a mikroszivargas
elleni védelmet biztosit.

A Self Cure Activator aktivatorral osszekeverve a Prime&Bond®NT adhezivet
a Dentsply Sirona altal gyartott dudl kotésli/onkoté migyanta cementekkel torténd
hasznalatra tervezték, minden kdzvetlen restauracio és a Dentsply Sirona altal gyartott
dual kotésl kompozit tombanyag beragasztasahoz.

Felhasznalasi teriilet
Fogaszati adheziv fogaszati szubsztratumokhoz és primer toméanyagokhoz.

Klinikai elény
Afogak esztétikajanak és funkciojanak helyredllitdsa a restauracios kezelés részeként.

Indikaciok

Prime&Bond® NT adheziv (lathatd fénnyel keményitett):

« Direkt, fényrekété kompozit és kompomer helyreéllitasok

< Indirekt helyreallitadsok: Fényrekotd, miigyanta cementtel rogzitett héjak
« Kompozit, keramia és amalgam javitasok
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Prime&Bond® NT adheziv Self Cure Activator aktivatorral 6sszekeverve (dual kotési):

« Direkt, dudl kétésl vagy 6nkoté kompozit helyredllitasok és csonkfelépitések.

< Indirekt helyreallitdsok: Dudl kotési vagy 6nkétdé miigyanta cementtel rogzitett inlay-
ek, onlay-ek, korondk és hidak elhorgonyzé elemei.

< Dual kotésil és 6nkotd migyanta cementtel régzitett endodonciai csap cementezése.

Kontraindikaciok

* APrime&Bond® NT adheziv hasznalata ellenjavallt olyan betegeknél, akik ismert tul-
érzékenységgel rendelkeznek a metakrilat miigyantakkal szemben (pl. dietilénglikol-
dimetakrilat (DGDMA)) vagy barmely mas 6sszetevével szemben.

* A Prime&Bond® NT adhezivnek a fog pulpaszdvetén torténé kozvetlen alkalmazéasa
(direkt pulpasapkéazas) ellenjavallt.

Kiszerelés

A Prime&Bond® NT adheziv kaphato:

* Haromrétegd, flip-top kupakos flakonban
« Egyadagos tartalyban 0,125 ml'

Osszetétel

Prime&Bond® NT adheziv:

* Aceton

* Uretan-dimetekkrilat (UDMA)

« Foszforsavval médositott akrilat migyanta (PENTA)
Dietilénglikol-dimetakrilat (DGDMA)

« Elasztomer uretan-dimetakrilat migyanta
» Funkcionalizalt amorf szilika

« Trimetakrilat

« Etil-4-dimetilaminobenzoat (fotégyorsitd)
« Kamfor-kinon (fotoiniciator)

Butilezett hidroxi-toluol (BHT)

« Cetil-amin-hidrofluorid

1.7 Kompatibilis toméanyagok/cementek

* A Prime&Bond® NT adheziv kémiailag kompatibilis a hagyomanyos (met)akrilat ala-
pu, lathatd fénnyel keményitett kompozit toméanyag és cement anyagokkal, beleért-
ve a Dentsply Sirona lathaté fénnyel keményitett kompozit és kompomer helyreallitd
és cement anyagokat.

* A Self Cure Activator aktivatorral 6sszekevert Prime&Bond® NT adheziv kémiailag
kompatibilis a hagyomanyos (met)akrilat alapt dual kotésti és 6nkoté kompozit hely-
redllité anyagokkal, beleértve a Dentsply Sirona dual kotésl és 6nkoté kompozit
helyreallité és cement anyagokat (I4sd a kivalasztott helyreallité/cement anyag teljes
hasznalati utasitasat).

" Prime&Bond® NT paciens dozis kiszerelés csak egyes orszagokban kaphato.
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2.2

Biztonsagi tudnivalok

Vegye figyelembe az alabbi altalanos biztonsagi tudnivaldkat, valamint a jelen haszna-
lati utasitas tobbi fejezetében talalhaté specialis biztonsagi tudnivalokat.

bal

Biztonsagi figyel m

« Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimbolum. A személyi sériilés poten-
cidlis veszélyére figyelmezteti Ont.
* Az esetleges sérlilések elkerllése érdekében vegyen figyelembe
minden olyan biztonsagi Gzenetet, amely ezt a szimbdlumot koveti.

Informacié szimbdlum.

Ez az informaci6 szimbdlum arra szolgal, hogy kiemelje a helyes haszna-
lathoz szlikséges fontos informacidkat.

Figyelmeztetések

Az anyag polimerizélhaté (met)akrilat monomereket tartalmaz, melyek irritalhatjak a bort,

szemet, szajnyalkahartyat, és allergias reakciét valthatnak ki az arra érzékenyeknél.

Ez a termék etil-4-dimetil-amino-benzoatot tartalmaz, amely az anyagok és keverékek

osztalyozasarodl, cimkézésérdl és csomagolasardl szolé 1272/2008/EK rendelet szerint

rakkelté, mutagén vagy reprodukcidt karositd (CMR) anyagnak mindsl. A toxikologiai
kockazatértékelés alapjan az etil-4-dimetil-amino-benzoat jelenléte nem jelent toxikolo-
glal kockazatot, ha a terméket rendeltetésszerlien hasznaljak.
« Keriilje az anyag szembe jutasat, hogy megelézze az irritaciét és a szaruhartya
karosodasanak lehetéségét. Ha az anyag a szembe jut, azonnal 6blitse ki bé vizzel,
és forduljon orvoshoz.

« Keriilje a bérrel valé érintkezést, hogy megelézze az irritaciét és az allergias
vélaszreakcio lehetéségét. Ha a bdérrel vald érintkezés megtorténik, tavolitsa el az
anyagot vattaval, és mossa meg az érintett feliiletet szappanos vizzel. Ha bérérzé-
kenységet vagy kilitést tapasztal, szakitsa meg az anyag hasznalatat, és forduljon
orvoshoz.

« Keriilje az érintkezést a szajlreg lagyszoveteivel/nyalkahartyajaval, hogy elke-
rilje a gyulladast. Ha véletlenil bekdvetkezik a kontaktus, tavolitsa el a lagyrészekrd|
az anyagot. Oblitse le a nyalkahartyat bé vizzel, ha a helyreallitas elkésziilt, és kdpje/
szivja ki a vizet. Ha a nyalkahartya gyulladasa tovabbra is fennall, forduljon orvoshoz.

« Ateljes lefedettségl, €6 koronapreparaciokhoz csak a maradék zomancot kondici-
onalja. A teljes lefedettségii dentinfeliiletek savazasa a posztoperativ érzékenység
lehet6ségének minimalizalasa érdekében nem javasolt.

Elévigyazatossag

Ezen termék kizardlag a hasznalati utasitasban leirt specialis médon hasznalhaté.

Ezen termék barmely, a hasznalati utasitastol eltéré hasznalata kizarélag a fogorvos

felel6sségére torténik.

« Terhes vagy szoptatd néknél a biztonsagossagot és a hatasossagot nem allapitottak
meg.

* Az ,egyszer haszndlatos” felirati eszk6zok csak egyszeri hasznalatra alkalmasak.
Hasznalat utan dobja el. Ne hasznélja Gjra mas paciensen, hogy elkerlilje a kereszt-
fertézést.

« Kizarélag megfelel6 applikatorcsucsokat hasznaljon (pl. Dentsply Sirona altal gyar-
tott Applicator Tips), hogy biztositsa az anyag kell6 mennyiségben valé felvitelét az
reg felileteire.
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A flakonok nem Ujrahasznosithatdk. Annak érdekében, hogy megdvja a flakonokat

a rajuk froccsend testfolyadékoktdl vagy azok permetcseppeitdl, valamint a kezérdl

rajuk kerlilé szennyez6désektdl, a kezelésiket feltétlendl a fogaszati kezelGegysé-

gen kivll végezze, tiszta/fert6tlenitett kesztyliben. A kezelés soran a beteggel érint-
kez6 orvosok nem érhetnek hozza a flakonokhoz.

A nyallal és vérrel valé érintkezés a termék alkalmazasa soran a helyreallitas siker-

telenségét okozhatja. Kofferdam hasznalata vagy adekvat izolalas ajanlott.

Hordjon megfelel védészemiveget, maszkot, védbruhat és keszty(t. A paciens sza-

mara is ajanlott a védészemiiveg hasznalata.

A Prime&Bond® NT adheziv flakonjait kdzvetlenil a hasznalat utéan szorosan le kell

Zarni.

Miutan a Prime&Bond® NT adhezivet 6sszekeverte a Self Cure Activator aktivatorral,

azonnal vigye fel az elékészitett fellletekre.

Azonnal applikalja a kiadagoltz anyagot, hogy megdvja a parolgastél. Ne alkalmaz-

zon elparolgott anyagot.

Jol szell6z6 helyiségben hasznélja. Kerllje a g6ze belégzését.

Gyulékony: A Prime&Bond® NT adheziv és a Self Cure Activator aktivator acetont tar-

talmaz. Tartsa tévol a gyuijtéforrasoktol. Tegyen dvintézkedéseket az elektrosztatikus

feltoltédés ellen.

Interakciok:

— Eugenol- és hidrogén-peroxid tartalmi anyagokat ne hasznaljon ezen anyag
hasznalata soran, mivel akadalyozhatjak a kikeményedést, és az anyag polimer
komponensei lagyak maradhatnak.

— APrime&Bond® NT adheziv egy fényrekétd anyag. Ezért dvja a kornyezeti fénytdl.

— Ha asvanyi anyagokkal impregnalt (pl. vasvegyliletekkel) retrakcios fonalat és/
vagy hemosztatikus oldatot hasznal, az befolyasolhatja az anyag széli zarédasat,
mikroszivargast, felszin alatti festést idézhet el, nem megfelel6 mindség resta-
uraciét eredményezhet. Ha foginyvisszahuzas szikséges, hasznaljon egyszer(,
nem impregnalt retrakcios fonalat.

— Az olyan dual kétésl adheziv rendszerek, mint példaul a Self Cure Activator ak-
tivatorral dsszekevert Prime&Bond® NT adheziv hasznalata leréviditheti a dual
kotésl migyanta cement rendszerek miikodési idejét. Ezt a hatast a klinikai hasz-
nalat el6tt laboratériumban meg kell vizsgalni.

— Kilénboz6 in vitro adatok Iéteznek az olyan, kizarélag fényre keményedé adhezi-
vek hasznalatara vonatkozéan, mint példaul a Self Cure Activator aktivator nélkili
Prime&Bond® NT adheziv a legtdbb dudl kétést vagy 6nkoté miigyanta tomo-
anyagokkal vagy cementekkel 0sszefiiggésben. A kémiai-/termékinkompatibilitas
hatranyosan befolyasolhatja a termék hatékonysagat, ami a helyreallitas id6 el6tti
sikertelenségéhez vezethet.

2.3 Nemkivanatos mellékhatasok
* Szemkontaktus: Irritacié és corneasérilés lehetdsége.
< Bérkontaktus: Irritacio vagy allergias reakcio lehetésége. Piros kilitések lehetnek lat-
haték a bérén
* Nyalkahartyak: Gyulladas, 6déma, levalas (lasd: 2.1 Figyelmeztetések).

Afogéaszati adhezivek hasznalata soran altalaban az aldbbi mellékhatasok vagy nemki-
vanatos hatasok figyelheték meg:

«  Mtét utani fajdalmat vagy tulérzékenységet okozé pulpagyulladas.

« Ahelyredllitds degradacidja és meghibasodasa marginalis leéplilés vagy levalas miatt.
« Marginélis elszinez6dés.

« Masodlagos fogszuvasodas.
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2.4 Tarolasi feltételek

3.1

A nem megfelel6 tarolds az anyag élettartamat leréviditheti, és a hibas mikodését

okozhatja.

« Védje a direkt napsitéstdl, és tarolja jol szell6z6 helyen, 10 °C és 24 °C (50 °F és
75 °F) kozott.

« Hasznalat elétt varja meg, amig az anyag szobahémérsékletii lesz.

« Védje a nedvességtdl.

« Ne fagyassza le.

« Ne hasznalja a lejarati datum utan.

Részletes utasitasok

Altalanos eljarasok

3.1.1 Tisztitas: El6készités minden ragasztasi eljarashoz

. Alkalmazzon megfeleld izolaciot, példaul kofferdamot.

. Tisztitsa meg a frissen preparalt zomancot és dentint vizpermettel, majd szaritsa
meg levegdvel. Tisztitsa meg a preparalatlan zomancot és a dentint gumikehellyel
és horzsakdporral vagy tisztitopasztaval, pl. a Nupro® profilaxispasztaval.

Mossa le alaposan vizpermettel, és itassa fel, vagy szaritsa meg egy kissé leveg6-
vel. Ne szaritsa ki a dentint.

N =

w

3.1.2 Indirekt helyreallitas

. Kezelje a helyreallitas fellletét a gyartdk vagy a fogaszati laboratdrium utasitasainak
megfeleléen, azaz végezzen savazast vagy mechanikai érdesitést.

2. Alkalmazzon Calibra® Silane Coupling Agent anyagot (kiilon kaphato) a gyarto utasi-

tasai szerint a szilanizalandd keramia helyreallitasokon.

A cirkonium, a fém vagy mas, nem szilanizalt helyredllitdsok esetében kdvesse az ad-
heziv alkalmazésara vonatkozé alabbi utasitasokat:

Fényre koté cement, pl. héjak cementezése

1. Vigyen fel egy rétegnyi Prime&Bond® NT adhezivet a helyredllitas bels6 ragasztasi
feluletére. Hagyja azonnal megszaradni a levegén 5 masodpercig.

2. Polimerizélja a Prime&Bond® NT adhezivet 10 masodpercig.?

Dual kotésii/onkoté hagyomanyos miigyanta cement, pl. teljes lefedettségii
korona, endodonciai csap

. Vigyen fel egy rétegnyi, Self Cure Activator aktivatorral dsszekevert Prime&Bond® NT
adhezivet a helyreallitds bels6 ragasztasi feliletére.

Hagyja azonnal megszaradni a levegén 5 masodpercig.

. Polimerizélja az adheziv/aktivator keveréket 10 masodpercig.?

w

3.1.3 Kompozit, keramia és amalgam helyreallitasok javitasa fényre koté

kompozitokkal

. Ahol lehet, hozzon létre mechanikai retenciot. A legjobb eredményekhez érdesitse
fel a torott fellletet, végezzen homokfuvast a javitandd teriileten egy intraoralis mik-
rosavazo segitségével (50 pm timfold). Nagy sebességl evakualast biztositd koffer-
dam hasznalata javasolt.

A polimerizacios fény arra szolgal, hogy megkdsse a kamforkinon (CQ) iniciator tartalmd anyagokat.
A spektrum csticsa 440-480 nm koz6tt van és besugarzasa 800-2000 mW/cm?. Ha a lampa teljesit-
ménye 550-800 mW/cm?, legalabb 20 masodpercig végezze a polimerizalast.
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2. Oblitse vizzel 10 masodpercig (a mikrosavazott teriileteket 15-20 masodpercig), sza-
ritsa meg levegével.

3. Keramia javitdsahoz savazza intraordlis hasznélatra szolgal6 pufferelt fluorsavval
a gyarto utasitasai szerint, és alkalmazzon szilant (pl. Calibra® Silane Coupling Agent
anyagot) a javitandé keramia fellileteken a gyartd utasitasai szerint.

4. Folytassa a pulpavédelemmel, a fogkondicionalassal és az adheziv felvitelével az
alabbiakban leirtak szerint.

3.2 Pulpavédelem
1. Adirekt és indirekt pulpasapkazashoz fedje le a dentin pulpakozeli részét (kevesebb
mint 1 mm-t) keményen koté kalcium-hidroxid alabélelével (Dycal® alabéleld) gy,
hogy az Ureg felllletének tobbi részét szabadon hagyja a Prime&Bond® NT adheziv-
vel torténé beragasztashoz.

3.3 Fogkondicionalas/dentin-el6kezelés
Ha kompozit anyagokhoz hasznalja bondozé anyagként, javasolt a teljes savazas/sava-
zasi-Oblitési technika kovetése. Ha kompomer anyagokhoz hasznalja bondozé anyag-
ként nem teherviselési helyzetekben, a savmaratas opcionalis.Hasznalat el6tt, kérjik,
tekintse meg a kivalasztott foszforsavas kondicionalo teljes hasznalati utasitasat.

3.3.1 34-36%-os foszforsav kondicionalé applikalasa

. Kofferdam vagy mas megfelel6 izolalas felhelyezése utan applikélja a vélasztott kon-
dicionaldt.

Applikalja a valasztott kondicionalét az lireg feliileteire a zomancszéleknél kezdve.
Alegjobb eredmény elérése érdekében a zomancot legalabb 15 masodpercig kondi-
cionalja, és a dentint legfeljebb 15 masodpercig vagy annal révidebb ideig.

«nN

3.3.2 Oblités és szaritas

. Tavolitsa el a kondicionalét elszivdval és/vagy erés vizpermettel, és oblitse le alapo-
san a kondicionalt terlileteket legalabb 15 masodpercig.

Teljesen tavolitsa el az 6blitdvizet fecskendébdl torténé dvatos levegodfujassal, vagy
itassa fel vattagombdccal. Ne széritsa ki a dentint.

Azonnal kezdje meg a Prime&Bond® NT adheziv applikalasat.

N

w

Kiszaradas — A gyengébb tapadas kockazatanak csokkentése.

1. Ne szaritsa ki a foganyagot — az ureg fellletének megfeleléen ned-
vesnek kell lennie.

2. Kerlilje a tulaztatast, a fellletnek csillogénak, nedvesnek kell lennie.
Ne dorzsdlje a fog felliletét a felitatas soran.

Kontaminacié — A helyredllitas sikertelensége kockazatanak
csokkentése.

a kontaminaciotol.

2. Ha nyallal valé kontaminalédas torténik, alaposan tisztitsa le erés
vizpermettel, szaritsa meg, és ismételje meg a zomanc kondicionalasi
eljarasat csupan 5 masodpercig. Oblitse le és szaritsa meg a fent
leirtak szerint.

f 1. Ha az Ureg felliletei megfelelGen lettek kezelve, meg kell vni 6ket
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3.4 A Prime&Bond® NT adheziv alkalmazasa
Fénypolimerizacids eljarasok: Prime&Bond® NT adheziv.
« Direkt, fényrekété kompozit €és kompomer helyreallitasok.
< Indirekt helyreallitasok: Fényrekotd, miigyanta cementtel rogzitett héjak.
« Kompozit, keramia és amalgam javitasok.

Flip-top kupakos flakon

1. Hizza le az eredetiséget jelzd zarat.

2. Akinyitdsahoz vegye a flakont a kezébe, helyezze a hivelykuijjat a hiivelykujj mélye-
désébe, és tolja fel a kupakot, amig az nyitott helyzetben nem marad.

3. Tartsa az lveget fejjel lefelé fliggleges helyzetben, és adagoljon ki adhezivet kdz-

vetlenil egy tiszta Applicator Tip applikatorcsucsra, Ugyelve ra, hogy az lveg ne

érintkezzen kdzvetlenll az ecsettel, vagy tegyen 1-2 cseppet egy szabvanyos Dap-

pen edénybe vagy keverdcellaba.

Ha sziikséges, tisztitsa meg a flakon csepegtetdjét egy puha papirzsebkendével.

Ovatosan zarja vissza a flakont feliilrél torténd nyomas alkalmazasaval. A kupak

a helyére pattan a nyomassal torténd lezaraskor egy érezhetd  kattanassal”.

o s

Egyadagos tartaly egy paci valoé hasznalatra

1. Fogja meg a tartalyt mindkét végénél, vagy helyezze a tartéba, hivelykujjal a koze-
pén megnyomva.

2. Ovatosan nyomja, amig a tartaly szét nem valik.

3. Atartd az asztalra helyezhetd, vagy a kényelem érdekében az ujjak kozott tarthatd.

4. Helyezze be az eldobhatd applikatort a nyilasba, amig meg nem telik az Applicator
Tip applikator.

Az oldészer parolgasa — A gyengébb tapadas és lezarasi
tulajdonsagok kockazatanak csokkentése.
1. Azonnal applikélja az adhezivet, hogy megmaradjon a megfelelé

oldészer-koncentracio.

3.4.1 Applikalas és polimerizalas

1. A mellékelt eldobhaté mikroecset applikatorcsticsa segitségével azonnal vigyen fel
bdséges mennyiségli Prime&Bond® NT adhezivet az 6sszes fogfelllet alapos be-
nedvesitéséhez. Ezeknek a fellileteknek 20 masodpercig teliesen nedvesen kell
maradniuk, és ehhez szlkség lehet az adheziv tovabbi alkalmazasara is. A mikro-
ecset Ujboli benedvesitésére lehet szlikség a preparaciénak a teljes 20 masodpercre
torténé beboritasahoz.
Tavolitsa el a felesleges olddszert egy fogaszati fecskendd segitségével végzett, tisz-
ta, széraz levegdvel torténd dvatos, legalabb 5 masodpercig tarté szaritassal. A java-
solt technika szaritast/parologtatast kezdeni fecskendével, kb. 10-15 cm (4-6 inch)
tavolsagra a felilettdl, a forrast fokozatosan a fellilettél 1 cm (0,5 inch) tavolsagon
beliilre vive. A fellletnek egységesen fényesnek kell lennie. Ha nem igy van, ismé-
telie meg az applikalast és a levegbvel valo szaritast. A fellleten nem lehetnek olyan
teriiletek, ahol az adhezivréteg tul vastag, vagy ahol az adheziv 6sszegydilt. Szilkség
esetén ismételje meg a fent ismertetett szaritast/parologtatast.

N

kockazatanak cst

c Az oldészer elégtelen parolgasa — A nem megfelelé polimerizacio

1. Pontosan kdvesse a fenti Iépésekben szerepl6 utasitasokat.
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3. Polimerizalja a Prime&Bond® NT adhezivet 10 masodpercig kamfor-kinon (CQ) ini-
ciator tartalmud anyagok polimerizalasara tervezett polimerizaciés lampaval. A spekt-
rum csucsa 440-480 nm koz6tt van és besugarzasa 800-2000 mW/cm?. Ha a lampa
teljesitménye 550-800 mW/cm?, legalabb 20 masodpercig végezze a polimerizalast.
Azonnal folytassa a befejezéssel/helyreallitdé anyag behelyezésével.

Nem megfelel6 polimerizacié — A nem megfelel6 polimerizacio

koc! yak csokk
A 1. Ellenérizze a polimerizaciés lampa kompatibilitasat.
2. Ellendrizze a polimerizacids ciklust.

3. Ellendrizze a polimerizalasi teljesitményt minden eljaras elétt.

3.4.2 Befejezés

1. Helyezze a fénypolimerizalt helyreallité anyagot vagy a fénypolimerizalt mligyanta
cementet a polimerizalt Prime&Bond® NT adheziv folé a helyreallité anyag gyartdja-
nak utasitasai szerint.
Ahelyreadllité anyag vagy cement alkalmazasa el6tt gy6z6djon meg réla, hogy az adhe-
ziv kikeményedett feliilete nem kontaminalodott. Ha nyallal kontaminalédott a felilet,
alaposan tisztitsa meg er6s vizsugarral, szaritsa meg, és vigye fel Ujra az adhezivet
a fent leirt médon, anélkil hogy megismételné a savas kondicionalast.

N

3.5 Prime&Bond® NT adheziv Self Cure Activator aktivatorral 6sszekeverve
Dual kétési vagy 6nkoto eljarasok: a Prime&Bond® NT adheziv és a Self Cure Activator
aktivator keveréke.
« Direkt, dudl kétésl vagy 6nkoté kompozit helyredllitasok és csonkfelépitések.
< Indirekt helyreallitasok; dual kotési vagy 6nkoté hagyomanyos miigyanta cementtel
rogzitett inlay-ek, onlay-ek, koronak és hidak elhorgonyzé elemei.
< Dual kotési és 6nkotd migyanta cementtel rogzitett endodonciai csap cementezése.

. Tisztitsa meg a preparaciot, és kezelje a helyreallitast a 3.1 Altalanos eljarasok rész-
ben leirtaknak megfeleléen. Ha szikséges, helyezzen be Dycal® alabélelét a 3.2
Pulpavédelem részben leirtaknak megfelelen.

2. Adirekt csonkfelépitéshez helyezzen be sziikség szerint pillért, csapot vagy matricat.

3.5.1 Fogkondicionalas/dentin-el6kezelés

. Ateljes lefedettségii koronakhoz az €16 fogakon javasolt a posztoperativ érzékeny-
ség lehetéségének minimalizalasa érdekében nem savazni a dentint. Folytassa
a Prime&Bond® NT dudl kotésl univerzalis fogaszati adheziv rendszer haszna-
lataval, a kovetkezd lépéssel: 3.5.2 A Self Cure Activator aktivatorral 6sszekevert
Prime&Bond® NT adheziv alkalmazasa.

Ha dual kétési kompozitok bondozé anyagaként, miigyanta cementtel régzitett inlay-
ekhez, onlay-ekhez, valamint endodonciai csapokhoz hasznalja, javasolt a 3.3 Fog-
kondicionalas/dentin-el6kezelés részben ismertetett teljes savazas technika kovetése.

N

Endodonciai csap elhelyezése.

A maradék nedvesség eltavolitdsanak biztositasara hasznaljon papir-
csutcsokat.

w

Ha az ureg feliletei megfeleléen lettek kezelve, meg kell dvni ket a kontaminaciotol.
Nyallal valé kontaminalédas esetén ismételje meg az eljarast a 3.1 Altalanos eljara-
sok [épéstdl kezdve.
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Kiszaradas — A gyengébb tapadas kockazatanak csokkentése.

1. Ne szaritsa ki a foganyagot — az ureg fellletének megfeleléen ned-
vesnek kell lennie.

2. Kerlilje a tulaztatast, a fellletnek csillogénak, nedvesnek kell lennie.
Ne dorzsdlje a fog felliletét a felitatas soran.

Kontaminacié — A helyredllitas sikertelensége kockazatanak
csokkentése.

1. Ha az Ureg felliletei megfelelGen lettek kezelve, meg kell vni 6ket
A a kontaminacistol.

2. Ha nyallal valé kontaminalédas torténik, alaposan tisztitsa le erés
vizpermettel, szaritsa meg, és ismételje meg a zomanc kondicionalasi
eljarasat csupan 5 masodpercig. Oblitse le és szaritsa meg a fent
leirtak szerint.

3.5.2

N

w

A Self Cure Activator aktivatorral 6sszekevert Prime&Bond® NT adheziv
alkalmazasa

. Tegyen 1-2 csepp Prime&Bond® NT adhezivet egy tiszta, mlanyag keverécellaba.

Azonnal zarja vissza a flakont.

Tegyen a Self Cure Activator aktivatorbdl ugyanolyan szamu cseppet ugyanabba
a keverdécellaba. Tegye vissza azonnal a kupakot. Keverje 6ssze a cella tartalmat
1-2 masodpercig egy tiszta, nem hasznalt ecset cstucsaval.

A mellékelt eldobhaté mikroecset applikatorcslicsa segitségével azonnal vigyen fel
bdséges mennyiségli adhezivet/aktivatort az dsszes fogfelllet alapos benedvesité-
séhez. Ezeknek a fellileteknek 20 masodpercig teliesen nedvesen kell maradniuk,
és ehhez sziikség lehet az dsszekevert adheziv/aktivator tovabbi alkalmazasara is.
A mikroecset Ujbdli benedvesitésére lehet sziikség a preparacionak a teljes 20 ma-
sodpercre torténd beboritasahoz.

Endodonciai csap elhelyezése.

Endo applikatorcsucs applikatorcsucs hasznalata javasolt. Masik lehe-

téségként az adheziv keverékkel elézetesen benedvesitett papircsics

segithet az adheziv keveréknek a preparacio legmélyebb részeibe vald
lejuttatasaban.

>

Tavolitsa el a felesleges olddszert egy fogaszati fecskendd segitségével végzett, tisz-
ta, széraz levegdvel torténd dvatos, legalabb 5 masodpercig tarté szaritassal. A java-
solt technika szaritast/parologtatast kezdeni fecskendével, kb. 10-15 cm (4-6 inch)
tavolsagra a felilettdl, a forrast fokozatosan a fellilettél 1 cm (0,5 inch) tavolsagon
beliilre vive. A fellletnek egységesen fényesnek kell lennie. Ha nem igy van, ismé-
telie meg az applikalast és a levegbvel valo szaritast. A fellleten nem lehetnek olyan
teriiletek, ahol az adhezivréteg tul vastag, vagy ahol az adheziv 6sszegydilt. Sziikség
esetén ismételje meg a fent ismertetett szaritast/parologtatast.

Endodonciai csap elhelyezése.

Atiszta, szaraz papircsticsok hasznalata segithet az oldoszer/felesleges
adheziv alapos eltavolitdsaban a csap elhelyezése soran.
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kocka anak csokk

c Az oldészer elégtelen parolgasa — A nem megfelelé polimerizacio

1. Pontosan kdvesse a fenti Iépésekben szerepl6 utasitasokat.

5. Polimerizélja az adheziv/aktivator keveréket 10 masodpercig.®

Nem megfelel6 polimerizacié — A nem megfelel6 polimerizacio

koc! vak csokk
A 1. Ellenérizze a polimerizaciés lampa kompatibilitasat.
2. Ellendrizze a polimerizacids ciklust.

3. Ellendrizze a polimerizalasi teljesitményt minden eljaras elétt.

3.5.3 Befejezés

1. Adagolja ki, keverje 6ssze és alkalmazza a gyarté utasitasainak megfelelGen:
— Dual kotésti vagy onkété direkt kompozit helyredllitas/csonkfelépité anyag.
— Dual kétési miigyanta cement indirekt helyreallitasok beragasztasahoz.

4 Higiénia

4.

=

Keresztszennyezddés — A fert6zés kockazatanak csokkentéséhez.

* Ne hasznaljon fel Gjra egyszer hasznalatos termékeket. Az artalmat-
lanitast a helyi el6irasoknak megfeleléen végezze.
* Az ujrafelhasznalhat6 termékek Ujrafeldolgozasat az utasitasoknak
megfeleléen végezze.

Flakonok

Keresztszennyezddés — A fert6zés kockazatanak csokkentéséhez.

1. Aflakonok nem Ujrahasznosithaték. A kontaminalt flakonok artalmatla-
nitasat a helyi elirdsoknak megfeleléen végezze.

2. Annak érdekében, hogy megdvja a flakonokat a rajuk fréccsend
testfolyadékoktol vagy azok permetcseppeitdl, valamint a kezérdl
rajuk kerlil6 szennyezédésektdl, a kezelésiket feltétlendl a fogaszati
kezel6egységen kivil végezze, tisztalfert6tlenitett kesztylben.

3. Akezelés soran a beteggel érintkezd orvosok nem érhetnek hozza
a flakonhoz.

A palack véletlen érintkezése vizzel, szappannal vagy viz alapu, kérhazi minéségu fer-
tétlenitdoldattal nem karositja a kiszerelést. Ne hagyja, hogy a tégelyben 1évé anyag
barmilyen oldattal érintkezzen. Dobjon ki minden olyan anyagot, amely barmely folya-
dékkal vagy nem steril eszkdzzel érintkezésbe kertilt.

A folyadékkal torténd ismételt érintkezés karosithatja a cimkét. Tordlje szarazra a té-
gelyt egy szélmentes, egyszer hasznalatos torl6kendével.

3 A polimerizacios fény arra szolgal, hogy megkdsse a kamforkinon (CQ) iniciator tartalmd anyagokat.

A spektrum csticsa 440-480 nm koz6tt van és besugarzasa 800-2000 mW/cm?. Ha a lampa teljesit-
ménye 550-800 mW/cm?, legalabb 20 masodpercig végezze a polimerizalast.
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Az erételjes torlés tonkreteheti a cimkét.

A flakonok térlését 6vatosan végezze.

4.2 Egyadagos tarté egyadagos tartalyhoz

4.

w

Az Ujrahasznositassal kapcsolatban olvassa el az egyadagos tartaly hasznalati uta-
sitast, amely elérheté a weboldalunkon itt: https://www.dentsplysirona.com/ifu. Igény
esetén kildink egy ingyenes nyomtatott példanyt a hasznalati utasitasbdl a kivant nyel-
ven, 7 napon belll. Erre a célra a weboldalunkon talalhaté megrendelélapot hasznalja.

Artalmatlanitas
A helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Gyartasi tételszam (1 ), lejarati id6 (&) és levelezés

. Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

ISO-szabvany szerint: “EEEE-HH” vagy “EEEE-HH-NN”

Az alabbi adatokat mindig fel kell tiintetni a levelezés soran:

» Referenciaszam (REF)

» Gyartasi tételszam (LOT)

« Lejarati id6 (EXP)

3. Barmely, a termékkel kapcsolatos sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyart6-
nak és az illetékes hatdsagnak a helyi eldirasoknak megfeleléen.

4. Eszkdzazonositd (Basic UDI-DI): ++D010ADHO1MC

N

A termék biztonsagossagardl és a klinikai teljesitoképességérdl szold osszefoglalot
(SSCP) lasd (az elérhetévé tételt kdvetden) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed olda-
lon, ahol a termék fent emlitett Alapveté UDI-DI azonositéja alapjan tud keresni, vagy
a https://www.dentsplysirona.com/ifu ahol referenciaszam (REF) alapjan lehetséges
a keresés.

A cimkén hasznalt szimbolumok magyarazatat lasd a Szimboélumok jegyzékében,
a https://www.dentsplysirona.com/ifu webhelyen.

© Dentsply Sirona 2025-08-11
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Odnyleg xpriong EANNVIKG

Prime&Bond® NT

OB0oVTLATPLKO CUYKOANTIKSO cUCTNUA
VaVOTEXVOAOYLAC adpOoTtolinong Kal EKTTALONG

MPOZOXH: latpotexvoloyiké TTpoidv. Ma odovTiaTpIkr Xprion amd emayyeApartieg odovTi-
AaTpoug povo.
HIMA: Mévo pe 1atpikr ouvTayr.

Mepiexopeva ZeNida
1 Mepiypa@n Tou mpoiévTog 195
2 Inpeiwoelg ao@daAsiag 197
3 Obdnyieg Bripa wpog Brpa 199
4 Yyieiviy 205
5 ApIBuOg TapTidag, NHEPOUNVIA AENG KO ETTIKOIVWVIO ..ccurrrirescssaeessessssesssnnns 206
1 Nepiypagn Tou TPoiovTog

1.

1

1.

-

2

w

To odovTiaTpikd OUYKOAANTIKG  vavoTexvoAoyiag adpotroinong kal  EKTTAUONG
Prime&Bond® NT gival éva odovTiatpiké ouykKoAANTIKG 0UOTNHA Kal TAUTOXPOVA primer
oxedlaoPévo yia TN ouykOAANGn UAIKWwY Pe Baan pnTiv oTnv adapavTivn kal TV 0do-
VTV, KaBWG Kal o€ PETAAND KOl KEPAUIKG UNIKG.

To ouykoAANTIKG Prime&Bond® NT ouvduddel primer Kal GUYKOAANTIKG TrapdyovTa og
Hia pévo @IaAn. Me AiyoTtepa oToixeia kal oTadia epyaaciag amrAouaTeUEl TN XPron, EVw
£EaKOAOUBEI va TTapéxel avwTePn OUYKOAMNTIKA 10XU Kal TrpooTacia amd Tn HIKpodi-
eioduan.

‘Otav avapelyvuetal pe Tov autotroAupepifdpevo evepyotrointri Self Cure Activator, To
ouykoAANTIKG Prime&Bond® NT eival oxedIaopévo yia va XpnoIPoTIoIETal Je SITTAOU
TIOAUPEPITUOU/QUTOTTOAUHEPICOHEVEG PNTIVWDEIG KOVIEG KOTOOKEUQOMEVEG OTTO TV
Dentsply Sirona yia Tn ouyKOAANON OAWV TwV £UUECWY ATTOKATAOTATEWY KOl OUVBETWY
UAIKWV OTTOKATAOTAOEWY BITTAOU TTOAUPEPIONOU KaTaokeuaopévwy atd tnv Dentsply
Sirona.

MpoBAETTOPEVOG TKOTTOG
OdovTiaTpikd GUYKOAANTIKG yia 0SOVTIKG UTTOOTPWHATA Kol primer yia UAIKG aTroKaTd-
oTaong.

KAIviké 6¢pelog
ATrokaTaoTaon TG AITONTIKAG Kal TNG AEIToupyiag Twv dovVTIwY, OTO TTAQICIO ATTOKATO-
oTanknig Bepareiag.

Evdeigeig xpriong

ZuykoANTIKG Prime&Bond® NT (TroAupepI{OEVO PE 0PaTO QWG):

* ApETEG QWTOTTOAUNEPIJOPEVEG OTTOKATACTACEIG TUVOETWY PNTIVWV KAl PNTIVOTPOTIO-
TTOINUEVWY UAAOIOVOUEPWV UNIKWV.
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1.4

1.5

1.6

1.7

* ‘Eppeoeg amokataoTdoelg: OWelg oUYKOAOUPEVEG PE GWTOTTOAUPEPIZOPEVN PNTIVW-
dn kovia.
* EmdIopBwoeig CUVBETWY PNTIVWV, KEPAUIKWY KAl APOAYGHATOG.

ZuykoAnTIKG Prime&Bond® NT avapepelypévo pe Self Cure Activator (S1TAoU TroAu-

pEpIOpOU)
* AUECEG ATTOKATAOTAOEIG PE SITTAOU TTOAUPEPIOUOU 1} aUTOTTOAUPEPIZOUEVEG TUVOETEG
PNTIVEG KAl HUNIKEG OVACUCTAOEIG.

« 'EppETEG ATIOKATOOTAOEIG: EVOETQ, ETTEVOETA, OTEPAVEG KAl CUYKPATNTIKE YEQUPWV
ouyKoAAnpéva pe SITTAOU TTOAUPEPIOHOU Kal QUTOTTOAUPEPIOUEVN PNTIVN.

* ZuykOAAnaon evdodovTikou dgova pe ITTAOU TTOAUPEPIOHOU KOl AUTOTTOAUPEPIZOHEVN
pNTivn.

Avrevdeigeig

* To ouykoANTIKG Prime&Bond® NT avrtevdeikvuTal yia Xprion He aoBeveig ol oTroiol
£XOUV YVWOTH UTTEPEUAIOBNTia OTIG HEBAKPUAIKEG pNTiveS (T1.X. SiueBaKpUAIKN dial-
BuAevoyAukoAn (DGDMA)) fj o€ oTroI10dATIOTE GAAO CUCTATIKO.

To ouykoANTIKG Prime&Bond® NT avrevdeikvutal yia GUETT £QAPUOYT O€ 0SOVTIKO
TIOAPIKO 1076 (Guean KGAuwn TTOAQOU).

ZuoKeuagia

O ouykoAANnTIKAG Trapdyovtag Prime&Bond® NT diariBetal o€:
* 3-0TPpWHATWV UTTOUKAAI pe dvolypa TUTTou flip-top-cap

* Zuokeuaoia povrig déong 0,125 ml'

Tuvleson

ZUyKoAANTIKG Prime&Bond® NT:

« Aketévn

* AiueBakpulikri oupeBdvn (UDMA)

* Tpotrotroinuévn pe wapopikd ofu akpuhikr pntivn (PENTA)
* AigeBakpuhikni SiaiBulevoyAukoAn (DGDMA)

* EAaoTopeprg pnrivn SineBakpuAikig oupeBavng

« Aerroupyikni duop@n TTupITia

* TpipeBakpuAiki

* AiBulo-4-BipeBuloapivoBevioikr| (pwTOKATAAUTNG)
* Kapgopokivévn (GwroevepyotroinTrig)

* BouTtuMiwpévo udpogutorouévio (BHT)

* Y3popBopikr) oeTUAapivn

ZupBaTd UAIKG ATTOKOTAOTAOEWV/KOVIEG

* To ouykoMnTIk6 Prime&Bond® NT eival xnuikd oupfatdé pe oupBartikou TOTTOU,
(HEB)aKPUAIKAG Baong, ewTotToAupepifdueva oUvBeTa UAIKG OTroKaTdoTaong Kai
KOVIEG, OUMTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV QWTOTTOANUMEPIZOPEVWY TUVBETWY PNTIVLOV Kal
PNTIVOTPOTTOTTOINUEVWY  UGAOIOVOHUEPWY UAIKWY OTTOKATACTOONG KOl KOVIWV TNng
Dentsply Sirona.

To ouykoAANTIKG Prime&Bond® NT avapepelypévo pe Self Cure Activator gival xn-
HIKG oupPato pe oupPatikol TuTou, (HEB)aKpUAIKAG BAang, SITTAoU TroAupEPIoHOU
Kal aUTOTTOAUMEPIZOEVA GUVOETA UAIKG OTTOKATACTACTG, CUHTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV
SITTAOU TTOAUEPIOPOU KAl AUTOTTOAUNEPIZOPEVWY TUVBETWY PNTIVWV OTTOKATACTAONG
kal koviwv Tng Dentsply Sirona (BA. TIg TAfipeIG 0dnyieg Xpriong Tou emAEypévou
UAIKOU aTTOKATAOTAONG/KOVIOG).

H ouokeuaaoia Tou ouykoAANTIKOU TrapayovTa Prime&Bond® NT oe cuokeuaaieg piag xpriong diatiBe-
VTal TTPOG XPRON HOVO O ETTIAEYUEVEG XWPES.
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2 Inueiwoeig aopdaAeiag

Na éxeTe UTTOWN TIG AKOAOUBEG YEVIKEG ONUEIWOEIG AOPAAEIAG Kal TIG EIDIKEG ONHEIWOEIG
ao@AAeIag o€ GAA KEQAAQIO QUTWYV TwV 0BNYIWV XPAONG.

ZupBoAo cuvayeppol ac@AaAgiag.

« Autd eival To oUpBoAo cuvayeppol ao@aAeiag. XpnoidoTroleiTal yia
Va 0ag TTPOEISOTTOINOEI OXETIKA PE dUVNTIKOUG KIVOUVOUG TTPOCWTTIKOU
TpaupaTiopou.
« Tnpeite 6Aa Ta pnvopata ac@daAeiag Tou akoAouBouv autd To oUPBo-
Ao yia va atropuUyeTe mBavé TpaupaTiopd.

ZouuBoAo MAnpogopiwyv.

AuTS T0 0UPBOAO TTANPOPOPIWY XPNOILOTIOIEITAI VIO TNV ETTIOAHPAVON
ONHAVTIKWY TTANPOYOPIWY Yia TN CWOTA Xprion.

2.1 MNpogidoToINoEig

To UAIKO TTEPIEXEI TTOAUPEPIZOpEVA PHEBAKPUAIKG HOVOUEPH T OTTOIa PTTOPET Va epeBicouv

T0 &éppa, Toug 0@BaApOUG, TO BAEVVOYOVO TOU OTOPATOG KOl PTTOPET va aAAEPYIKT) Dep-

paTinda &' emagng o€ euaiobnToTroINuéva dropa.

AuTS TO TTPOIGV TTEPIEXEI AIBUAO-4-BipeBuloapivoBevioikd, To oTroio éxel TagivounBei wg

ouadia pe 1IB16TNTEG KAPKIVOYOVOUG, JETOAAAGIYOVOUG 1) TOGIKEG yia TNV avaTTapaywyr

(KMT) oUpgwva pe Tov kavoviopd EK 1272/2008 yia Tnv Tagivounon, Ty emaoniuavon

KOl TN OUOKEUQOIA TwY OUCIWY KAl TwV PEIYPATwy. Me Bdon Tnv TogIKOAOYIKN eKTiunon

KIvdUvou, n Trapoucia aiBulo-4-dipeBuloapivoBev{oikol dev evéxel TOEIKOAOYIKS KivOu-

VO, EPOOOV TO TIPOIOV XPNOIPOTIOIEITAI OTIWG TTPOBAETTETAN.

* ATTOQUYETE TNV ETTAQP HE TOUG OPOAAPOUG WOTE VA ATTOTPEWETE TUXOV £PEBIOUO
kal mlavr) BAGRN OTOV KEPATOEIDN XITWVA. € TTEPITITWAON ETTAPAG PE TA PATIA, SETTAU-
VETE e APBOVO VEPS Kal avadnTAOTE 1GTPIKA GUHBOUAN.

* ATTOQUYETE TN SEPUATIKN ETTAPN WOTE VA ATTOTPEWETE TUXOV £PEBITPS Kal THOAVEG
AMEPYIKEG avTIOPATEIG. Av OUHBET DEPUATIKR ETTAPN, AQAIPEDTE TO UNIKO e BapBaKi
Kal oTn ouvéxela EeTTAUVETE Je GPBovo oatolv Kal Vepd. Ze TTEPITITWON SEPUATIKAG
€uaIoBNTOTTOINONG, OTAWATACTE TN XPrioN Tou UAIKOU Kai avadnTrioTe 10TPIKr) GUHBOUAT.

* ATTOQUYETE TNV ETTOQPN HE TOV OTOUATIKO BAEvvoyovo/paABakoUs 10ToUg WOTE
VO aTTOQUYETE TOUG OXETIKOUG £pEBITHOUG. Av TIPOKANBET £TTaQN, aPaIp£aTe TO UAIKO
atmd Toug 10TOUG. =eTTAUVETE TO BAEVVOYOVO pe GpBovOo vepd HETA TNV oAokAripwan
TNG ATTOKATAOTAONG KOl ATTOPAKPUVETE/OTEYVWOTE TO VEPS. AV N QAeypovH) TOU BAEV-
VOYOVOU ETTIPEVEL, avalnTAOTE 1aTPIKI) TUPBOUAT.

« Ta TTapaoKeUEG wVTAVAG MUANG pE OTEPAVN OAIKAG KAGAUWNG, TTPOETOINAOTE PHOVO TNV
uTroAeITTopEVN adapavTivn. H adpotroinon Twy eTmgaveiy 0dovTivng oNIKAG kKaAuyng
BSev oUVIOTATAI, yia TNV EAAXIOTOTTOINGN TNG TMBAVIG PETEYXEIPNTIKAG EUaIoBNaiag.

2.2 Mpo@uAdgeig

To TPOoi6V auTd EVOEIKVUTAI YIa XPrOT POVO OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG 0dNYiEg XPrONG.

KaBe ahAn xprion JIaQOPETIKF) OTTO TNV TTEPIYPAPOHEVN, EVOATIOKEITAI OTN SIOKPITIKF €U-

XEPEIQ KAl ATTOKAEIOTIKN €UBUVN TOu ETTEURAIVOVTOG.

* H aogdAeia kal n amoteAeopanikOTNTa o€ €yKUeg 1 ONAGlouaeg yuvaikeg dev £xouv
TEKUNPIWOEI.

* ZUOKEUEG PE TO XOPOKTNPIOPS «piag Xxpriong» diaTiBevtal atmokAEIoTIKA yia pia xpri-
on. MpéTel va atmroppiTrTovTal JETG TNV EQAapHOYT). ATTOQUYETE TNV ETTAVAXPNCIPOTION-
nor Toug o€ GAAOUG aoBEVEIG TTPOG ATTOPUYH SIACTAUPOUNEVNG ETTIHOAUVONG.
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Xpnaoipotrolgite pévo KatdAAnAa puyxn epappoyng (Tr.x. Applicator Tips Tng Dentsply
Sirona) yia va Siac@aAioeTe OTI EQAPUOZETAI ETTAPKEG UAIKO OTIG ETTIQAVEIEG TWV KOI-
AoTATWV.

Toa ptroukGAia Sev pTropolv va utroBAnBoUV o€ eTTaveTegepyacia. Ma va aTroQuyeTe

TNV €KBEON TWV PTTOUKAAIWYV O€ TNITOIANIOHA 1} OTTPEI CWHATIKWY UYPWV I O€ HOAUOHE-

va XEpIa, EMRAANETAI O XEIPIOPOG TOU PTTOUKAAIOU €KTOG TNG OBOVTIATPIKAG HOVAdag

He kaBapd/amrohupacpéva yavria. Kard tn didpkeia TG Bepatreiag, ol 1aTpoi TTou £p-

XOvTal O€ £TTaQPr PE TOV aoBevr) Sev TIPETTEI VA XEIPIOVTAI TO PTTOUKGALL

Emagr pe odhio i aipa katd Tn Sidpkeia TNG TOTIOBETNONG TNG PNTIVNG PTTOPET va

0dnynoel O€ aTroTUYia TNG ATTOKATAOTAONG. ZUCTAVETAI N XPrion €AACTIKOU OTTOpO-

vwTrpa 1} GAAOU IKavoTToINTIKOU TUTTOU ATTOUOVWOT.

DopéaTe TTPOOTATEUTIKG YUOAIG, pdoka, poUxa Kal yavTia. ZUCTAVETAI N XPrion TTpo-

OTATEUTIKWY YUOAILV KOl YIO TOUG 0OBEVEIG.

O1 @I6AeG Tou oUYKOAANTIKOU Prime&Bond® NT Trpétrer va kAgivovTal EppnTIKG apé-

OWG PETA TN XPrion.

MoAIg To ouykoANTIKG Prime&Bond® NT avapeixBei ue Self Cure Activator, epappd-

OTE AUEOWG ETTAVW OTIG TTOPAOKEUAOUEVEG ETTIQAVEIEG.

MpoxwpnoTe Tn dIadIKacia EQapUoyAg apETws HETE T DOCOUETPNON TTPOG ATTOPUYT

€8ATHIONG. MNV QOPUAZETE UAIKO TTOU EXEI EGATHIOTEI.

XpNOIUOTIOIEIOTE TO TTPOIOV O€ KAAG agpI{OUEVN TIEPIOXT). ATTOQUYETE TNV EICTIVOT| TOU.

EUgpAekTo: To ouykoAAnTiKé Prime&Bond® NT kai o Self Cure Activator epiéxouv

akeTdvn. KpatioTe To TTPoidv HaKpId atrd TyEG ava@AeEng. MApTe TTPOANTITIKG pé-

TP KATE TOU OTATIKOU NAEKTPIOPOU.

AMnAemdpdoeig:

— Ta UNIKG TToU TTEPIEXOUV €UYEVOAN Kal UTTEPOEEISIO TOU UBPOYOVOU, DV TTPETTEI VO
XPNoIPoTToloUvTal 0 oUVOUAOPS PE TO UAIKO auTO KOBWG PTTOPET va £TIdpdoouv
apvNTIKE OTOV TIOAUPEPITPO KOl VO TIPOKAAECOUV TTAQCTIKOTIOINON TWV TTOAUPEPWY
aTOoIXEIWV TOU UAIKOU.

— O ouykoAAnTIKdG Prime&Bond® NT eival éva gwrtotroAupepIfopevo UAIKG. Mpogu-
AGgTe 1O aTT6 TOV TTEPIBAANOVTA QWTIONO.

— AV guTIOTIOPEVA pPE DIGPOPEG EVWOEIG (TT.X. EVWOEIG TOU OIBRPOU) VAHATA aTTW-
Bnong oUAwv kai/f| aipoaTaTikd@ dIGAUpATA XPNOIPOTIOIOUVTAl O CUVOUAOUO HE
S1adIkaoieg OUYKOAANONG UTTOPET va ETTNPENTTET N oplakr amd@pagn, EMTPETO-
VTQg TN HIKPOSBIEIOBUOT, TOV UTTOETTIPAVEIOKO SUOYXPWHATIONO Kal/r) TNV aTroTuyia
TNG ATTOKATAOTACNG. AV ATTAITEITAI ATTWONOT TWV OUAWY XPNOIPOTIOINCTE KaBaPO,
aTeYVO Kal OXI EUTTOTIOUEVO VIua.

— H xprjon ouykoAANTIKOU cuoTAPATOG BITTAOU TTOAUPEPITHOU, OTTWG TO CUYKOAANTI-
k6 Prime&Bond® NT avapepeypévo pe Self Cure Activator, ptropei va peiwaer Tov
Xpovo epyaaoiag evog ouoTipaTog pnrivng/koviag SimAou TToAupepiopol. H etmi-
Spaan Ba TpéTel va SiepeuvnBei OTO £pYACTRPIO TTPIV ATTO TNV KAIVIKA XPROT.

— Ymdpyouv diGpopa SESOPEVA in Vitro GXETIKG PE TN XPAOT QWTOTTOAUPEPICOHEVWV
HOVO OUYKOANTIKWYV TTapayovTwy, 6TTwg To auykoAAnTIKS Prime&Bond® NT xwpig
Self Cure Activator, o€ ouvBuaou6 Pe TIG TTEPIOTOTEPEG DITTAOU TTOAUPEPIOHOU 1
QUTOTTOAUPEPIJOHEVEG PNTIVEG ATTOKATAOTAONG N} KOViEG. H XNUIKA/UETAgU TTPpoid-
VIWV aoUpPBaTATNTA UTTOPET va ETTNPEATEI APVNTIKG TNV OTTOTEAEOHATIKOTNTA TOU
TIPOIOVTOG, OBNYWVTAG OE TIPWIKN GTTOTUXIA TNG ATTOKATAOTAONG.

2.3 ApVnNTIKEG EMIBPACEIG
* Emagn pe Toug o@BaApolg: epeBiopdg kai mlavr) BAGBN Tou KepaToEIBoUg XITWva.
« Emagn pe 10 déppa: epeBiopog 1) mOavh aAAepyikr avTtidpaaon. MTopei va epgavi-
aTouv £pubfiuaTa 07O SéPa.
* Toug BAevvoyovoug: PAeypovi, oidnua, eoxapotroinon (bA. 2.1 MpoeIdoToINTEIS).
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3

3.

1

O1 akOAOUBEG TTOPEVEPYEIEG 1) APVNTIKEG ETTIOPACEIG EVOEXETAI VA TTapaTnPnBoUv Katd Tn
xpncn 0BOVTIATPIKWY GUYKOAANTIKWV YEVIKG:
* TMoA@iTida TTou 0dnyei o€ PeTeTEURATIKG TIOVO 1) UTTEPEUAITONTia.
* YToBd&buion kal amoTuyia TNG atmoKaTaoTaong ASyw oplaknig amodopnong 1 amo-
KOAANONG.
* OpIOoKOG SUOYPWHATIOHOG.
« Aeutepoyevig TEPNdOVA.

Tuvlnkeg puAagng

AVETTOPKEIG TUVONRKEG PUAAENG UTTOPET Va PEITOUV TN SIGPKEIR (WG TOU TTPOIGVTOG Kal

prropsl va 0dnynoouv o€ SUCAEITOUpYia TOU.
* KpatioTe 1o UAIKO pokpid atmd To NAIOKO ewg Kal QUAGETE To o€ KaAd agpi{dpevo
XWpo kai Beppokpaaieg petagu 10 °C-24 °C (50 °F-75 °F).

* Emrpéwte 01O UNIKG Va @TAOEI O€ BepUOKPaTia dwpaTtiou TTPpIv aTrd T XprAon.

« [pooTareloTe 10 ATT6 TNV Uypaadia.

* Mnv TO KaTaWUXETE.

* Mnv XpNOIYOTTOIEITE TO UAIKO PETG TNV NuEPOpNVia AfENG.

03nyieg BRpa mpog Brpa

Fevikég dladikaoieg

3.1.1 KaBapiopog: Mapaokeun yia 6Aeg Tig S1adIKaTieg TUYKOAANTIKOU

. XpNnOIPOTIOINOTE ETTAPKA ATTONOVWAON OTTWG PE TN XPAON EAACTIKOU OTTOMOVWTHPA.

. KaBapioTe TNV @peokokoppévn adapavTivn kal odovTivn pe oTTpél vepoU, Kal ETTEITA
oTeyvwoTe. KaBapioTe Tn pn TTPOETOINAoPEVN JE KOTITIKG péoa adapavTivn Kal 0do-
VTivn pe EAAOTIKO KUTTEANOEIDEG Kal TTdoTa OTIABwaONG OTTwg N TéoTa Nupro®.
MAUveTe B1EGOBIKG PE WEKOOUO VEPOU Kal OTUTTWOTE 1| OTEYVWOTE PE EAAPPU pelpa
aépa. H mepioyn dev pétrel va apudaTwbei.

N =

w

3.1.2 "Eppeon amoKaTdoTOON

. Eme€epyaoTeite TNV £MQAVEIR TNG ATTOKATAOTAONG OUPPWVA HE TIG 0BNYIEG TOU KATO-

OKEUQOTH 1} TOU 0B0OVTOTEXVIKOU EPYyaaTnpiou, dnNA. adpoTroinan f PNXavikr Tpdyuvan.
2. EpappooTe Tov apdyovrta ougeugng aihaviou Calibra® Silane Coupling Agent (trou
diatiBeTal EEXWPIOTA) OTIG KEPAUIKEG ATTOKATAOTATEIG TTOU €ival OXEDIOOPEVEG Va OI-
AavoTtrolouvTal, CUPQWVA PE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUQOTH.

Mo ammokataoTaoelg {ipKoviou, HETAANIKEG fj GAAEG Un OIAQVOTTOIOUNEVEG ATTOKATAOTA-
O¢IG, OKOAOUBNOTE TIG TTAPAKATW 0dNYiEg EPAPHPOYNG CUYKOAANTIKOU:

DwroroAupePIOPEVN Kovid, TT.X. CUYKOAANON OWewv

1. EQapuoaoTe éva Kal pévo oTpwpa ouykoAANTIkoU Prime&Bond® NT otnv eowtepikr
ETTIPAVEI CUYKOAANONG TNG QTTOKATACTACNG. ZTEYVWOTE APECWGS PE Q€Pa Vi 5 deu-
TEPOAETTTAL.

2. MohupepioTe T0 ouykoAANTIKG Prime&Bond® NT yia 10 SeutepoAeTta.?

ArrAoU TToAupEPIOHOU/AUTOTTOAUMEPIZOMEVN TUPBATIKA PNTIVWENG Kovid, Tr.X.

oTEQPAVN OAIKIG KAAUYNG, EVE0B0VTIKOG d§ovag

1. EQapuoaoTe éva Kal JOvo oTpwHa ouykoAANTIkoU Prime&Bond® NT avauepelypuévou
He Self Cure Activator oTnv eowTeEPIKN £TMIPAVEIA CUYKOAANONG TNG ATTOKATAOTAONG.

2 ZUOKEUN QWTOTTOAUPEPICHOU TTOU EXEI OXEDIQOTEN YIA TO QWTOTTOAUMEPIOUO UAIKWYV TTOU TTEPIE-
Xouv kap@opokivévn (CQ). H kopueri Tou @aouatog eival ota 440-480 nm Kail éviaon eKTTOUTIAG
800-2000 mW/cm?. MoAupepioTe yia TOUAGXIOTOV 20 SEUTEPOAETTTA GV N QWTEIVI| £VTAOT Eival PETa-
€0 550 kar 800 mW/cm?.
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2. ZTEYVWOTE APEowG PE aépa yia 5 SeuTepOAETTTA.
3. MoAupepioTe TO avapepelyuéEvo ouyKoAANTIKG/evepyoTToinTr yia 10 SeuTepOAeTTTa.?

3.1.3 Emd16pBwon amoKaTaoTAoEWY GUVOETNG pPNTivNg, KEPAUIKOU UAIKOU Kal
APOAYGHATOG HE PWTOTTOAUMEPIONEVEG OUVBETEG PNTIVEG

. AnpIoupyAOTE PNXAVIKA OUyKpATnon OTTou eival duvatdv. TpayUVETE TN OTTAOHEVN
EMPAVEIX YIa KAAUTEPO ATTOTEAETUATA, AUPOBOARTTE TNV TTEPIOXT TTPOG ETISIOPOWON
HE EVOOOTTOHATIKO HIKPO-adpOTToINTH (aAoupiva 50 um). ZuvioTaTal EAAOTIKOG OTTOHO-
VWTAPAG PE EKKEVWOT UWNARG TaxuTnTag.

2. ZemAUveTe pe vepd yia 10 SeuTePOAETITA (MIKPOOSPOTIOINUEVES ETTIPAVEIEG YOl

15-20 SEUTEPOAETTTA), OTEYVWOTE PE AEPQ.

MNa emdidpBwaon KepapikoU UAIKOU, adpoTroinaTe pe puBUIoTIKO udpo@Bopikd o0&l

yla evEOOTOUATIKA XPrON CUPPWVA PE TIG OBNYIEG TOU KATOOKEUAOTH KAl EQAPUOOTE

alhavio (tr.x. Calibra® Silane Coupling Agent) oTIG KEPAUIKEG ETTIPAVEIEG TTPOG ETTIDI-

6pBwaon cUpPwva e TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUATT.

2ZUVEXiOTE PE TNV TTPOCTACIA TOU TTOAQOU, TNV TTPOETOINATia TOU dovTIoU Kal TV EQap-

Hoyr) GUYKOAANTIKOU GTO BOVTI, OTTWG TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW.

w

>

3.2 MNpooTagcia Tou TTOAPoU
1. Na dpeon kai égpeon KEAuwn Tou TTOAPOU, KAAUWTE TNV 080VTiVN KOVTG GTOV TTOAQS
(NiyéTepO atré 1 mm) pe TTAPWG OKANPUVOUEVO OUBETEPO OTPWHA USPOEEISiou Tou
aoBeaTiou (Dycal® liner), agrivovrag Tnv utrdAoIT TMIQAveIa TNG KOIANOTNTAG EAEUBE-
PN yIo OUYKOAANON pe ouykoAANTIKG Prime&Bond® NT.

3.

w

MpoeToipacia kKOIAGTNTAG/EVEPYOTTOINGN 050VTIVNG

‘Otav XpnolpoTrolEiTal wg aUYKOAANTIKGG TTapdyovTag yia oUvBeTa UNIKE, ouvioTdTal va
akoAouBeiTal n TEXVIKI 0AIKr G adpotroinong/adpotoinong kai ékTAuong. OTav xpnaoipo-
TIOIEITAl WG OUYKOAANTIKAG TTapAyovTag yia pnTIvVOTPOTIOTIOINKEVA UAAOIOVOUEPH UAIKG
€ KATAOTAOEIG TTOU JEV PEPOUV QOPTIO, N adPOTTOINAN HE 05U Eival TTPOIPETIKI.

Mpiv amd Tn Xpron, TapakaAoUpE avaTpéSTe OTIG TTARPEIG 0dNYieg XPrioNG TOU €TTIAEY-
pévou conditioner pwopopikou 0gEog.

3.3.1 E@appoyn Tou adpotroinTikoU ¢waopopikou 0§éog 34%-36%
1. Metd TNV €@appoyr Tou EAAOTIKOU atropovWTAPG 1 GAAWV KATAAANAWY péowv aTro-
HOvVWONG, TOTTOBETAOTE TOV AVTIGTOIXO EVEPYOTIOINTH.
2. EQappooTe TOV EVEPYOTTOINTH OTIG ODOVTIKEG ETTIPAVEIEG EEKIVWVTAG TTPWTA ATTO Tal
adapavTivika 6pia.
3. MNa kaAUTepa aTroTEAéOPATA, AdPOTIOINOTE TNV adapavTivn yia TouAdyioTov 15 SeuTe-
POAETTTA Kal TNV 0dovTivn yia 15 SeuTePOAETTTA 1) AIyOTEPO.

£TAUpa Kal BaBPOg OTEYVWHATOG

ZemAéveTe TO adpoTroinTIKG JeAE pe GpBovo OTTPEl VEPOU-aEPa Kal XPromn I0XUPAG
avappoenaong yia Touhdyiotov 15 deutepOAeTTTa.

2. ATTOPaKPUVETE TNV TIEPICOEI TOU VEPOU QUOWVTAG EAAPPE HE TNV AgpOCUPIYYa
1 Twpartifovtag e Buopa BapBakog. H repioxn Sev TpéTrel va agudaTtwbei.

3. MpoxwpnoTe apéowg OTnV  TOTTOBETNON  TOU  OUYKOAANTIKOU — TTapdyovTa
Prime&Bond® NT.

ZUOKEUR QWTOTTOAUPEPIOUOU TTOU €XEI OXESIQOTEI YIQ TO QWTOTTOAUMEPIOUO UAIKWV TTOU TTEPIE-
Xouv kap@opokivévn (CQ). H kopueri Tou @aouatog eival ota 440-480 nm Kail éviaon eKTTOUTIAG
800-2000 mW/cm?. MoAupepioTe yia TOUAGXIOTOV 20 SEUTEPOAETTTA GV N QWTEIVI| £VTACT Eival PETa-
€0 550 kar 800 mW/cm?.
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Aguddtwon - lMNa Tn peiwon Tou Kivdivou utrofaduiopévng
OuyKkOAAnong.

1. Mnv a@udaTwVETE TO OBOVTIKO UTTOOTPWHA — N ETTIPAVEIR TNG KOIAGTN-
TOG TIPETTEN VA EiVaI ETTAPKWG EQUYPI).
2. ATro@uUyeTe TNV UTIEPPBOAIKY TTapoUTia USATOG aPrivovTag pia epuypr
yuaAioTepr| em@aveia. Mnv okouTriCeTe TNV £TTIPAVEIQ TOU SovVTIOU
KATE TOV TTWHATIOO.

EmpéAuvon - MNa Tn peiwon Tou Kivdivou amoTu)ioag Tng
ATTOKATACTAONG.

1. AmS Tn OTIVUN TTOU O ETTIPAVEIEG £XOUV TTPOETOINOOBET Sev TTPETTEI VO
€TTIHOAUVBOUV.
2. Av emipoAuvBouv pe adAio, EeTTAéveTe pe dpBovo aTTpél vepoU-aépa,
OTEYVWVETE Kal eTTavalapBavete Ty adpotroinon adapavTivng yia
5 POVO BEUTEPOAETTTA. ZETTAEVETE KOI OTEYVWVETE OTTWG TTPONYOUHEVWG.

3.4 E@appoyn ouykoAAnTikoU Prime&Bond® NT
Al0dIKaoieg P QUTOTTOAUPEPIOUS: OUYKOANTIKG Prime&Bond® NT.
* AECEG QWTOTTOAUNEPIJOPEVEG OTTOKATACTACEIG TUVOETWY PNTIVWIV KAl PNTIVOTPOTIO-
TIOINUEVWY UAAOIOVOUEPWV UNIKWV.
* ‘Eppeoeg amokataoTdoelg: OWelg oUYKOAOUPEVEG PE GWTOTTOAUPEPIZOPEVN PNTIVW-
dn kovia.
* EmdIopBwoeig CUVBETWY PNTIVWV, KEPAUIKWY KAl APOAYGHATOG.

M1roukdAi pe katrdki Flip-top

. AgaipéaTe TNV Taivia ac@aAeiag.

2. Mo va avoigeTe T CUOKEUAOIT, KPATAOTE TO PTTOUKAAI OTO XEPI, TOTTOBETAOTE TOV
QAVTIXEIPO OTNV UTTOBOXN TOU QVTIXEIPA KAl TTIECTE TO KOTTAKI OTO TTAGI HEXPI VO WEIVEL
aTnv avoixT Béon.

KpatroTe 1o YTToukdAl avammoda oe KABeTn B€on Kal JIaVEiPETE TUYKOAANTIKG aTTEU-
Beiag oe £va kabBapo pUYXOG EQAPHOYNG, DIGTPAAIJOVTAG OTI TO UTTOUKGAI eV £pXETal
o€ AUEON ETTAQN PE TO TTIVEAGKI, I} TOTTOBETAOTE 1-2 OTAyOVEG O€ éva TUTTIKG 1ySio 1
KOINOTNTO QVAHEIGNG.

Av aTraiteital KaBapioTe To dvolyua Tou ITTOUKAAIOU pE HOATKOS XapTi.

KAegioTe TIpO0EXTIKA TO PTTOUKGAI GOKWVTAG Eavd Triean aT1o Katdki ammd TV emdvw
TIAeUpPd. To KaTTdKI Qappolel Eava aTn BEon Tou Pe £vav oTaBEPS YO «KAIK».

w -

o s

Tuokeuaoia povig 86ong yia pia xprion o€ acBevi

. KpatfioTe 1 ouokeuaaia atmo k&b GKpo 1 EQaPUOTTE TNV OTO CUYKPATNTAPA TOTTO-
BETWVTAG TOV QVTIXEIPA OTO KEVTPO.

2. EpappooTe o1abepr| Triean Péxpl va SlaxwpIioTel To SOXEI0 aTTé TN CUCKEUATIA.

3. O ouykpaTtnTAPAG UTTOPEi va TOTTOBETNBEI OTNV KOPUPN| Tou BoxEioU 1} va KPaTnBEi

avapeoa oTa dAXTUAa yia Gveon.

ToTroBeTAOTE TO OTEAEXOG €PAPHOYNG MIAG XPrONG OTO AVOIYHO TTPOKEINEVOU va

£QAPUOOTEI TO PUYXOG EQAPHOYAG.

>
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E&arpion Tou 31aA0Tn — MNa Tn peiwon Tou Kivduvou

utroBaBuITHEVWY IBI0TATWY CUYKOAANONG Kal o@ppdyiong.

1. TotroBeTOTE APEOWS TO TUYKOAANTIKG TrapdyovTa yia va dIaTnprioeTe
O€ OWOTH OUYKEVTPWOT) TO BIGAUTN.

3.4.1 Eg@appoyn Kai TTOAUPEPIoNOS

1. XpNnoIpoTIolwvTag 1o GKPO atrd TO TTAPEXOHEVO HIKPOTTIVEAGKI EQAPHOYAG, EPapUOOTE
dueoa yevvaiddwpeg TToooTNTEG oUYKOAANTIKOU Prime&Bond® NT yia va SiaBpégete
TIAPWG OAEG TIG OBOVTIKEG ETTIPAVEIEG. AUTEG OI ETTIQAVEIEG Ba TIPETTEI VO TTAPAET-
VOuV TEAgIWG UYPES yia 20 SEUTEPOAETTTA KAl JTTOPET VA ATTAITOUV TTPOCBETEG EQAPO-
Y£G GUYKOAANTIKOU. TO HIKPOTTIVEAGKI EVBEXETOI Va XPEIGZETAI VO Sl paxei ek VEOU yia
ETTIKAAUYN TNG TTAPACKEUNG YIa TO TTAAPEG XPOVIKO SIAaTNHA 20 SEUTEPOAETITWV.

2. AgaipéoTe Tov TTEPiooIo BIOAUTN OTeyvwvovTag atmard pe kabapd, §npd aépa amd
odovTIaTpIKA oUpIyya yia TOUAAXIOTOV 5 SeuTEPOAETTTA. H GUVIOTWHEVN TEXVIKT €ival
évapén oTeyvwpaTtog/egdrpiong pe T oUplyya mepimou 10-15 cm (4-6 ivioeg) pa-
KPIG a1Td TNV ETIQAVEIR, QEPVOVTAG OTAdIAKA TNV TINYA €VTOG HIag améaTaong 1 cm
(0,5 vtowv) até v em@aveia. H emedaveia Ba TPETTEl va €XEl HIa OJOIGHOP®N YU-
alioTepry epgavion. Eav Ox1, emavaAdBeTe TNV £QAPPOYH KAl OTEYVWOTE PE QéPQ.
H em@dveia dev TpéTel va epavidel TrepIoxEG uTrEPPBOAIKOU TTdxoug i Aipvaong Tou
ouyKoAANTIKOU. ETTavaAdBeTe To oTéyvwpa Pe aépa/e§aTpion OTTwg TreplypdgeTal Tra-
patavw e4v gival amrapaitnTo.

Avetrapkng g§dTpion Tou d1aAUTN — MNa TN yegiwon Tou KIvduvou
A QAVETTAPKOUG TTOAUPEPIGHOU.

1. AkoAouBroTe auoTnpd TIG 0dnYieg TwWV TTapaTdvw BnudTwy.

3. MoAupepioTe To ouykoANTIKG Prime&Bond® NT yia 10 deutepOAETITA XPNOIKOTIOIW-
VTOG OUOKEUN TTOAUPEPIONOU OXEDIQOUEVN YIA TOV TTIOAUPEPIOPO UANIKWYV TTOU TTEPIE-
XOUV EKKIVNTHA Kappopokivevng (CQ). H kopuer) Tou @dopatog eival ota 440-480 nm
Kal évraon ekmopTriig 800-2000 mW/cm?. MoAupepioTe yia TouhdyioTov 20 deutepd-
AemrTa €dv n Qwrtelvi évraon eival peTagt 550 kar 800 mW/cm?2. MpoxwprioTe apéowg
aTnVv 0AOKAPWan/T0TToBETNON TOU UNIKOU OTTOKATAOTACEWV.

Avetrapkig wtogokARpuvong — MNa Tn peiwon Tou Kivduvou

QAVETTAPKOUG TTOAUPEPIGHOU.
A 1. EAéyETe TN oupBatdTNTa TNG GUOKEUNG TTIOAUPEPIOTHOU.
2. EMéy&re TOV KUKAO TTOAUPEPIOHOU.
3. EAéygre TV éviOOn EKTTOUTING TNG CUOKEUNG TIPIV aTTé KABe diadikaaia.

3.4.2 OAokAnpwon

1. ToTroBeTOTE PWTOTTOAUHEPIJOPEVO UAIKO OTTOKATAOTAOEWY I} GWTOTTOAUPEPIZOPEVN
PNTIVWSN Kovia eTTavw atrd To TTOAUPEPITPEVO OUYKOAANTIKG Prime&Bond® NT oup-
PWVO PE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUADTH TOU UAIKOU OTTOKATAOTACEWV.
Alao@aNioTe OTI Ol ETTIPAVEIEG TOU TTOANUPEPITPEVOU GUYKOAANTIKOU BEV ETTIHOAUVOVTAL
TIPIV TNV €QAPHOYT TOU UNIKOU OTTOKATAOTATEWV 1) TNG Koviag. Eav mrpokUyel eTTips-
Auvon pe odhio, kaBapioTe OXOAAOTIKG PE APOOVO OTTIPEl VEPOU, OTEYVWOTE KAl EQap-
HOOTE K VEOU TOV GUYKOAANTIKG TTapAyovTa OTTWG TTEPIYPAPETAI TTAPATIAVW XWPIG Va
eTmavaAdBeTe To OTASIO TNG TTPOETOINATIOG HE OGU.

N
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3.5 ZuykoAAnTik6 Prime&Bond® NT avapepeiypévo pe Self Cure Activator
Aladikaoieg dITTAOU TTOAUPEPICHOU A auTOTTOAUPEPIOCPOU: Meiypa ouykoAANnTIKOU
Prime&Bond® NT pe Self Cure Activator.

* AUECEG ATTOKATAOTAOEIG PE SITTAOU TTOAUPEPIOUOU 1} aUTOTTOAUPEPIZOUEVEG TUVOETEG
PNTIVEG KAl HUAIKEG OVACUOTAOEIG.

* 'EPPEOEG OTIOKATAOTAOEIG: £VOETA, ETTEVOETA, OTEPAVEG KAl CUYKPATNTIKA YEQUPWV
ouykoAAnpéva pe JITTAOU TTOAUPEPIOHOU Kal auTOTTOAUPEPIZOPEVN CUPBATIKN pNTivn.

* ZuykOAAnaon evdodovTikou dgova pe ITTAOU TTOAUPEPIOHOU KOl AUTOTTOAUPEPIZOHEVN
pNTivn.

. KaBapioTe TNV TTapacKeUr| Kal ETTEEEPYOOTEITE TNV ATTOKATEOTOON CUMQWVA HE TNV
evotnTa 3.1 Mevikég diadikaoieg. TomroBetroTe Dycal® liner eav xpeiddetal, cUPQwva
pe TNV evoTnTa 3.2 MpooTagia Tou TTOAQoU.

Mo aueon PUNKA avaoUoToon, TOTTOBETAOTE Kapida, dgova r TeXvNTo ToiXwHa,
OTTWG ATTAITEITAI.

N

3.5.1 TMpocToipacia KOIAGTNTAG/EVEPYOTTOINOT 050VTivig

. Mo oTte@aveg oAIKAG kGAuyNg o€ Jwvtava dOvTIa, GUVIOTATAl va un YiveTal adpoTroin-
an NG 0dovTivng, yia TNV EAAXIOTOTIOINCN TNG TTIBAVAG PETEYXEIPNTIKAG EUaIoBNTiag.
MpoxwproTE OTNV EQAPHOYT TOU OBOVTIATPIKOU CUYKOAANTIKOU GUOTAUATOG YEVIKIG
XpProng iAoy TroAupepiopou Prime&Bond® NT, Bripa 3.5.2 E@appoyr Tou guykoA-
AnTikou Prime&Bond® NT avapeuelyuévou pe Self Cure Activator.

2. 01av XpNOIPOTIOIEITAI WG OUYKOAANTIKOG TrapdyovTag yia oUVOETeG pnTiveg SITTAoU
TroAUpEPIOHOU, TUYKOANPEVD PE pNTiv £VBETa, £TTEVOETA Kal EVEOBOVTIKOUG AEOVEG,
ouvIoTaTal va akoAouBeital n TeXVIKA OAIKI G adpoTroinang TTou TePIyPAQeTal oTnV
evotnTa 3.3 MpoeToiyaaia KoIANGTNTAG/EvEPYOTTOINON 080VTiVNG.

5 Xwpog eviodovTikou dgova.

1 XPNOIYOTIOINOTE KWVOUG XAPTOU YIa VO SIAC0PAAICETE TNV aPaipecn TNG
bmmd  UTTOAEITTOPEVNG UYPATIQG.

3. A@ou ol eMQAVEIEG UTTOOTOUV TNV KATAAANAN €TTEGEPYQTIia, TTPETTEI VO OTTOPEUXBET N
€TMIPOAUVOT| TOUG. ATTO T OTIYHA TTOU Ol ETTIPAVEIEG EXOUV TTPOETOINOOTEI DEV TTPETTEI
va empoAuvBouv. Edv empoAuvBouv pe odhio, emavaldBete T diadikaoia apyilo-
vTag ato 10 Briga 3.1 Mevikég diadikaaieg.

Ag@uddtwon - lMNa Tn peiwon Tou Kivdivou utrofaduiopévng
OuyKOAAnonG.

1. Mnv a@udaTwVETE TO 0BOVTIKO UTTOOTPWHA — N ETTIPAVEIR TNG KOIAGTN-
TOG TIPETTEN VA EiVAI ETTAPKWG EQUYPI).
2. ATro@UyeTe TNV UTIEPPBOAIKY TTapoUTia USATOG aPrivovTag pia EQuypr
yuaAioTepr| em@avela. Mnv okouTri(eTe TNV ETTIPAVEIR TOU SOVTIOU
KATE TOV TTWHATIOHO.
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EmpéAuvon — MNa Tn peiwon Tou KivdUvou amoTu)ioag Tng
ATTOKATACTAONG.

1. ATS Tn OTIYUN TTOU 01 ETTIPAVEIEG £XOUV TTPOETOINOOBET Sev TTPETTEI VO
€TTIHOAUVBOUV.
2. Av emipoAuvBouv pe adAio, EeTTAéveTe pe dpBovo oTTpél vepoU-aépa,
OTEYVWVETE Kal eTTavalapBavete Ty adpotroinon adapavTivng yia
5 POVO BEUTEPOAETTTA. ZETTAEVETE KOI OTEYVWVETE OTTWG TTPONYOUHEVWG.

3.5.2

N

E@apuoyn Tou ouykoAAnTikoU Prime&Bond® NT avapepelypévou pe
Self Cure Activator

. TomroBetioTE 1-2 oTAYOVEG GUYKOAANTIKOU Prime&Bond® NT oe pia kaBapry, TTAaoTI-

Kr) KoIAOTNTa avapeigng. KAeioTe Tn @IGAN §ava apéowg.

TomoBeTroTe io0 apIBd oTaydvwy Self Cure Activator atnv idia KoIAGThTA avapeigng.
EmravatommoBeTioTe To TP apéowg. Avapei§Te Ta TTepIEXOUEVA yia 1-2 SeuTEPOAE-
TITO JE TO GKPO aTTé £va KABaPO, aXPNOIPOTIONTO TTIVEAKI.

XpNOIUOTIOIWVTAG TO AKPO ATTO TO TIAPEXOPEVO HIKPOTTIVEAAKI EQAPHOYNG, EQAPUOOTE
AueTa YEVVAIODWPES TTOCOTNTEG AVAUENEIYUEVOU OUYKOAANTIKOU/EVEPYOTTOINTH VIO VX
SiaBpégeTe TAPWG OAEG TIG OBOVTIKEG ETTIPAVEIEG. AUTEG OI ETTIPAVEIEG Ba TTPETTEN VOl
Trapapeivouv TEAEIWG UYPEG yia 20 SeuTEPOAETITA KAl HTTOPET VO aTTaITOUV TTPOOBETEG
EPAPHOYEG AVAPEUEIYUEVOU TUYKOAANTIKOU/EVEPYOTTOINTH. TO MIKPOTTIVEAGKI EVOEXE-
Tal va XpelddeTal va SiaBpayei €K VEOU yia ETTIKAAUWN TNG TTAPACKEUNAG YIa TO TTARPES
XPOVIKO SI1A0TNUO 20 SEUTEPOAETTTWV.

Xwpog eviodovTikou dgova.

ZuvIoTaTal N XpAon evoodovTIkoU pUyxoug @apuoyng. EVaAAakTIKE,
£VOG KWVOG XAPTOU TTPO-BIaBPEYHEVOG HE TO HEIYHA OUYKOAANTIKOU
pTTopEi va BonBroel oTn PETAPOPE TOU UEiyHATOG CUYKOAANTIKOU OTO
BaBUTEPO TUAMA TNG TTAPATKEUNG.

. ApaipéaTe Tov TTEpioalo SIAAUTN OTEYVWVOVTAG aTToAG Pe kaBapd, Enpd aépa armd

odovTIaTpIKA oUpIyya yia TOUAAXIOTOV 5 SeuTEPOAETITA. H GUVIOTWHEVN TEXVIKT €ival
évapén oTeyvwpaTtog/egdTpiong pe T oUplyya mepimou 10-15 cm (4-6 ivioeg) pa-
KPIG aTTd TNV ETIQAVEIR, PEPVOVTAG OTAdIAKA TNV TINYA €VTOG Hiag améaTaong 1 cm
(0,5 vtowv) até v em@aveia. H em@dveia Ba TTPETTEN va €XEl JIa OJOIGHOP®N YU-
alioTepry epgavion. Eav Ox1, emavaAdBeTe TNV £QAPPOYT KAl OTEYVWOTE PE QéPQ.
H em@dveia dev TpéTTel va epavidel TrepIoxEg utrepBoAIkoU TIdxoug fi Aipvaong Tou
ouykoAANTIKOU. ETTavaAdBeTe To oTéyvwpa Pe aépa/e§aTpion OTTwg Treplypd@eTal Tra-
patavw e4v gival amapaitnTo.

Xwpog eviodovTikou dgova.

H xprion kaBapwv, OTEYVWY KWWV XAPToU PTTopEi va Bonbroel otnv
TARPN agaipeon Tou dIGAUTH/TTEPIOTIOU TUYKOAANTIKOU aTTd TOV XWPO
Tou G&ova.

Avetrapkng g§dTpion Tou d1aAUTN — MNa TN gegiwon Tou KIvdivou
A QAVETTAPKOUG TTOAUPEPIGHOU.

1. AkoAouBroTe auoTnpd TIG 0dnYieg TwWV TTapaTdvw BnudTwy.
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5. MoAupepioTe TO avapepelyuéEvo ouykoAANTIKS/evepyoTroinTr yia 10 SeutepoleTTta.®

Avetrapkig wTogokARpuvong — MNa Tn peiwon Tou Kivduvou

QAVETTAPKOUG TTOAUPEPIGHOU.
A 1. EAéyETe TN oupBaTdTNTA TNG GUOKEUNG TTIOAUPEPIOTHOU.
2. EMéyEre TOV KUKAO TTOAUPEPIOHOU.
3. EAéygre TV éviOON EKTTOUTING TNG CUOKEUNG TIPIV aTTé KABe diadikaaia.

3.5.3 OAokAnpwon

1. AlaveipeTe, QVOPEIGTE Kal EQAPPOOTE TUPPWVA HE TIG OBNYIEG TOU KATAOKEUADTH:
— AmmAoU TroAupepIopoU 1 auToTTOAUPEPIZOPEVN PNTIVN AUECWY OTTOKATACTACEWV/
UAIKO PUAIKAG avaouoTaong.
— AITAOU TTOAUPEPIOHOU PNTIVWAN KOvial yia CUYKOAANON €UPECWY ATTOKATAOTACEWV.

4 Yyieivi

4.

=

AlaoTaupoUpevn mipéAuvon — MNa Tn peiwon Tou Kivdivou Aoipwéng.

* Mnv eavaxpnoIJOTIOIEITE TIPOIOVTA piag XpAong. ATToppiyTe cUNPW-
Va JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.
*  YTORAAAETE O€ ETTAVETTEGEPYATIT T ETTAVOXPNOIUOTIOIOUHEVA TTPOIO-
VIO OUPQWVA PE TIG OONYIEG.

DidAeg

AlaoTaupoupgvn emipdAuvon — Ma Tn peiwon Tou KIvdivou Aoipwéng.

1. O1 @idAeg Sev pTTOpoUV va UTTORANBOUV Ot eTTaVETTECEPYQTia. ATTOPPIY-
TE TIG ETTIIHOAUOHEVEG PIAAEG CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

2. Mo va atro@uUyETE TNV EKBEON TwV QIAAWY OE TIITOIAITUA 1) OTTIPEI CWHa-
TIKWV UYPWY 1) O€ JOAUOPEVA XEpIQ, ETTIBAAAETAI O XEIPIOWOG TNG PIGANG
€KTOG TNG 0BOVTIATPIKAG HOVADAG e KaBapd/aTroAupaouéva yavTia.

3. Kard tn didpkeia TNG BEPATIEING, OI IATPOT TTOU EPXOVTAI O€ ETTAPN HE
ToV 000V dev TIPETTEI VO XEIPIdovTal TN QIGAN.

H Tuxaia emmagr) Tou pTToukaAiol Pe vepd, oatrouvi ) udaTikd dIGAUNA aTToAUpavong vo-
OOKOUEIOKAG KaTnyopiag Sev Ba TTPOKAAEDE! {NUIG OTO CWHUA TOU UTTOUKAAIOU. Mnyv €TTi-
TPETTETE OTTOIAOATTOTE ETTAPT) TOU DIGAUPATOG PE HOAUTHEVO UNIKS. ATTOPRIYTE TUXOV UAIKO
TIoU €xel €ADEI OE ETTAQP JE OTTOIOBHTIOTE CWHATIKSG UYPO I} PN ATTOOTEIPWHEVO EPYTAEO.
H emmavaAapBavopevn ETTa@r Pe Uypa ITTOPET VO KATAOTPEWEN TNV ETIKETA. ZTEYVWVETE TO
HTTOUKAAI pe TTavi piag XpAong Trou 8ev agrvel Xvoudi.

To évTovo OKOUTTIOHO UTTOPEI VO KOTOOTPEWEI TNV ETIKETA.

2KOUTTICETE TIG PIGAEG ATTAAG.

3 ZUOKEUN QWTOTTONUMEPICHOU TTOU £XEI OXEDIQOTE! VIO TO PWTOTTOAUPEPITHO UAIKWV TTOU TTEPIEXOUV
kap@opokivévn (CQ). H kopuer Tou @dopartog gival ota 440-480 nm kai éviaon ekmrouTAg 800-
2000 mW/cm?. MoAupepioTe yia TOUAGYIoTov 20 SEUTEPOAETITA €GV N QWTEIVI| VIO Eival PTGy
550 ka1 800 mW/cm?.

205



4.2 TuykpatnTipag povijg 86ong aobev yia Tn ouokeuaoia poviig d6ong

4.

w

Mo odnyieg emavemegepyaoiag, TTapakahoUpe avaTpégte oOTIG odnyieg  Xpn-
ong tou Unit Dose Holder, o1 omoieg eival SiaBéoiyeg oTnv 10TO0EAdA pag oTo
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Av {ntnBei umopei va amooTaei Swpedv ekTUTTW-
pévo avTtiTutro Twv Odnyiwv Xprong oTn yAwooa TTou mMBOUPEITE péoa Ot 7 NUEPEG.
Xpnoigotroifoete 10 £viuTio TrapayyeAiag TTou diaTiBeTal oTnv 10TooeAIda pag yia To
OKOTIO QUTO.

ATmoppiyn
ATroppiyTe GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.

Ap18po6g TapTidag (o1 ), nuepopnvia ARgNG ( &) Kai emKoIVwWVia

. Mn xpnoipoTtroleite petd TNV nuepopnvia Aigng.

To UAIKG €xel kaTaokeuaoTel oUPQWVA Pe To TTpdTUTIO ISO:

“EEEE-MM” 1} “EEEE-MM-HH"

O1 ak6houBol apiBpoi Ba TTPETTEl va avagépovTal o€ KABE eTTIKOIVWVia:

* ApiBudg avagpopag (REF)

* ApiBudg Traprtidag (LOT)

* Hpepounvia Aqgng (EXP)

3. OTmroiodriTToTe gOBaPd TTEPIOTATIKG O€ OXEDN HE TO TIPOIOV TIPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV
KOTAOKEUOOTH Kal 0TNV apuodia apxr) oUU@WVa PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

4. Tautotroinan TexvoAoyikou Trpoidvtog (Baaiké UDI-DI): ++D010ADH01MC

N

Mia TepiAnyn Twv XAPOKTNPIOTIKWY AC@AAEING Kol TwV KAIVIKWV €TTIOOCEWV
(SSCP) yia auté 10 Tpoidv gival SiaBéaiun (METG atrd evepyotroinon) otn SielBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed e avalritnon XENOIKOTIOILVTAG TOV apPIBUO BadikoU
UDI-DI Trou avagépetal Trapamdvw Kai ot dielBuvon https://www.dentsplysirona.com/ifu
XPNOIPOTIOIWVTAG ToV apiBud avagopds (REF).

Ma pia emegynon Twv oupBOAwY TTOU XPNOIKOTIOIOUVTAl OTNV ETTICHUAVOT, avaTpEéSTe
oTo Mwaoadpio oupBéAwv oTn dietBuvon https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-08-11
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Kullanim Talimatlari TUrkge

Prime&Bond® NT

Nano Teknolojili Asindirma&Durulama
Dental Adezyon Sistemi

DIKKAT: Bu tibbi bir cihazdir. Yalnizca dis hekimleri tarafindan dental kullanim igin tasar-
lanmustir.
ABD: Sadece receteyle satilir.

Igindekiler Sayfa
1 Uriin agiklamasi 207
2  Giivenlik notlari 209
3 Adim adim tali lar 211
4 Hijyen 216
5 Lot numarasi, son kullanma tarihi ve uygunluk 217
1 Uriin agiklamasi

1.

1

1.

=

.2

w

Prime&Bond® NT Nano-Teknoloji Etch&Rinse Dental yapistirici, regine bazl malzeme-
leri mine ve dentine oldugu kadar metallere ve seramige de baglamak icin tasarlanmis,
kendinden emici bir dental yapistirici sistemidir.

Prime&Bond® NT yapistirici, astar ve yapistiriciyl tek siseli bir materyalde birlestirir.
Bilesenlerin ve tedavi adimlarinin azaltiimasi, kullanimi basitlestirir, Gstiin bag mukave-
metini korur ve mikro sizintiya karsi koruma saglar.

Prime&Bond® NT yapistirici, Self Cure Activator ile karistirildiginda, tim indirekt res-
torasyonlari yapistirmak icin Dentsply Sirona tarafindan uretilen cift sertlesen/kendi
kendine sertlesen recgine simanlari ve Dentsply Sirona tarafindan uretilen cift sertlesen
kompozit restoratiflerle birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Kullanim amaci
Dis substratlari icin dental yapistirici ve restoratif malzemeler icin astar.

Klinik fayda
Restoratif tedavi kapsaminda dis estetiginin ve islevinin restorasyonu.

Endikasyonlar

Prime&Bond® NT yapistirict (gorindr isikla kirlenen):

< Direkt, 1sikla sertlesen kompozit ve kompomer restorasyonlar.

« indirekt restorasyonlar: 1sikla sertlesen, regine gimentolu kaplamalar.
« Kompozit, seramik ve amalgam onarimlari.
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1.4

1.

o

1.6

1.7

Self Cure Activator ile karistirimis Prime&Bond® NT yapistirici (gift kiirlenme):

« Direkt, cift sertlesen veya kendi sertlesen kompozit restorasyonlar ve gekirdek yapi-
lari.

- indirekt restorasyonlar: cift kiirlenen ve kendi kendine sertlesen regine gimentolu dol-
gular, kaplamalar, kuronlar ve képri tutuculari.

« Cift kiirlenen ve kendi sertlesen regine ¢imentolu endodontik post simantasyonu.

Kontraendikasyonlar

* Prime&Bond® NT yapistiricinin, metakrilat recinelerine (6rn. Dietilenglikol dimetakri-
lat (DGDMA)) veya baska herhangi bir bilesene karsi asiri duyarliligi oldugu bilinen
hastalarda kullaniimasi kontrendikedir.

* Prime&Bond® NT yapistiricinin dis pulpasi dokusuna dogrudan uygulanmasi (direkt
pulpa kapatma) kontrendikedir.

Teslimat formlan

Prime&Bond® NT yapistirici su sekillerde mevcuttur:
« Ustii agilir kapakli li¢ katmanli sise

 Birim Doz kabi1 0,125 ml'

Bilegim

Prime&Bond® NT yapiskani:

* Aseton

« Uretan dimetakrilat (UDMA)

« Fosforik asitle modifiye edilmis akrilat reginesi (PENTA)
« Dietilenglikol dimetakrilat (DGDMA)

« Elastomerik Uretan dimetakrilat reginesi
islevsellestirilmis amorf silika

« Trimetakrilat

« Etil-4-dimetilaminobenzoat (fotohizlandirici)
Kafurkinon (fotobaslatici)

Butillenmis hidroksi toltien (BHT)

Setilamin hidroflorir

Uyumlu restoratifler/simanlar

* Prime&Bond® NT yapistirici, Dentsply Sirona goriinir isikla sertlesen kompozit ve
kompomer restoratif ve gimento malzemeleri dahil olmak (izere geleneksel (met)
akrilat bazli gorinir 1sikla sertlesen kompozit restoratif ve gimento malzemeleriyle
kimyasal olarak uyumludur.

« Self Cure Activator ile karistirilmis Prime&Bond® NT yapistirici, Dentsply Sirona cift
ve kendi kendine sertlesen kompozit restoratif ve siman malzemeleri de dahil olmak
tzere geleneksel (met)akrilat bazli ikili ve kendi kendine sertlesen kompozit restoratif
malzemelerle kimyasal olarak uyumludur (segilen restoratif/cimento malzemesi).

" Prime&Bond® NT yapistirici tek hastada kullanima y6nelik kaplarda yalnizca segili tilkelerde mevcuttur.
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2.2

Giivenlik notlar

Bu Kullanim Talimatlarinin diger bélimlerinde yer alan genel ve 6zel glvenlik notlarina
bagli kalin.

Giivenlik uyari simgesi.

« Busimge, glivenlik uyari simgesidir. Sizi olasi kisisel yaralanma
risklerine kargi uyarmak igin kullanilir.

« Olasi yaralanmalardan kaginmak igin bu simgeyle verilen tim giiven-
lik mesajlarina uyun.

Bilgi sembolii.

Bu bilgi sembolii, dogru kullanima yénelik dnemli bilgileri vurgulamak
amaciyla kullanihr.

Uyarilar

Materyal, cildi, gézleri ve agiz mukozasini tahris edebilen ve duyarl kisilerde alerjik

kontakt dermatite neden olabilen polimerize edilebilir (met)akrilat monomerleri igerir.

Bu rlin, Madde ve Karigimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasina

lliskin EC 1272/2008 Yoénetmeligine gére CMR maddesi olarak siniflandirilan etil-4-di-

metilaminobenzoat igerir. Toksikolojik risk degerlendirmesine gére, liriin amacina uygun
olarak kullanildiginda etil-4-dimetilaminobenzoat varligi toksikolojik risk olusturmaz.

« Tahrisi ve olasi kornea hasarini dnlemek igin gézle temastan kaginin. Goz ile tema-

si halinde bol su ile yikayiniz ve tibbi yardima basvurunuz.

Tahrisi ve olasi alerjik tepkiyi 6nlemek igin ciltle temasindan kaginin. Cilt ile temasi

halinde maetryali pamukla ¢ikarin ve su ve sabunla iyice yikayin. Ciltte hassasiyet

veya kizariklik olmasi durumunda kullanmay! birakin ve tibbi yardim isteyin.

« inflamasyonu énlemek igin agizdaki Yumusak Dokular/mukoza ile temastan ka-
cinin. Yanhslikla temas meydana gelirse, materyali dokulardan gikarin. Restorasyon
tamamlandiktan sonra mukozayi bol suyla yikayin ve suyu bosaltin/tahliye edin. Mu-
koza inflamasyonu devam ederse tibbi yardim alin.

« Tam kapsamli vital kuron hazirliklari i¢in yalmizca kalan dis minesini bakim yapin.
Operasyon sonrasi hassasiyet olasiligini en aza indirmek icin dentin yiizeylerinin
tamamini kaplayan agindirma énerilmez.

Onlemler

Bu Uriinlin yalnizca bu Kullanim Talimatlarinda 6zellikle belirtildigi sekilde kullaniimasi

amaglanmistir.

Bu Uriiniin Kullanim Talimatlarina aykiri herhangi bir sekilde kullaniimasi uygulayicinin

takdirindedir ve kendi sorumlulugundadir.

* Gebe veya emziren kadinlarda glvenlik ve etkinligi belilenmemistir.

« Etiketinde “tek kullanimlik” olarak isaretlenen cihazlar yalnizca tek kullanimliktir. Kul-
landiktan sonra atin. Gapraz bulasmayi dnlemek icin diger hastalarda tekrar kullan-
mayin.

« Kavite ylizeylerine yeterli malzemenin uygulandigindan emin olmak igin yalnizca uy-
gun aplikator uclarini (6rn. Dentsply Sirona’nin Aplikator Uglart) kullanin.

« Siseler yeniden islenemez. Siselerin viicut sivilarinin sigramasina veya puskirmesi-
ne veya kontamine ellere maruz kalmasini énlemek igin sisenin dis Ginitesinin disinda
temiz/dezenfekte edilmis eldivenlerle tutulmasi zorunludur. Tedavi sirasinda hastayla
temas halinde olan klinisyenler siselere dokunmamalidir.
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Yerlestirme sirasinda tiikurik ve kanla temas, restorasyonun basarisiz olmasina ne-

den olabilir. Kauguk 6rtii veya yeterli izolasyon kullaniimasi tavsiye edilir.

« Uygun koruyucu gozliik, maske, kiyafet ve eldiven kullanin. Hastalara koruyucu géz-
lik kullaniimasi tavsiye edilir.

* Prime&Bond® NT yapistirici siseleri kullanimdan hemen sonra sikica kapatilmalidir.

* Prime&Bond® NT yapistirici Self Cure Activator ile karistirildiktan sonra hazirlanan
yuizeylere hemen uygulayin.

« Buharlagsmayi énlemek icin malzeme dagitildiktan hemen sonra devam edin. Buhar-
lagan malzemeyi uygulamayin.

« Yalnizca iyi havalandirilan alanlarda kullanin. Buhari solumaktan kaginin.

* Yanici: Prime&Bond® NT yapistirici ve Self Cure Activator aseton igerir. Atesleme

kaynaklarindan uzak tutun. Statik bosalmalara karsi 6nlem alin.

Etkilesimler:

— Ojenol ve hidrojen peroksit iceren malzemeler bu (riinle birlikte kullaniimamalidir
clinkl bunlar sertlesmeyi engelleyebilir ve malzemenin polimerik bilesenlerinin yu-
musamasina neden olabilir.

- Prime&Bond® NT yapistirici isikla sertlesen bir malzemedir. Ortam 1s1gindan koru-
yun.

- Yapiskan prosedirlerle birlikte mineral emdirilmis (6rn. demir bilesikleri) retraksi-
yon kordonlari ve/veya hemostatik sollisyonlar kullanilirsa, kenar yalitimi olumsuz
sekilde etkilenebilir ve mikro sizintiya, ylzey alti lekelenmesine ve/veya restoras-
yon basarisizligina neden olabilir. Digetinin ¢ekilmesi gerekiyorsa diiz, emprenye-
siz kordon kullaniimasi tavsiye edilir.

- Prime&Bond® NT yapistirici ile Self Cure Activator karistirilarak dual kirlenen
adeziv sistemin kullaniimasi, dual sertlesen regine siman sisteminin ¢alisma stre-
sini kisaltabilir. Bu etki klinik kullanimdan énce laboratuvarda arastiriimalidir.

- Self Cure Activator icermeyen Prime&Bond® NT yapistirici gibi yalnizca isikla
sertlesen yapistiricilarin ¢ogu ikili kiirlenen veya kendi kendine sertlesen regine
restoratifler veya simanlarla birlikte kullanimina iliskin cesitli in vitro veriler mev-
cuttur. Kimyasal/Uriin uyumsuzlugu iiriiniin etkinligini olumsuz yénde etkileyerek
restorasyonun zamanindan 6nce basarisiz olmasina neden olabilir.

Olumsuz reaksiyonlar

Uriin gozleri ve cildi tahris edebilir.

* Goz temasi: tahris ve olasi kornea hasari.

« Cilt temasi: tahris veya olasi alerjik tepki. Ciltte kirmizimsi dokuntiler gorilebilir.
* Mukoza zarlari: inflamasyon, 6dem, dokilme (bkz. 2.1 Uyarilar).

Genel olarak dis yapistiricilari kullanildiginda asagidaki yan etkiler veya olumsuz etkiler

gozlemlenebilir:

« Operasyon sonrasi agri veya asiri duyarliiga neden olan pulpitis.

« Marjinal bozulma veya baglarin kopmasi nedeniyle restorasyonun bozulmasi ve ba-
sarisiziigi.

« Marjinal renk degisikligi.

« Sekonder ¢lrikler.

Saklama kosullari

Yetersiz saklama kosullari raf dmrini kisaltabilir ve Griinlin arizalanmasina neden ola-

bilir.

« Dogrudan giines 1sigindan uzak tutun ve iyi havalandirilan bir yerde, 10 °C-24 °C
(50 °F-75 °F) arasindaki sicakliklarda saklayin.

« Kullanmadan 6nce malzemenin oda sicakligina gelmesini bekleyin.

« Nemden koruyun.

« Dondurmayiniz.

« Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
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3.1

Adim adim talimatlar

Genel prosediirler

3.1.1 Temizleme: Tiim yapistirma prosediirlerine hazirhk

. Kauguk ortui gibi yeterli izolasyon kullanin.

. Yeni islenmis mine ve dentini su spreyi ile temizleyin ve ardindan havayla kurutun.
Aletsiz sekilde mine ve dentini kauguk kap ve pomza veya Nupro® Profilaksi Macunu
gibi bir temizleme macunuyla temizleyin.

Su spreyi ile iyice yikayin ve kurulayin veya hafifge havayla kurutun. Dentini kurutma-
yin.

N =

w

3.1.2 indirekt restorasyon

. Restorasyon ylizeyine ureticinin veya dis laboratuarinin talimatlarina gére asindirma
veya mekanik puriizlendirme uygulayin.

Ureticinin talimatlarina uygun olarak silanlanmak iizere tasarlanmis seramik resto-
rasyonlara Calibra® Silan Baglama Ajanini (ayri olarak satilir) uygulayin.

N

Zirkonyum, metal veya diger silanlanmamis restorasyonlar igin asagidaki yapistirici
uygulama talimatlarini izleyin:

Isikla sertlesen siman, 6rn. kaplama simantasyonu

1. Restorasyonun i¢ yapistirma yiizeyine tek kat Prime&Bond® NT yapistirici uygulayin.
Hemen 5 saniye boyunca havayla kurutun.

2. Prime&Bond® NT yapistiriciyl 10 saniye boyunca isikla sertlestirin.?

Cift/Kendiliginden sertlesen geleneksel regine siman, 6rn. tam kaplama kuron,
endodontik post

. Restorasyonun i¢ yapistirma yiizeyine Self Cure Activator ile karistiriimis
Prime&Bond® NT yapistiriciyi tek kat uygulayin.

Derhal 5 saniye slreyle havayla kurutun.

Karistiriimis yapistirici/aktivatorii 10 saniye boyunca isikla sertlestirin.?

«nN

3.1.3 Kompozit, seramik ve amalgam restorasyonlarin isikla sertlesen

3.2

kompozitlerle onarimi
. Mimkun olan yerlerde mekanik tutma olusturun. En iyi sonuglari elde etmek igin kirik
ylizeyi puriizlendirin ve onarilacak alani intraoral bir mikro daglayici (50 um aliimina)
ile kumlayin. Yiksek hizl tahliye ile lastik baraj tavsiye edilir.
10 saniye boyunca suyla durulayin (mikro kazinmis alanlar 15-20 saniye boyunca),
havayla kurutun,
Seramik onarimi igin, Ureticinin talimatlarina gére intraoral kullanim igin tamponlu
hidroflorik asit ile asindirin ve Ureticinin talimatlarina gére tamir edilecek seramik
ylizeylere silan (6rn. Calibra® Silan Baglama Maddesi) uygulayin.
4. Asagida belirtildigi gibi pulpa korumasi, dis bakimi ve adeziv uygulamasina gegin.

N

w

Pulpa korumasi

1. Direkt ve indirekt pulpa kaplamasi icin, pulpaya yakin olan dentini (1 mm’den az)
sertlesen kalsiyum hidroksit astar (Dycal® astar) ile kaplayin ve kavite yilizeyinin geri
kalanini Prime&Bond® NT yapistirici ile baglanma igin serbest birakin.

2 Kamforkinon (CQ) baslatici igeren malzemeleri sertlestirmek igin tasarlanmis polimerizasyon isigi.

440-480 nm araliginda spektrum zirvesi ve 800-2000 mW/cm? isinim. Isik gikisi 550 ile 800 mW/cm?
arasindaysa en az 20 saniye sertlestirin.
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3.3 Dis bakimi/dentin 6n tedavisi

Kompozit malzemeler igin baglama maddesi olarak kullanildiginda, toplam asindirma/
asindirma ve durulama tekniginin takip edilmesi tavsiye edilir. Strese dayanmayan du-
rumlarda kompomer malzemeleri i¢in baglama maddesi olarak kullanildiginda asitle
asindirma istege baghdir.

Kullanmadan o6nce liitfen segilen fosforik asit yumusaticinin Kullanim Talimatlarinin
tamamina bakin.

3.3.1 %34-%36 fosforik asit diizenleyicinin uygulanmasi

. Kauguk ortli veya diger uygun izolasyon teknigi uygulandiktan sonra ilgili yumusati-
clyl uygulayin.

ligili kremi dis minesinin kenarlarindan baslayarak kavite yiizeylerine uygulayin.

En iyi sonuclari elde etmek igin mineyi en az 15 saniye, dentini ise 15 saniye veya
daha kisa bir stire boyunca bakim yapin.

wnN

3.3.2 Durulama ve kurutma

. Aspirator tiipl ve/veya glcll su spreyi ile conditioner’i ¢ikarin ve bakim yapilan alan-
lari en az 15 saniye boyunca iyice durulayin.

Durulama suyunu, bir hava siringasiyla hafifce Ufleyerek veya bir pamuk peletle ku-
rutarak tamamen ¢ikarin. Dentini kurutmayin.

3. Hemen Prime&Bond® NT yapistiricinin uygulanmasina gegin.

N

Kuruma - inferior adezyon riskini azaltmak igin.

1. Dis maddesini kurutmayin; kavite ylizeyi yeterince nemli olmalidir.
2. Nemli, parlak bir ylizey birakarak su birikmesini 6nleyin. Kurutma
sirasinda dis ylizeyini ovalamayin.

Kontaminasyon — Restorasyon basarisizhigi riskini azaltmak igin.

1. Ylzeyler uygun sekilde islendikten sonra kontamine olmamis halde
tutulmalidir.

2. Tikurldk kontaminasyonu meydana gelirse, guicli su spreyi ile iyice
temizleyin, kurulayin ve minenin sartlandirma prosedirini yalnizca
5 saniye boyunca tekrarlayin. Yukarida agiklandig gibi durulayin ve
kurulayin.

3.4 Prime&Bond® NT yapistirici uygulamasi

Isikla Sertlesen Prosedirler: Prime&Bond® NT yapistirici.

« Direkt, 1sikla sertlesen kompozit ve kompomer restoratif.

< Dolayl restorasyonlar: 1sikla sertlesen, regine cimentolu kaplamalar.
« Kompozit, seramik ve amalgam onarimlari.

Qewrmell kapakl sise

1. Orijinallik mihrind gekip gikarin.
2. Agmak icin siseyi elinize alin, bagparmaginizi bagparmak girintisine yerlestirin ve
kapagi acik konumda kalana kadar yukari dogru itin.
Siseyi bas asagi dikey konumda tutun ve yapistiriciy dogrudan temiz bir aplikator
ucuna dagitin, sisenin fircayla dogrudan temas etmediginden emin olun veya stan-
dart bir nemli kaba 1-2 damla damlatin veya iyice karistirin.
Gerekirse sisenin damlaligini yumusak bir kagit mendil kullanarak temizleyin.
Kola yukaridan baski uygulayarak siseyi tekrar dikkatlice kapatin. Kapak, basildigin-
da algilanabilir bir klik” sesiyle yerine oturur.

w

o s
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Tek hastada kullanima yo6nelik Birim Doz kabi

. Kabi her iki ucundan kavrayin veya bagparmaginizi ortadaki ¢entik boyunca yerlesti-
rerek tutucuya yerlestirin.

2. Kap ayrilana kadar sikica baski uygulayin.

3. Tutucu, kolaylik olmasi agisindan masa Ustline yerlestirilebilir veya parmaklar ara-

sinda tutulabilir.

Aplikatdr ucunu doyurmak igin tek kullanimlik aplikatori agikliga yerlestirin.

>

Goziiciiniin buharlagmasi — inferior adezyon ve kapatma ozellikleri

riskini azaltmak igin.
1. Dogru solvent konsantrasyonunu korumak igin derhal yapistiriciyi

uygulayin.

3.4.1 Uygulama ve kiirleme

1. Uriinle birlikte verilen tek kullanimlik mikro firga aplikatér ucunu kullanarak, tim dis
ylizeylerini iyice 1slatmak i¢in hemen bol miktarda Prime&Bond® NT yapistirici uygu-
layin. Bu ylzeyler 20 saniye boyunca tamamen islak kalmalidir ve ilave yapistirici
uygulamalari gerektirebilir. Preparatin 20 saniye boyunca kaplanmasi igin mikro fir-
canin yeniden islatiimasi gerekebilir.

2. En az 5 saniye boyunca dis siringasindaki temiz ve kuru havayla hafifce kurutarak
fazla solventi gikarin. Onerilen teknik, siringay! yiizeyden yaklasik 10-15 cm (4-6 ing)
uzakta tutarak kurutma/buharlastirmaya baslamak ve kaynagi yavas yavas ylzeyin
1 cm (0,5 ing) yakinina getirmektir. Yiizey diizgiin, parlak bir gériinime sahip olma-
lidir. Degilse, uygulamayi tekrarlayin ve havayla kurutun. Yizeyde asiri yapiskan
kalinlig veya gollenme alanlari gériilmemelidir. Gerekirse yukarida belirtilen havayla
kurutmayi/buharlastirmay! tekrarlayin.

Coziiciiniin yetersiz buharlagmasi - Yetersiz polimerizasyon riskini
A azaltmak igin.

1. Yukaridaki adimlarin talimatlarini kesinlikle izleyin.

3. Prime&Bond® NT yapistiriclyi, Kafurkinon (CQ) baslatici iceren malzemeleri sertles-
tirmek igin tasarlanmisg bir polimerizasyon 15131 kullanarak 10 saniye sureyle sertlesti-
rin. 440-480 nm araliginda spektrumun zirvesi ve 800-2000 mW/cm? iginim. Isik ¢iki-
s1 550 ile 800 mW/cm? arasindaysa en az 20 saniye sertlestirin. Derhal tamamlama/
onarici malzeme yerlestirme islemine gegin.

Yetersiz kiirleme — Yetersiz polimerizasyon riskini azaltmak igin.

1. Polimerizasyon is1ginin uyumlulugunu kontrol edin.
2. Sertlestirme donglsini kontrol edin.

3. Her prosedirden 6nce kirleme ¢iktisini kontrol edin.

3.4.2 Tamamlama

1. Restoratif malzeme Ureticisinin talimatlarina gére 1sikla sertlesen restoratif materyali
veya isikla sertlesen regine simani sertlesen Prime&Bond® NT yapistiricinin tizerine
yerlestirin.
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2. Restoratif malzemeyi veya simani uygulamadan énce kiirlenmis yapiskan yiizeylerin
kontamine olmamis oldugundan emin olun. Tikurik kontaminasyonu meydana gelir-
se kuvvetli su spreyi ile iyice temizleyin, kurutun ve asitle hazirlama adimini tekrarla-
madan yukarida agiklandidi gibi yapistiriciyr yeniden uygulayin.

3.5 Self Cure Activator ile kanstiriimig Prime&Bond® NT yapistirici

Cift Kiirlesmeli veya Kendiliginden Kurlesmeli Prosedirler: Prime&Bond® NT yapistiric

ve Self Cure Activator karigimi.

< Direkt, dual sertlesen veya kendi kendine sertlesen kompozit restorasyonlar ve ¢ekir-
dek yapilari.

- indirekt restorasyonlar; cift kiirlenen ve kendi kendine sertlesen geleneksel regine
simanli dolgular, onleyler, kuron ve kdpri tutuculari.

« Cift sertlesen ve kendiliginden sertlesen regine simanli endodontik post simantasyo-
nu.

. Hazirligi temizleyin ve restorasyonu 3.1 Genel prosediirler uyarinca uygulayin. Ge-
rekirse 3.2 Pulpa korumasi bolimunu izleyerek Dycal® astari yerlestirin.
Dogrudan gekirdek olusturmak igin pini, postu veya matrisi gerektigi gibi yerlestirin.

N

3.5.1 Dis kosullandirma/dentin 6n tedavisi

. Canli diglerdeki kronlarin tam olarak kaplanmasi igin, ameliyat sonrasi hassa-
siyet olasiligini en aza indirmek amaciyla dentin asindirimamasi tavsiye edilir.
Prime&Bond® NT Dual-Cure Universal Dental Adeziv Sisteminin uygulanmasi, adim
3.5.2 Self Cure Activator ile karistiriimis Prime&Bond® NT yapistirici uygulamasi ile
devam edin.

Cift sertlesen kompozitler, recine ¢imentolu inleyler, onleyler ve endodontik postlar
icin baglama maddesi olarak kullanildiginda, bolim 3.3 Dis iyilestirme/dentin 6n te-
davisi boélimiinde agiklanan total asitleme tekniginin takip edilmesi 6nerilir.

N

Endodontik post boglugu.
Kalan nemin giderilmesini saglamak i¢cin Kagit noktalarini kullanin.

w

Yizeyler uygun sekilde islendikten sonra kontamine olmamis halde tutulmalidir. TG-
kiiriik kontaminasyonu meydana gelirse, 3.1 Genel proseddrler adimindan baslaya-
rak proseduru tekrarlayin.

Kuruma - inferior adezyon riskini azaltmak igin.

1. Dis maddesini kurutmayin; kavite ylizeyi yeterince nemli olmalidir.
2. Nemli, parlak bir ylizey birakarak su birikmesini 6nleyin. Kurutma
sirasinda dis ylzeyini ovalamayin.

Kontaminasyon — Restorasyon basarisizhigi riskini azaltmak igin.

1. Ylzeyler uygun sekilde islendikten sonra kontamine olmamis halde
tutulmalidir.

2. Tikurldk kontaminasyonu meydana gelirse, guicli su spreyi ile iyice
temizleyin, kurulayin ve minenin sartlandirma prosedirini yalnizca
5 saniye boyunca tekrarlayin. Yukarida agiklandig gibi durulayin ve
kurulayin.
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3.5.2 Self Cure Activator ile karistiriimig Prime&Bond® NT yapistiricinin

uygulanmasi
. Temiz bir plastik karistirma kabina 1-2 damla Prime&Bond® NT yapistirici damlatin.
Siseyi hemen tekrar kapatin.
Ayni karistirma kabina esit sayida Self Cure Activator damlasi koyun. Kapagi derhal
degistirin. igerigi temiz, kullanilmamis bir firga ucuyla 1-2 saniye karistirin.
Birlikte verilen tek kullanimlik mikro firga aplikatér ucunu kullanarak, tim dis ylzeyle-
rini iyice 1slatmak icin hemen bol miktarda karisik Yapistirici/Aktivator uygulaymn. Bu
ylizeyler 20 saniye boyunca tamamen islak kalmalidir ve karisik yapistirici/aktivato-
rin ek uygulamalarini gerektirebilir. Preparatin 20 saniye boyunca kaplanmasi igin
mikro fircanin yeniden islatiimasi gerekebilir.

N

w

Endodontik post boglugu.

Endo-aplikatér ucunun kullanilmasi tavsiye edilir. Alternatif olarak, ya-
piskan karigimiyla énceden islatiimis bir kagit nokta, yapiskan karigimin
preparatin en derin kismina indirilmesine yardimci olabilir.

4. En az 5 saniye boyunca dis siringasindaki temiz ve kuru havayla hafifce kurutarak
fazla solventi gikarin. Onerilen teknik, siringay! yiizeyden yaklasik 10-15 cm (4-6 ing)
uzakta tutarak kurutma/buharlastirmaya baslamak ve kaynagi yavas yavas ylzeyin
1 cm (0,5 ing) yakinina getirmektir. Yiizey diizgiin, parlak bir gériinime sahip olma-
lidir. Degilse, uygulamayi tekrarlayin ve havayla kurutun. Yizeyde asiri yapiskan
kalinlig veya gollenme alanlari gériilmemelidir. Gerekirse yukarida belirtilen havayla
kurutmayi/buharlastirmay! tekrarlayin.

Endodontik post boglugu.

L]
1 Temiz, kuru kagit noktalarinin kullaniimasi, post alanindaki solventin/
bmmd  fazla yapistiricinin tamamen gikarilmasina yardimer olabilir.

Coziiciiniin yetersiz buharlagmasi - Yetersiz polimerizasyon riskini
azaltmak igin.

1. Yukaridaki adimlarin talimatlarini kesinlikle izleyin.

5. Karistirilmis Yapistiriciyi/Aktivatori 10 saniye boyunca isikla sertlestirin.®

Yetersiz kiirleme — Yetersiz polimerizasyon riskini azaltmak igin.

1. Polimerizasyon is1ginin uyumlulugunu kontrol edin.
2. Sertlestirme donglsini kontrol edin.
3. Her prosedirden 6nce kirleme ¢iktisini kontrol edin.

3 Kamforkinon (CQ) baslatici igeren malzemeleri sertlestirmek igin tasarlanmis polimerizasyon isigi.

440-480 nm araliginda spektrum zirvesi ve 800-2000 mW/cm? isinim. Isik gikisi 550 ile 800 mW/cm?
arasindaysa en az 20 saniye sertlestirin.
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3.5.3 Tamamlama

1. Ureticinin talimatlarina gore dagitin, karistirin ve uygulayin:
- Cift sertlesen veya kendi kendine sertlesen dogrudan kompozit restoratif/cekirdek
yap! malzemesi.
- Indirekt restorasyon simantasyonu icin cift kiirlenmis recine simani.

4 Hijyen

4.

4.

4.

=

2

w

Capraz kontaminasyon — Enfeksiyon riskini azaltmak igin.
A « Tek kullanimlik Grlnleri tekrar kullanmayin. Yerel yonetmeliklere

uygun sekilde atin.
< Tekrar kullanilabilir Griinleri talimatlara uygun sekilde yeniden isleyin.

Siseler

Capraz kontaminasyon — Enfeksiyon riskini azaltmak igin.
1. Siseler yeniden islenemez. Kontamine siseleri yerel diizenlemelere

uygun olarak atin.
A 2. Siselerin vicut sivilarinin sigramasina veya puskirmesine veya

kontamine ellere maruz kalmasini énlemek i¢in sisenin dis Unitesinin
disinda temiz/dezenfekte edilmis eldivenlerle tutulmasi zorunludur.

3. Tedavi sirasinda hastayla temas halinde olan klinisyenler siseye
dokunmamalidir.

Sisenin tesadiifen su, sabun veya su bazli hastane diizeyindeki dezenfeksiyon solls-
yonuyla temasi sise gdvdesine zarar vermez. Cozeltinin icindeki malzemeyle temasina
izin vermeyin. Herhangi bir sivi veya steril olmayan aletle temas halinde olan malzemeyi
atin.

Tekrarlanan sivi temasi etikete zarar verebilir. Siseyi tily birakmayan tek kullanimlik bir
bezlekurulayin.

Kuvvetli silme etiketi tahrip edebilir.

Siseleri yavasca silin.

Birim Doz Kabi icin Birim Doz Tutucusu

Yeniden isleme talimatlar igin litfen https://www.dentsplysirona.com/ifu adresindeki
web sayfamizda bulunan Birim Doz Tutucunun Kullanim Talimatlarina bakin. Talep
edilmesi halinde, size 7 gun icerisinde Kullanim Talimatlarinin istediginiz dilde Gcretsiz
basili bir kopyasini génderecegiz. Bu amag dogrultusunda web sayfamizdan saglaya-
caginiz siparis formunu kulanabilirsiniz.

Bertaraf
Yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edin.
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5 Lot numarasi (1), son kullanma tarihi (g ) ve uygunluk

1. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
ISO standardi kullaniimistir: “YYYY-AA” veya “YYYY-AA-GG”
2. Asagidaki numaralar tim yazigmalarda belirtilmelidir:
» Referans numarasi (REF)
* Lot numarasi (LOT)
» Son kullanma tarihi (EXP)
3. Uriine iliskin herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve yerel yénetmeliklere uygun sekilde
yetkili makama bildiriimelidir.
4. Cihaz Kimligi (Temel UDI-DI): ++D010ADH01MC

Bu Urtine ait glivenlik ve klinik performansin (SSCP) bir 6zetini (aktivasyon sonrasinda)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde yukarida listelenen Temel UDI-DI numa-
rasiyla ve https://www.dentsplysirona.com/ifu adresinde referans numarasiyla (REF)
arama yaparak bulabilirsiniz.

Etikette kullanilan semboller https://www.dentsplysirona.com/ifu adresindeki Semboller
Sozluglnde agiklanmistir.

© Dentsply Sirona 2025-08-11
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