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Produktbeschreibung:

DD Uni Bond D ist ein mit Nanopartikeln verstérktes dualhartendes Self-Etch-

Bond zur Herstellung eines dauerhaften, randspaltfreien Verbundes zwischen

Zahnhartsubstanz und licht-, selbst- oder dualhdrtendem Fillungs-/Befesti-

gungsmaterial. Dieses selbstétzende Adhésiv besteht aus 2 Komponenten.

DD Uni Bond D erreicht ohne separates Atzen der Zahnsubstanz die gleichen

Hafteigenschaften wie Total-Etch-Praparate. DD Uni Bond D toleriert Rest-

feuchtigkeit.

DD Uni Bond D ist universell bei allen licht-, selbst- oder dualhértenden Com-

posites, Compomeren und ORMOCERen einsetzbar.

Indikationen:

- Direkte selbst- oder dualhartende Composite Restaurationen und Stumpf-
aufbauten

- Direkte lichthartende Restaurationen auf Composite-/Compomer-/
ORMOCER-Basis

- Befestigen von Wurzelstiften mit dual- oder selbsthartenden Composite-
zementen

- Indirekte Restaurationen; bei Verwendung von dualhdrtenden/selbst-
hértenden Compositezementen zum Befestigen von Inlays, Onlays, Kronen
und Briickenversorgungen

Kontraindikationen:

DD Uni Bond D enthalt organische Séuren, Methacrylate und BHT. Bei

bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von DD

Uni Bond D ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:

DD Uni Bond D kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres

Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:

Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der

Zweckbestimmung und den einschlégigen Produktnormen.

Anwender:

Die Anwendung von DD Uni Bond D erfolgt durch den professionell in der

Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

1. Trockenlegung

Aufgrund der anschlieBenden Applikation des Flllungsmaterials ist eine

Trockenlegung des Arbeitsfeldes erforderlich. Jegliche Kontamination der

Kavitat mit Blut oder Speichel ist zu vermeiden. Kofferdam wird empfohlen.

2. Préparation

Kavitdt nach den Prinzipien der adhasiven Fiillungstechnik praparieren. Kavitét

mit Wasser reinigen. Uberschiissiges Wasser mit einem sanften Luftstrom

verblasen. Dentin nicht zu stark trocknen. Ziel ist eine leicht feuchte Kavitéten-

oberflache. Wenn nicht prépariert wurde (z. B. zervikaler Defekt), Oberflache

griindlich reinigen und den Schmelzrand mit einem Finierdiamanten aufrauen.

Pulpanahe Bereiche durch eine geeignete Unterfilllung auf Calciumhydroxid-

Basis schiitzen.

3. Mischen

Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.

DD Uni Bond D ist dualhértend und muss deshalb sofort nach dem Anmischen

weiterverarbeitet werden.

Bei Verwendung der Flasche:

1 Tropfen Liquid 1 und 1 Tropfen Liquid 2 auf einer Mischpalette mit einem

Einwegpinsel ca. 2 s griindlich mischen (ergibt selbstatzendes Adhésiv).

4, DD Uni Bond D applizieren

Das Adhésiv in nicht zu diinner Schicht auf Schmelz/Dentin auftragen und

20 s in die Zahnsubstanz einmassieren. Hinweis: Das angemischte Bonding

ist lichthértend, daher ist eine zu intensive Umgebungslichtexposition zu

vermeiden. Die OP-Leuchte wéhrend der Applikation abdimmen.

5. Trocknen

Adhésivschicht mit Luftbldser mind. 5 s trocknen.

6. Polymerisieren

6.1, Direkte Restauration

Lichthartende, selbst- und dualhirtende Materialien

Bei Verwendung von lichthdrtenden, selbst- oder dualhartenden Fiillungs-

materialien muss die Bondingschicht 10 s mit Blaulicht (Halogen- oder

LED-Lampe) polymerisiert werden.

6.2. Indirekte Restauration

Lichthértende Befestigungscomposites

Bei Verwendung von lichthdrtenden Befestigungsmaterialien muss

die Bondingschicht 10 s mit Blaulicht (Halogen- oder LED-Lampe)

polymerisiert werden.

Selbst- oder dualhédrtende Befestigungsmaterialien

Bei Verwendung von dual-/selbsthértenden Befestigungsmaterialien stellt

DD Uni Bond D auch ohne Lichthartung einen guten Haftverbund her.

Optional kann zusatzlich eine Lichthartung fiir 10 s mit Blaulicht (Halogen-

oder LED-Lampe) erfolgen.
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Befestigung von Wurzelstiften

1. Fiir die Befestigung von Wurzelstiften wird das angemischte DD Uni Bond D

(Liquid 1 und 2) mit einem Applikator in den Wurzelkanal und auf die okklusale

Oberfléche des Stumpfes 20 s einmassiert. Losungsmittel mit dlfreier Luft 5 s

verblasen. Eventuelle Materialliberschiisse durch Abtupfen mit einem saug-

fahigen Papierstreifen entfernen. Die Bondingschicht nicht lichtharten.

2. Den nach Herstellerangaben vorbereiteten Wurzelstift mit einem geeigneten

Befestigungsmaterial, unter Erzielung leichter Zementiiberschiisse in den

Wurzelkanal einbringen.

3. Zur Fixierung des Wurzelstiftes und zur Aushdrtung des okklusal aufgebrach-

ten DD Uni Bond D min. 40 s lichthérten.

7. Hinweis beim Befestigen von Marylandbriicken

Beim Befestigen von Marylandbriicken muss bei Verwendung von DD Uni

Bond D der Schmelz vor dem Auftragen des Bondings durch Aufrauen oder

Atzen mit Phosphorsauregel konditioniert werden.

Selbstatzende Bondmaterialien sind auf unprépariertem Schmelz weniger

wirksam. Eine Uberapplikation von Bondmaterial auf ungeschliffenem und

nicht abgeschragtem Schmelz kann zu Randverférbung filhren. Fiir optimale

Haftergebnisse mit DD Uni Bond D sollte der Schmelz in Klasse Ill, IV, V und

bei Diastemaverschliissen im Voraus prépariert werden.

Hinweise, Vorsict Bnahmen:

- Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Préparate
fiihren zu Aushartungsstérungen von DD Uni Bond D. Die Verwendung von
Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen eugenolhaltigen Werkstoffen in
Verbindung mit DD Uni Bond D ist daher zu vermeiden.

- Kontakt mit der Mundschleimhaut vermeiden. Die Mundschleimhaut kann
sich bei Kontakt mit DD Uni Bond D wegen der Koagulation von Proteinen
weiBlich verfarben. Dabei handelt es sich um eine reversible Erscheinung,
die innerhalb von wenigen Tagen abklingt.

- Bei Augenkontakt gut mit Wasser spiilen und einen Augenarzt aufsuchen.

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Préparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungs-
zwecke zu priifen.

Zusammensetzung (nach absteigendem Gehalt):

Methacrylatphosphorsaureester, Ethanol, Wasser, BisGMA, HEMA, TEGDMA,

TMPTMA, Initiatoren, Stabilisatoren.

Lagerung:

DD Uni Bond D-Flaschen nach Gebrauch fest verschlieBen. Stehend lagern,

um Riicklaufen der Flissigkeit zu gewahrleisten. Lagerung bei 4 °C - 23 °C.

DD Uni Bond D nicht direktem Sonnenlicht oder der OP-Leuchte aussetzen.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:

Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder

dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands

eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende

Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit DD Uni

Bond D aufgetreten sind oder hétten auftreten kdnnen, sind dem Hersteller

und der zusténdigen Behdrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte iiber Sicherheit und klinische Leistung fir DD Uni Bond D sind

in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

EN ENGLISH

Instructions for use

EU Medical device

Product description:

DD Uni Bond D is a dual-curing, self-etching bond reinforced with nano-par-

ticles for creating a durable bond between tooth substance and light-, self- and

dual-curing restoratives without marginal leakage. This all-in-one adhesive

consists of 2 components, which eliminates the need for a separate etching

step yet still achieves the same adhesive properties as total-etch bonds.

DD Uni Bond D tolerates residual moisture and can be used universally with

all light- curing, self-curing and dual-curing composites, compomers and

ORMOCERs.

Indications:

- Direct self-curing or dual-curing composite restorations and core build-ups

- Direct light-curing composite/compomer/ORMOCER-based restorations

- Fixing of root pins/posts with dual-curing or self-curing composite cements

- Indirect restorations; when using dual-curing/self-curing composite cements
for bonding of inlays, onlays, crowns and bridges

Contraindications:

DD Uni Bond D contains organic acids, methacrylates and BHT. DD Uni Bond

D should therefore not be used in patients with a known hypersensitivity

(allergy) to these ingredients.

Patient target group:

DD Uni Bond D is suitable for use in all patients without any age or gender

restrictions.

Performance features:

The product’s performance features satisfy the requirements of the intended

use and the relevant product standards.

User:

DD Uni Bond D should only be used by a professionally trained dental

practitioner.

Use:

1. Creating a dry working field

A dry working field is essential due to the subsequent application of the

restorative. Avoid contamination with blood or saliva. Use of a rubber dam is

recommended.

2. Preparation

Prepare the cavity according to the principles of the adhesive restoration

technique. Rinse cavity thoroughly with water. Remove excess moisture with

a faint air jet. Do not overdry dentine. The surface of the cavitiy should remain

slightly moist. If the tooth has not been prepared (e.g. cervical defect) the

surface must be thoroughly cleaned and the enamel margin roughened with

a finishing diamond. Areas in close proximity of the pulp should be protected

with a suitable calcium hydroxide-based liner.

3. Mixing

Bring material to room temperature before use.

DD Uni Bond D is dual-curing and therefore must be applied immediately after

mixing.

When using the bottled version:

Mix 1 drop of Liquid 1 and 1 drop of Liquid 2 on a mixing palette with a

disposable brush for approximately 2 s (produces a self-etching adhesive).

4. DD Uni Bond D application

Apply the adhesive in a layer of medium thickness to the enamel/dentine and

rub into the tooth surface for 20 s. Please note: The mixed bond is light-curing,

thus should not be exposed to intensive ambient light. The operating light
should be dimmed during application.

5. Drying

Dry the adhesive layer for at least 5 s with an air syringe.

6. Polymerisation

6.1. Direct restoration

Light-curing, self-curing and dual-curing materials

The bonding layer must be polymerised with blue light (halogen or LED lights)

for 10 s when using light-curing, self-curing and dual-curing restoratives.

6.2. Indirect restoration

Light-curing luting composites

The bonding layer must be polymerised with blue light (halogen or LED lights)

for 10 s when using light-curing luting materials.

Self-curing or dual-curing luting materials

When using dual-curing or self-curing luting materials, DD Uni Bond D also

provides excellent adhesion without light-curing. DD Uni Bond D can also be

light-cured for 10 s with blue light (halogen or LED lights) as an optional step.

Luting of root pins

1. Massage the mixed DD Uni Bond D (liquid 1 and 2) into the occlusal

surface of the core and into the root canal for 20 s with an applicator.

Disperse solvent with an oil-free air-jet for 5 s. Remove excess material by

dabbing it off with an absorbent strip of paper. Do not light-cure the

bonding layer.

2. Having prepared the root post in accordance with the manufacturer’s

instructions, insert it into the root canal using a suitable luting material. The aim

is to obtain a slight excess of cement.

3. Light-cure for at least 40 s to fix the root post and cure the DD Uni Bond D

applied to the occlusal surface.

7. Advice on luting Maryland Bridges

For luting Maryland bridges, the enamel must either be roughened or conditi-

oned with a phosphoric acid etching gel before applying DD Uni Bond D.

Self-etching bonding materials are less effective on unprepared enamel.

Overapplication of bonding material to enamel that has not been ground or

bevelled can lead to margin discoloration. For optimal adhesion results with

DD Uni Bond D, the enamel should be prepared in advance in class III, IV, V

cavities and for diastema closures.

Warnings, precautionary measures:

- Phenolic substances, especially preparations containing eugenol or
thymol, inhibit the curing of DD Uni Bond D. Therefore, do not use zinc
oxide eugenol cements or other eugenol-containing substances in
combination with DD Uni Bond D.

- Avoid contact with the oral mucosa. Contact of the oral mucosa with
DD Uni Bond D may result in a whitish discolouration caused by the
coagulation of proteins. This is a reversible occurrence that subsides
within a few days.

- In case of eye contact, rinse well with plenty of water and consult an
ophthalmologist.

- Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of checking
that the products supplied by us are suitable for their intended purpose.

Constituents (in descending order according to content):

Methacrylate phophoric acid ester, ethanol, water, BisGMA, HEMA, TEGDMA,

TMPTMA, initiators, stabilisers
torage:

Tightly close DD Uni Bond D bottles after use. Store in an upright position to

guarantee flow-back of the liquid. Storage at 4°C-23°C. Do not expose DD Uni

Bond D to direct sunlight or the chairlight. Do not use after the expiry date.

Disposal:

Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of

a patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public

health that arise or could have arisen in association with the use of DD Uni

Bond D must be reported to the manufacturer and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of DD Uni Bond D can be
found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Mode d’emploi

UE Dispositif médical

Description du produit :

DD Uni Bond D est un bonding automordangant & durcissement dual, renforcé

aux nanoparticules, pour obtenir une adhésion durable, sans hiatus, entre les

tissus dentaires et les matériaux d’obturation/de collage a durcissement photo,

auto ou dual.

Il s'agit d’un adhésif automordangant a deux composants.

DD Uni Bond D obtient des valeurs d’adhésion identiques que les adhésifs

Total-etch, sans mordangage séparé des tissus dentaires. DD Uni Bond D

tolére des humidités restantes. DD Uni Bond D est compatible avec tous les

composites, compoméres et

ORMOCERs a durcissement photo, auto ou dual.

Indications :

- Restaurations directes et reconstitutions de moignons de composites a
durcissement auto ou dual

- Restaurations directes photopolymérisables a base de composite/
compomere/ORMOCER

- Collage de pivots radiculaires avec des ciments en composite &
durcissement dual ou auto

- Restaurations indirectes ; lors de I'utilisation de ciments en composite a
durcissement dual/auto pour le scellement d’inlays, onlays, couronnes et
bridges

Contre-indications :

DD Uni Bond D contient des acides organiques, des méthacrylates et BHT. Ne

pas appliquer DD Uni Bond D en cas d’hypersensibilités connues (allergies) a

ces composants.

Groupe cible de patients :

DD Uni Bond D peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes

confondus.

Caractéristiques de perfor :

Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres
exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :

L'application de DD Uni Bond D est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

1. Séchage :

En raison de I'application postérieure du matériau d’obturation un champ opé-
ratoire sec est important. Eviter toute contamination de la cavité avec du sang
ou de la salive. L'utilisation d’une digue en caoutchouc est recommandée.

2. Préparation

Préparer la cavité selon les régles de la technique d’obturation adhésive.
Nettoyer la cavité a I'eau. Enlever I'humidité excédentaire au jet d’air faible.
Ne pas trop sécher la dentine. L'objectif est une surface de cavité légérement
humide. Si la dent n’a pas été préparée (par ex. défaut cervical), nettoyer la
surface soigneusement et rendre rugueux le bord de I'émail avec un diamant
de finition. Protéger les secteurs a proximité de la pulpe avec un fond de
cavité approprié a base d’hydroxyde de calcium.

3. Mélange

Mettre le matériau a température ambiante avant I'application.

DD Uni Bond D est un bonding a durcissement dual et doit étre appliqué
immédiatement aprés le mélange.

En utilisant le flacon :

Mélanger soigneusement pendant env. 2 s 1 goutte du liquide 1 et 1 goutte du
liquide 2 sur une palette malaxage avec un Pinceau jetable (le résultat est un
adhésif automordangant).

4, Appliquer DD Uni Bond D

Appliquer I'adhésif en couche (non pas trop fine) sur I'émail/la dentine et faire
pénétrer dans les tissus dentaires pendant 20 s. Remarque : Le bonding
mélangé est photopolymérisable, éviter donc une exposition a la lumiére trop
intensive. Diminuer I'intensité de la lampe opératoire lors de I'application.

5. Asséchage :

Sécher la couche d’adhésif avec la soufflette pendant min. 5 s.

6. Polymériser

6.1. Restaurations directes

Matériaux a durcissement photo, auto et dual

Lors de I'utilisation de matériaux d’obturation & durcissement photo, auto ou
dual la couche du bonding doit étre polymérisée a la lumiére bleue (lampe
halogene ou LED) pendant 10s.

6.2. Restaurations indirectes

Composites de collage photopolymérisables

Lors de I'utilisation de matériaux de collage photopolymérisables la couche
du bonding doit étre polymérisée a la lumiére bleue (lampe halogéne ou LED)
pendant 10 s.

Matériaux de collage a durcissement auto ou dual

Lors de I'utilisation de matériaux de collage & durcissement dual/auto

DD Uni Bond D crée une bonne adhésion, méme sans photopolymérisation.
Optionnellement, une photopolymérisation additionnelle a la lumiére bleue
(lampe halogéne ou LED) pendant 10 s peut étre effectuée.

Collage de pivots radiculaires

1. Pour le collage de pivots radiculaires, faire pénétrer le mélange de DD Uni

Bond D (liquide 1 et 2) a I'aide d’un applicateur dans le canal radiculaire et sur

la surface occlusale du moignon pendant 20 s. Enlever le solvant au jet d’air

exempt d’huile pendant 5 s. Enlever le matériau excédentaire en I'essuyant a

I'aide d’une bande en papier absorbante. Ne pas photopolymériser la couche

du bonding.

2. Insérer le pivot radiculaire préparé selon les indications du fabricant a 'aide

d’un matériau de scellement approprié, dans le canal radiculaire, en laissant

déborder des excédents de ciment.

3. Pour la fixation du pivot radiculaire et pour le durcissement de DD Uni Bond

D, appliqué du coté occlusal, photopolymériser pendant 40 s au minimum.

7. Indication pour le collage de bridges Maryland

Lors du collage de bridges Maryland il faut conditionner I'émail avant I'appli-

cation du bonding DD Uni Bond D en le rendant rugueux ou en le mordangant

avec du gel d’acide phosphorique.

Des matériaux de bonding automordancants sont moins effectifs sur I'émail

non-préparé. Un surdosage du matériau de bonding sur I'émail non-meulé et

non-biseauté peut résulter dans une coloration marginale. Pour obtenir une
adhésion optimale avec DD Uni Bond D, préparer 'émail pour les

classes Il IV, V et en cas d’une fermeture de diastéme au préalable.

Remarques, précautions :

- La présence de substances phénoliques, particulierement a base d’eugénol
et de thymol, géne la prise de DD Uni Bond D. L'utilisation de ciments oxyde
de zinc eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en combinaison avec
DD Uni Bond D est par conséquent a éviter.

- Eviter tout contact avec les muqueuses buccales. En cas de contact avec
DD Uni Bond D, les muqueuses buccales peuvent prendre une couleur
blanchétre en raison de la coagulation des protéines. Il s’agit d’'un symptéme
réversible qui disparait au bout de quelques jours.

- En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I'eau et consulter un
ophtalmologue.

- Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier
que les préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation
envisageée.

Composition (par teneur décroissante) :

Ester d’acide phosphorique de méthacrylate, éthanol, I'eau, BisGMA, HEMA,

TEGDMA, TMPTMA, initiateurs, stabilisateurs.

Stockage :

Bien fermer les flacons de DD Uni Bond D aprés usage. Stocker en position

verticale pour garantir que le liquide reflue. Stocker a une température entre 4

°Ca23°C.

Ne pas exposer DD Uni Bond D a la lumiére directe du soleil ou a la lampe

opératoire. Ne plus utiliser le produit apres la date de péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement au fabricant et a I'autorité compétente tout incident

grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou permanente, de

I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne, ou

une menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir

en rapport avec DD Uni Bond D.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance

clinique de DD Uni Bond D dans la banque de données européenne sur les dis-

positifs médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

IT ITALIANO

Istruzioni per 'uso

UE Dispositivo medico

Descrizione del prodotto:

DD Uni Bond D & un adesivo smalto dentinale automordenzante (self etching),

a doppia polimerizzazione, rinforzato con nano-particelle per la realizzazione di

adesione definitiva e priva di gap marginali tra dente e materiale da otturazione

autopolimerizzante e a doppia polimerizzazione. Questo adesivo ,All in one*

si presenta in 2 componenti che eliminano la necessita di una fase di morden-

zatura separata, pur ottenendo le stesse caratteristiche adesive degli adesivi

total-etch. DD Uni Bond D tollera la presenza di umidita residua € puo essere

utilizzato in modo universale con qualsiasi composito fotopolimerizzabile,

autopolimerizzante e a doppia polimerizzazione, compomeri e ORMOCER.

Indicazioni:

- Restauri diretti con compositi fotopolimerizzabili, autopolimerizzanti e a
doppia polimerizzazione e per la ricostruzione di monconi

- Restauri diretti con compositi fotopolimerizzabili, compomeri, ORMOCER

- Fissaggio di perni canalari, perni in fibra con cementi compositi autopoli-
merizzanti e a doppia polimerizzazione

- Restauri indiretti con I'applicazione di cementi compositi autopolimerizzanti
e a doppia polimerizzazione per I'adesione di inlay, onlay, corone e ponti

Controindicazioni:

DD Uni Bond D contiene acidi organici metacrilati e BHT. Non utilizzare

DD Uni Bond D in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:

DD Uni Bond D pu essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza

alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:

Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della

destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:

L'applicazione di DD Uni Bond D deve essere effettuata da un utilizzatore con

una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

1. Controllo dell'umidita:

Per la corretta applicazione del prodotto, & essenziale operare in un campo

asciutto. Evitare la contaminazione della cavita con sangue o saliva. Si racco-

manda I'utilizzo di una diga di gomma.

2. Preparazione

Preparare la cavita seguendo i principi della tecnica di otturazione adesiva.

Risciacquare accuratamente la cavita. Rimuovere I'umidita in eccesso con un

getto d’aria. Non essiccare la dentina. La superficie dentinale deve rimanere

leggermente umida.

In caso il dente non sia stato preparato (per es. in caso di difetto cervicale)

detergere la superficie e irruvidire lo smalto con una fresa diamantata fine.

Proteggere le regioni adiacenti alla polpa con un sottofondo a base di idrossido

di calcio.

3. Miscelazione

Prima dell’applicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.

DD Uni Bond D & a doppia polimerizzazione e quindi deve essere utilizzato

subito dopo la miscelazione.

Usando la bottiglietta:

Miscelare con un Pennello monouso, in una vaschetta di miscelazione, una

goccia di liquido 1 con una goccia di liquido 2 per circa 2 s (il risulato & un

adesivo automordenzante).

4, Applicazione di DD Uni Bond D

Applicare I'adesivo in modo da formare uno strato di medio spessore su smalto

e dentina e far penetrare nella superficie del dente per 20 s.

Attenzione: L'adesivo miscelato & fotopolimerizzabile e quindi non deve essere

esposto a luce ambientale intensa. Durante I'operazione, diminuire I'intensita

della lampada operativa.

5. Asciugatura

Asciugare lo strato dell’adesivo con I'aria della siringa per almeno 5 s.

6. Polimerizzazione

6.1 Restauri diretti

Materiali fotopolimerizzabili, autopolimerizzanti e a doppia poli-meriz-

zazione

Con materiali da restauro fotopolimerizzabili, autopolimerizzanti e a doppia

polimerizzazione, lo strato adesivo deve essere polimerizzato con luce blu

(lampada alogena o a LED) per 10's.

6.2 Restauri indiretti

Cementi compositi fotopolimerizzabili

Con materiali di cementazione fotopolimerizzabili, lo strato adesivo deve essere

polimerizzato con luce blu (lampada alogena o a LED) per 10 s.

Cementi compositi autopolimerizzanti e a doppia polimerizzazione

Con materiali di cementazione autopolimerizzanti e a doppia polimerizzazione,

DD Uni Bond D assicura un’eccellente adesione anche senza fotopolimerizza-

zione. In alternativa, DD Uni Bond D puo anche essere polimerizzato con luce

blu (lampada alogena o a LED) per 10's.

Cementazione di perni canalari

1. Con un applicatore, massaggiare la miscela di DD Uni Bond D (liquido 1 e

2) sulla superficie occlusale del core e del canale radicolare per 20 s. Soffiare

il solvente con un getto d’aria privo di olio per 5 s. Rimuovere il materiale in

eccesso con una striscia di carta assorbente. Non fotopolimerizzare lo strato

adesivo.

2. Dopo aver preparato il pemo canalare secondo le istruzioni del produttore,

inserirlo nel canale radicolare utilizzando un materiale di cementazione adegua-

to, assicurandosi di avere un leggero eccesso di cemento.

3. Per il fissaggio del perno canalare e per I'indurimento del DD Uni Bond D

applicato nella superficie occlusale fotopolimerizzare per almeno 40 s.

7. Consigli per la cementazione di ponti Maryland

Per la cementazione di ponti Maryland, lo smalto deve essere irruvidito o con-

dizionato con un mordenzante a base di acido fosforico prima dell’applicazione

di DD Uni Bond D.

| materiali adesivi automordenzanti sono meno efficaci sullo smalto non

preparato. L'applicazione di materiale adesivo su smalto non trattato o bisellato

pud causare decolorazione dei margini. In caso di restauri dilll, IV e V classe e

chiusure di diastemi, per ottenere risultati ottimali con DD Uni Bond D lo smalto

deve essere precedentemente preparato.

Note, precauzioni:

- Sostanze fenoliche, soprattutto preparazioni contenenti eugenolo o timolo,
interferiscono con la polimerizzazione di DD Uni Bond D. Evitare I'uso di
cementi all'ossido di zinco-eugenolo in combinazione con DD Uni Bond D.

- Evitare il contatto con la mucosa orale. Il contatto con DD Uni Bond D puo
causare shiancamento della mucosa orale come risultato della coagulazione
delle proteine. Questo & un effetto reversibile che si risolve in pochi giorni.

- In caso di contatto con gli occhi, sciacquare abbondantemente con acqua
e consultare un oculista.

- Le nostre indicazioni /0 i nostri consigli non esonerano dall’esaminare
I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti
agli ambiti di utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta):

Acido polialchenoico modificato con metacrilato, etanolo, acqua, BisGMA,

HEMA, TEGDMA, TMPTMA, iniziatori, stabilizzatori

Conservazione:

Dopo I'uso, chiudere bene la bottiglietta di DD Uni Bond D e conservare in po-

sizione verticale, evitando in questo modo la fuoriuscita di liquido. Conservare



a4 °C-23°C. Non esporre DD Uni Bond D alla luce diretta del sole o alla lam-
pada operatoria. Non utilizzare dopo che ¢ stata superata la data di scadenza.
Smaltimento:

Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.
Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell'utilizzatore o di
un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si sono
verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con DD Uni Bond D
devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di DD Uni Bond D
sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

ES ESPANOL

Instrucciones de uso

UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:

DD Uni Bond D es un adhesivo de autograbado reforzado con nano-particulas

para una adhesion duradera y sin fugas marginales entre la sustancia dentaria

dura y el material de obturacion/fijacion fotopolimerizable, autopolimerizable o

de curado dual. Este adhesivo de autograbado consiste de 2 componentes.

DD Uni Bond D consigue, sin grabar por separado la sustancia dentaria, las

mismas propiedades de adhesion que preparados de grabado total. DD Uni

Bond D tolera la humedad remanente.

DD Uni Bond D es universal, pudiendo ser utilizado con cualquier composite,

compdmero u ORMOCER fotopolimerizable, autopolimerizable o de curado

dual.

Indicaciones:

- Restauraciones directas de composite autopolimerizables o curado dual y
reconstrucciones de mufiones

- Restauraciones directas fotopolimerizables a base de composite/compé-
meros/ORMOCERes

- Fijacion de pernos radiculares con cementos de composite autopoli-
merizables y curado dual

- Restauraciones indirectas; al utilizar cementos de composite de curado dual/
autopolimerizables para fijar inlays, onlays, coronas y puentes

Contraindicaciones:

DD Uni Bond D contiene &cidos orgénicos, metacrilatos y BHT. En caso de

que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias,

absténgase de aplicar DD Uni Bond D.

Pacientes destinatarios:

DD Uni Bond D puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones

de edad o sexo.

Caracteristicas:

Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad prevista

y las normas de producto pertinentes.

Usuario:

La aplicacion de DD Uni Bond D debe llevarla a cabo un usuario profesional

cualificado y formado en odontologia.

Uso:

1. Secado

Debido a la posterior aplicacién del material de obturacion fotopolimerizable,

es necesario secar la superficie a trabajar. Evitese toda contaminacion de la

cavidad con sangre o saliva. Se recomienda el uso de un dique de goma.

2. Preparacion

Preparar la cavidad segun los principios de la técnica de obturacion adhesiva.

Limpiar la cavidad con agua. Repartir agua excedente con un chorro de aire

ligero. Atender a que la dentina no esté demasiado seca. La superficie de la

cavidad debe estar ligeramente himeda. Si el diente no ha sido preparado (p.

ej. defecto cervical), limpiar esmeradamente la superficie y asperizar el borde

de esmalte con una piedra de diamante de terminacion. Proteger las 4reas

préximas a la pulpa con un relleno de base que esté basado en hidréxido de

calcio.

3. Mezcla

Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo.

DD Uni Bond D es de curado dual y, por eso, tiene que ser trabajado inmedia-

tamente después de la mezcla.

Al utilizar el frasco:

Mezclar esmeradamente, aprox. 2 s, 1 gota del liquido 1y 1 gota del liquido

2 en una paleta de mezcla con un Pincel desechable (da como resultado un

adhesivo autograbable).

4, Aplicar DD Uni Bond D

Aplicar el adhesivo en una capa no demasiada fina en esmalte y dentina y

frotar durante 20 s en la sustancia dentaria.

Indicacion: El bonding mezclado es fotopolimerizable, por eso se debe evitar

una exposicion a la luz ambiental muy intensiva. La Iuz operatoria deberia ser

amortiguada durante la aplicacion.

5. Secado

Secar por lo menos 5 s la capa del adhesivo con un soplador de aire.

6. Fotopolimerizacion

6.1 Restauracion directa

Materiales fotopolimerizables, de curado dual y autopolimerizables

Al utilizar materiales de restauracion fotopolimerizables, de curado dual o

autopolimerizables, se tiene que polimerizar 10 s la capa adhesiva con luz

azul (ldmpara halégena o LED).

6.2 Restauracion indirecta

Composites de fijacion fot izables

Al utilizar materiales de fijacion fotopolimerizables, se tiene que polimerizar

10 s la capa adhesiva con luz azul (ldmpara halégena o LED).

Materiales de fijacion autopolimerizables o de curado dual

Al utilizar materiales de fijacion autopolimerizables/de curado dual,

DD Uni Bond D también provee una adhesion excelente sin fotopolimerizacion.

Como un paso opcional también se puede fotopolimerizar adicionalmente

10's con luz azul (ldmpara halégena o LED).

Fijacion de pernos radiculares

1. Para la fijacién de pernos radiculares se frota 20 s el DD Uni Bond D

mezclado (liquido 1y 2) con un aplicador en el canal radicular y en la superficie

oclusal del mufién. Dispersar unos 5 s el disolvente con aire sin aceite. Eliminar
eventuales excedentes de material empapando con una tira de papel absor-
bente. No foto-polimerizar la capa adhesiva.

2. Después de haber preparado el poste radicular de acuerdo a las instrucci-

ones del fabricante, insertarlo en el conducto radicular usando un material de

fijacion apropiado. El objetivo es obtener un ligero exceso del cemento en el
conducto radicular.

3. Fotopolimerizar por lo menos 40 s para fijar el poste radicular y curar el

DD Uni Bond D aplicado en la superficie oclusal.

7. Indicaciones en cuanto a la fijacion de puentes Maryland

Para fijar puentes Maryland, el esmalte tiene que ser asperizado o acondicio-

nado con gel grabador fosféricodcido antes de aplicar el DD Uni Bond D.

Materiales adhesivos de autograbado son menos efectivos en esmalte no pre-

parado. Una sobre-aplicacion del material adhesivo en esmalte no desgastado

y esmalte no rebajado en bisel puede llevar a cabo decoloraciones marginales.

Para resultados de adhesion dptimos con DD Uni Bond D se deberia preparar

también de antemano el esmalte en las clases Ill, IV, V'y en cierres diastema.

Indicaciones, dep

- Sustancias fendlicas, especialmente preparados que contengan eugenol y
timol, alteran el endurecimiento de DD Uni Bond D. Se debe evitar, por eso,
el uso de cementos de 6xido de cinc eugenol u otros materiales a base de
eugenol en combinacién con DD Uni Bond D.

- Evite el contacto con la mucosa oral. Debido a la coagulacion de proteinas,
la mucosa oral puede tefiirse de color blanquecino al entrar en contacto
con DD Uni Bond D. Esta coloracion es reversible y desaparece al cabo de
pocos dias.

- En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente
con agua y actdase a un médico.

- Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para
los fines de aplicacion previstos.

Composicion (segun ido en orden descendente):

Ester de 4cido fosférico de metacrilato, etanol, agua, BisGMA, HEMA,

TEGDMA, TMPTMA, iniciadores, estabilizadores.

Almacenamiento:

Cerrar bien los frascos de DD Uni Bond D después de su uso. Conservar en

posicion vertical para garantizar que el liquido se refluya. Aimacenamiento a

4°C - 23 °C. No exponer DD Uni Bond D a la directa luz del sol 0 a la ldmpara

de operaciones. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:

Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o

permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las

amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan

producirse en relacion con DD Uni Bond D, deben notificarse al fabricante y a

las autoridades competentes.

Advertencia:

Los restimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del DD Uni Bond D

estan disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Gebruiksaanwijzing

EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

DD Uni Bond D is een duaalhardend, zelfetsend bonding-systeem versterkt

met nano-deeltjes voor het duurzaam hechten van tandsubstantie aan licht-,

chemisch- en duaalhardende composieten zonder randlekkage. Dit zelfetsende

composiet bestaat uit 2 componenten. DD Uni Bond D bereikt zonder het apart

etsen van de tandsubstantie gelijke hechtingseigenschappen als van een ‘total

ets'systeem.

DD Uni Bond D tolereert rest vochtigheid en kan universeel toegepast worden

bij alle licht-, chemisch- en duaal hardende composieten, compomeren en

ORMOCERen.

Indicaties:

- Directe chemisch- of duaalhardende composiet restauraties en stomp
opbouwen

- Directe licht hardende composiet/compomeer en ORMOCER gebaseerde
restauraties

- Bevestigen van wortelstiften met duaal- of chemisch hardende composiet
cementen

- Indirecte restauraties: met behulp van duaal- of chemisch hardende
composiet cementen voor het bevestigen van inlays, onlays, kronen en
bruggen

Contra-indicaties:

DD Uni Bond D bevat organische zuren, methacrylaten en BHT. Bij bekende

overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van DD Uni Bond D

moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:

DD Uni Bond D kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van

leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:

De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van het

beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:

DD Uni Bond D wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde

opgeleide gebruikers.

Toepassing:

1. Droogleggen

Gezien het aansluitend appliceren van het vulmateriaal is het droogleggen

van het werkveld noodzakelijk. Het contamineren met bloed of speeksel moet

vermeden worden. Het gebruik van rubberdam wordt aanbevolen.

2. Preparatie

De caviteit volgens de principes van de adhesieve vultechniek preparen. Ca-

viteit grondig met water spoelen. Overtollig water met een zachte luchtstroom

wegblazen. Dentine niet te droog blazen. Het dentine oppervlak moet enigszins
vochtig blijven. Als er niet geprepareerd wordt (bijvoorbeeld bij een cervicaal
defect) dan dient de oppervlakte grondig gereinigd te worden en moet de
glazuurrand opgeruwd worden met een fineer diamant boortje.

Gebieden in de buurt van de pulpa moeten beschermd worden door het aan-

brengen van een geschikte onderlaag op basis van calciumhydroxide.

3. Mengen

Laat het materiaal voor gebruik op kamertemperatuur komen.

DD Uni Bond D is duaal hardend en moet daarom direct na het mengen

aangebracht worden.

Bij gebruik van het flesje:

Op een mengpalet worden één druppel Liquid 1 en één druppel Liquid 2 ca.

2 s gemengd met behulp van een Disposable penseeltje (er ontstaat een

zelf-etsend adhesief).

4. DD Uni Bond D aanbrengen

Breng het adhesief in een niet te dunne laag aan op het dentine/glazuur en

masseer dit in de tandsubstandie gedurende 20 s goed in.

Opmerking: De aangemengde bonding is lichthardend, vermijdt daarom bloot-

stelling aan te intensief omgevingslicht. De OP-lamp gedurende de applicatie

dimmen.

5. Drogen

Droog de adhesieve laag voor minimaal 5 s met een Iuchtblazer.

6. Polymerisatie

6.1 Directe restauratie

Licht-, chemisch- en duaal hardende materialen

De bonding laag moet gedurende 10 s gepolymeriseerd worden met blauwlicht

(halogeen of LED lampen) bij gebruik van licht-, chemisch- en duaalhardende

vulmaterialen.

6.2 Indirecte materialen

Lichthardende bevestigings materialen

De bonding laag moet gedurende 10 s gepolymeriseerd worden met blauwlicht

(halogeen of LED lampen) bij gebruik van lichthardende bevestigings

materialen.

Chemisch- of duaalhardende materialen

DD Uni Bond D zorgt ook voor een uitstekende hechting zonder lichtharden bij

het gebruik van chemisch- of duaalhardende materialen. Optioneel kan DD Uni

Bond D ook gedurende 10 s belicht worden (halogeen of LED lampen).

Bevestigen van wortelstiften

1. Masseer de gemengde DD Uni Bond D (vloeistof 1 en 2) op het occlusale

vlak van de stomp en in het wortelkanaal voor 20 s met een applicator. Oplos-

middel met olievrije lucht uitblazen. Overtollig materiaal verwijderen met behulp
van een absorberend papiertje. De bondinglaag niet harden.

2. Na het prepareren van de wortelstift volgens de gebruiksaanwijzing van de

fabrikant de stift in het wortelkanaal bevestigen met een daarvoor geschikt

cement. De bedoeling is dat er een klein overschot aan cement overblijft.

3. Voor het fixeren van de wortelstift en voor het uitharden van de occlusaal

aangebrachte DD Uni Bond D min. 40 s. lichtharden.

7. Aanwijzingen voor het b igen van etsbruggen

Voor het appliceren van DD Uni Bond D dient het glazuur opgeruwd of

geconditioneerd te worden met behulp van fosforzuur (ets-gel). Zelfetsende

bondingsystemen zijn minder succesvol op ongeprepareerd glazuur. Het
aanbrengen van overtollig bondingmateriaal op glazuur waarbij niet opgeruwd
is of een bevel aangebracht is kan voor randverkleuring zorgen. Voor optimale

hechtings-resultaten met DD Uni Bond D moet het glazuur bij klasse Ill, IV en V

en met diastema sluiting geprepareerd worden.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

- Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten
leiden tot uithardingsverstoringen van DD Uni Bond D. Het gebruik van
zinkoxide-eugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen in
combinatie met DD Uni Bond D dient daarom te worden vermeden.

- Vermijd contact met het mondslijmvlies. Het mondslijmvlies kan bij contact
met DD Uni Bond D wegens de coagulatie van proteinen witter worden.

Hier bij gaat het om een reversibel verschijnsel, dat binnen enkele dagen
langzaam verdwijnt.

- In het geval van oogcontact grondig spoelen met water en een oogarts
raadplegen.

- Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om
door ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de
beoogde toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):

Methacrylaat-fosforzuurester, ethanol, water, BisGMA, HEMA, TEGDMA,

TMPTMA, initiatoren, stabilisatoren

Opslag:

DD Uni Bond D flesjes na gebruik goed sluiten. Rechtop bewaren om

teruglopen van de vloeistof te garanderen. Bewaren bij 4°C-23°C. DD Uni Bond

D niet direct aan daglicht of operatielamp blootstellen. Gebruik het product niet

meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:

Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende emstige verslechte-

ring van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere perso-

nen en een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in samenhang
met DD Uni Bond D zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan
de fabrikant en de verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van

DD Uni Bond D zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische

hulpmiddelen (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

EL EAAHNIKA
O6nyieg xpriong

EE latpoTeXvOAOYIKO TIPOioV
Mepiypadn poiovrog:
To DD Uni Bond D €ivat évag Simou-TioAupepIopo0, QuTo-adpomoloUpevos
GUYKOMNTIKOG TIapAyovTag evIoXUPEVOG He vavo-owpatidla, yia v dnutouvpyia
6eapol peydAng Sidpkelag petagd TG odovTikig ovaiag kat Twv GwTo- auto-
Kat SIrAoU- TIOAUPEPLOHOD EUDPAKTIKWY LKWV Xwpic Hikpodieioduan. Auth
N 6\a-oe-éva ouykdMnon aroteleital amd 2 cuaTaTikd, yeyovog To OTIoio
adapei TV avdykn yia Eexwplatr adportoinan, TTapdAa autd emTuyxavel
TIG (616G OUYKOAANTIKEG 1B1OTNTEG OTIWG KAl OTIG GUYKOAANTELG e OAIKN
adporoinan.
To DD Uni Bond D avéyetal tnv urtoAetmépevn uypasia kat Pmopei va
XpnotporolnBei yia yevikr xprion e OAeG TIG dwTo- auTo- Kat Simhov-
TIoAupEPLopol aOvBeTNg pTiveg, Ta compomers kat Ta ORMOCERs.
Evbeigeig:
- (ECEC ATIOKATAOTATELG A0TO- 1 SITAOD- TIOAUHEPIOUOD CUVBETWY PNTIVAV
Kal avaouoTacel KoAoBwpdTwy
— QUEDEG ATOKATAOTATELG HUITO- TIOAUPEPILOHEVIV OUVBETWY
pntvwv/compomers/ORMOCERs
- OUyKOAANon PIGKWV kapdidwv/agdvuwv pe diho0 1 auto-
ToAuEPI{OPEVN PNTIVOUXO Kovia
- €PedEg AMOKATACTATELS: OTaV XpnalpoTtoleital Strhou-kat adTo-
TIoAUPEPI{OPEVN PNTIVOUXOG KOvia yia GUyKOAANaN evBETWY, EMEVBETWY,
aTEDAVAY Kt YeUPWY
Avtevdeieig:
To DD Uni Bond D mepiéyel organic acids, methacrylates kat BHT. To DD
Uni Bond D &ev Ba Tpémet va xpnolUoToLeiTal oe TEPUTTWOELS YVWOTWY
UTTEPELALOBNGIWY (AAAEPYLWV) OE OTIOLOSHTIOTE ATTO QUTA TA CUCTATIKA.
ZToxevOpEVN Opada aobevav:
To DD Uni Bond D pmopei va xpnatpomolinBei yia 6Aoug Toug aoBeveic xwpiq
TIEPLOPLOPO avadoplkd pe Ty nAkia fj To GUAO Toug.
XapaktnploTika anédoong:
Ta xapaktnploTikd eTtiboong Tou TTPOIOVTOG AVTIGTOLXOUV OTIC ATAITATELS TNG
TIPOPAETIOHEVNG XPAONG KA TWV LOXUOVTWY TIPOTOTIWY TTPOIOVTOG.
Xpiotng:
H edappoyn Tou DD Uni Bond D mpaypatomoleitat amo xpriotn pe
ETIAYYENUATIKT EKTIAIBEVON OTNV OSOVTIATPIKT.
Edappoyr:
1. Anpoupyia ateyvoo Tediov epyasiag:
Noyw Tng emakdAoudng dladikaaiag epappoyng TG arokatdataong, éva
aTeyvo epyaatakd Tediou eival amapaitnto. AmodUyeTe OToladrTIOTE
eTTUOALVON pe aipa 1) oaAio. ZuvioTaTal 1) Xprion eAAOTIKOD amopovwTrpa.
2. Mpoctoacia
[Mpoetolpdate TV KOAGTNTA 00UdWVA Le TIG APXES TNG TEXVIKNAG TWV
eppatewv pe ouykOMnan. ZemAOVeTE EMIHEAWDG TV KOINOTNTA PE VEPO.
ATopakpUVETE TNV Tepioaela TnG vypaciag pe ehadpl pedpa agpa. Mnv
Enpavete v odovtivn umepBoAika. H emipavela Tng odovtivng Tipémel va
Tiapapeivel eAadpdg Lypn. Av To SOVTL Sev Exel TIPOETOIHATTEL (TT.X. QUYEVIKES
BAGBeC) n emddvela Ba mpémel va kabaplotei
ETPEAWS Kal Ta 6pta TNG adapavtivng Ba Tipémet va tpayuveolv pe
£éva dlapavTt givipiopatog. Ot TIEPIOXEG KOVTA GTOV TIOA(O TIPETTEL VL
TipooTatevovtal amnd éva katdAAnAo oudétepo atpwpa pe Bdon To udpoteidio
Tou aoBeatiov.
3. Avapén
Emutpéte 010 UAIKO va €pBel ae Beppiokpacia Swuatiou Tipwv aro Ty
epappoy.
To DD Uni Bond D eivat SimAd toAupept{opevo kat yI' auto Tipémel va
TOTIOBETETAl APETWG PETA TNV QVApILEN.
Xprion aro 1o PTTOUKaAGKL:
Avayi€re 1 ataydva Tou Yypoo 1 pe 1 ataydva tou Yypol 2 ge pia aréta
avapéng pe éva Avahwatpo BoupTadki yia Tepimou 2 SeiTepa (Snpiovpyeitat
£101 €V QUTO-ASPOTIOLOUHEVO GUYKOANTIKO).

4, E¢appoyri Tov DD Uni Bond D

Edappdate €va aTpwpa PeTpiou TIaxoug ouykoAAnTikol atnv adapavtivn/

o8ovTivn Kal KAveTe Pe auto paodl otnv odovTikr ouaia yia 20 Seltepa.

MapakaAw TTPOCEETE: 0 QVapEPELYHEVOS GUYKOMNTIKOG TIapAyovTag eival

GwTo-TOAVEPILOMEVOG, Kal Y ToV Adyo auTd Sev TIPETEL val exTifeTal

Gpeoa pe 10 duokd dwg. To duwg Tou odovtiatpikol TpoBoléa Ba Tpémel va

XAUNAWVEL KaTa TV EQappoyr.

5. ZTéyvwpa

ZTEYVWOTE TO OTPWHA TOU GUYKOMNTIKOU HE PeUpa aépog yid TOUAAXIOTO

5 deltepa.

6. MoAupepiopog

6.1. Apeon amokatdotaon

®wro- AiTo- Kat ArAoU- TTIOAUHEPIGHOD UAIKG

To GUYKOANNTIKG GTPWHA TIPETEL VA TIOAUEPIZETAL e PTTAE GG (ahoyovou

1) LED-dwg) yia 10 deltepa 6tav xpnaoiporoleital ¢pwro- alto- kat SimAd-

TIOAUHEPI{OpEVA UAIKA amtokaTdaTaong

6.2. ‘Eppeon amokataotaon

®wro- moAupepI{Opeva LAIKG GUYKOAANONG OUVBETNG PNTivig

To ouyKOANNTIKG oTPWUA TIPETEL Va TIoAUEPIZETAL Pe PTTAE GG (ahoyovou

1 LED-dwg) yia 10 Geltepa 6tav xpnaipotoleite dwto-molupept{opeva

VAIKG GUYKOAANONG.

AiT0- Kat AtTA0U- TTOAUPEPIGHOD UAIKG GUYKOAANGNG

Me tnv edappoy aliTo- kat SirAol- TToAUEPLOUOD UNKWY OUYKOAANONG, T0

DD Uni Bond D mapéye! emtiong e€atpeTikr suykdAAnan xwpig pwro-

Trohupeplopd. To DD Uni Bond D prtopei emiong va pwto-moAupeplotei yia 10

Seutepa e prhe dwe (@hoyovou i LED-pwe) oav ipoalpeTikd Pripa.

Zuyk6AAnon pi{ikav kapeidwv/agovwv

1. Kavete paoag tov avapepelypévov DD Uni Bond D (uypd 1 kat uypd 2) mdvw

otnV paonTikn eriddvela Tou kohofwpatog kat Tou pIlKol cwArjva yia 20 dev-

Tepa pe éva epyaleio epappoyig. Alaokoprriote Tov SLAAUTN pe pedua agpog

ehelBepo ehaiov yia 5 Geltepa. ATTOHAKPUVETE TNV TEEPITOELA TOU UAKOD

TAUTIOVAPOVTAG TNV He pila artoppodnTikr Tawia A xapti. Mnv dwro-TioAupepi-

OETE TO OUYKOAANTIKO OTpWpA.

2. Exovtag TpoeToluacel Tov pIfiko d§ova olpdwva pe TIG 0dnyieg Tou Kata-

OKELAOTH, eloXWPNOTE TOV OTO PI{IKG KAVAAL XpNalHOTIOLVTAG éva KATAMNA0

UAIKO ouyKONNaNG. ZkoTtog 6 eival n) Slatripnan eAdxIoTNG Tiepiooelag TG

Koviag.

3. Gwro-molupepioTe yla TouhdyiaTov 40 SebTtepa yia va atabepottoindel

0 pL{ikog aEovag Kat atn cuvéyela oAupepiote To DD Uni Bond D o €xet

TomoBetnOel otV paonTIK emipavela

7. ZupBoulEg yia auykoAAnan yedupwv Maryland

la v ouykoAAnon yepupwv Maryland, n adapavrivn 6a mpémel eite va

Tpayuveei eite va ipoeTolpaaTel e adpomoinTikd (eAé dwadopikol oféwg Tplv

v TomoBétnon tov DD Uni Bond D.

Ta autd-adportololpeva ouYKOMNTIKA LAIKG eivat AlyoTepo armoTeheapatikd

0TN Pn-TipoeTolacpévn adapavtivn. H TomoBETnan cuykoAnTIKoL UAIKOD

oe adapavtivn Tou dev éyel Tpoxiatel i Ao€otopnBei propel va odnyroel oe

Suoypwpieg Twv opiwv. MNa 1davika anoteléopata ouykdMnong pe to DD Uni

Bond D, n adapavtivn Ba mpémel va TIpOETOWATTE TIPWTAPXIKA 0 KONOTNTEG

opadag Ill, IV, V kat pe khelotd Slaotipara.

Ynodeigeig, mpoduAageig:

- QawolKEG ouaieg, EIBIKA TA TIAPACKEVATHATA TIOU TIEPIEXOUV EVYEVOAN
BupoAn, mapepmodifouv Tov oAupeptapd Tou DD Uni Bond D. lMa to Adyw
QUTO, N XPNOIHOTIOLEITE Kovieg euyevoAng pe ofeibio Tou Peudapylpou r
AM\eg ouaieg Tou TiEPIEXOLV LyevOAn ae cuvduaapd pe To DD Uni Bond D.

- Artodebyete Tnv emtadn pe To BAevvoydvo Tou atépatog. H emadr pe
DD Uni Bond D pmopei va Tipokaléoet Aebkavan Tou BAevvoyovou Tou
OTOHATOG WG ATOTEAETHA TNG TIAENG TWV TIPWTEIVWY. AUTO eival éva
avaoTpEYIHO aTOTEAE-0IA TO OTI0I0 LTIOXWPEL Péaa OE Aiyeg LEPES.

- Ze mepimTwon emadniq pe Ta patia, EemAivete kaAd pe adBovo vepd Kat
oupBouleuteite odpBapiatpo.

- Ot umtodei€elg r/kat ot cuPPOUAEG pag dev oag anaAldacouy amod v
€UBUVN va EAEYXETE TNV KATAANAOTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TTOU 0ag
TIPOUNBEVOULE YIa TN GKOTIOUHEVN EDAPHOYH.

Zootaon (katd oelpd PEIODHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):

Methacrylate phophoric acid ester, ethanol, H;0, BisGMA, HEMA, TEGDMA,

TMPTMA, initiators, stabilisers

AmoBrkevon:

Kheivete ooiytd ta pmouvkaldkia Tov DD Uni Bond D peta ) xprion.

ArmobBnkelaTe o katakopudn Bean yia va e§aodalioete T eMOTPOPH TOU

LYo aTo proukaAdkt. Puldacete ae Beppokpasia 4 °C - 23 °C. Mnv exBétete

70 DD Uni Bond D ge apeao nAiaké ¢wg r ato Gwg Tou 05ovTIaTpikod

TipoPoAéa. Mnv To xpnaipoTioleite LETA TV TapéAeuan g nuepopnviag Anéng.

Anéppupn:

Amoppilte To TIPOi6V cUPdWVA P TIG TOTIKES SlATAELS.

Yrnoxpéwon diAwong:

Zopapd meplotatika omwg o Bavatog, n Tapodikr 1 poviun, coBapn

emdeivwon Tng katdotaong vyeiag evog aoBevoug, xprotn i AAwv

TIPOCWTIWV Kal €vag aofapog kivduvog yia T dnudata vyeia, TTou cuvéBnaav i

8a umopovaoav va oupBolv oe cuvaptnon pe v DD Uni Bond D, Ba mpémet va

avadhEpovTal aTnV 0 KATAOKEUAOTAG Kat aTnv appodla apyr.

Znueinon:

MepiAnyn oxeTika pe TV aopdela kat T KAk artédoon tou DD Uni

Bond D Bpioketal atnv evpwraikr| Baon dedopéviv yia Ta LaTpoTeVOAOYIKA

Tipoiévta (EUDAMED - https:/ec.europa.eu/tools/eudamed).

DE Hersteller / EN Manufacturer / FR Fabricant /
IT Fabbricante / ES Fabricante / NL Fabrikant /
EL Kataokevaotng

DE Gebrauchsanweisung beachten / EN Consult
instructions for use / FR Consulter les mode d‘emploi
/IT Consultare le istruzioni per I'uso / ES Constltense
las instrucciones de uso / NL Neem de gebruiksaan-
wijzing in acht / EL AdBete umoyn Tic odnyieg xpriong

S

DE Verwendbar bis / EN Use-by date / FR Date
de péremption / IT Data di scadenza / ES Fecha de
caducidad / NL Bruikbaar tot / EL Xprion péxpt

DE Charge / EN Batch Code / FR Numéro de LOT /
IT Codice del lotto / ES Cddigo de lote / NL Batch
code / EL Maptida

DE Artikelnummer / EN Catalog number / FR Référen-
ce catalogue / IT Numero di catalogo / ES Nimero de
catdlogo / NL Artikelnummer / EL ApiBudc mpoiovrog

\\:// DE Vor Sonnenlicht schiitzen / EN Keep away from
//| X~ sunlight / FR Tenir a I'écart de la lumiére du soleil /
/.\\ IT Tenere lontano dalla luce / ES Manténgase fuera

de la luz del sol / NL Beschermen tegen zonlicht /
EL Na pnv ektiBetat ato nAakd ¢pwg

DE Temperaturbegrenzung / EN Temperature limit /
FR Limite de température / IT Limite di temperatura /
ES Limite de temperatura / NL Temperatuurlimiet /
EL ‘Oplo Beppokpaoiag

4°C/

23°C/
/ﬂ[ 73°F
39°F

DE Medizinprodukt / EN Medical device /

FR Dispositif médical / IT Dispositivo medico /
ES Producto sanitario / NL Medisch hulpmiddel /
EL latpoteyvoloyIkd Tipoiov
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em® DD Uni Bond D
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Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

DD Uni Bond D er en dual-herdende, selv-etsende bonding, forsterket med

nanopartikler, som gir en varig bonding mellom tannsubstans og lysherdende-,

selvherdende og dualherdende fyllingsmaterialer uten marginal lekkasje. Denne

alt-i ett adhesiven bestar av 2 komponenter, som eliminerer behovet for separat

etsing, samtidig som man oppnar de samme adhesive egenskaper som

total-etsing-bondinger.

DD Uni Bond D tolererer restfuktighet og kan brukes universelt med alle

lys-, selv- og dualherdende kompositter, kompomerer og ORMOCERer.

Indikasjoner:

- Direkte selvherdende eller dualherdende fyllingsmaterialer og konus-
oppbyggende materialer

- Direkte lysherdende kompositter, kompomerer og ORMOCER-baserte
fyllingsmaterialer

- Sementering av rotstifter/posts med dualherdende eller selvherdende
komposittsementer

- Indirekte restaureringer: med applikasjon av dualherdende/selvherdende
komposittsementer for bonding av inlays, onlays, kroner og broer

Kontraindikasjoner:

DD Uni Bond D inneholder organiske syrer, methakrylater og BHT. DD Uni

Bond D mé ikke brukes ved kjent overemfintliighet (allergier) overfor innholds-

stoffene.

Pasientmalgruppe:

DD Uni Bond D kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke

pé alder eller kjonn.

Egenskaper:

Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og

relevante produktstandarder.

Bruker:

DD Uni Bond D skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk

utdanning.

Anvendelse:

1. Terking

P4 grunn av den pafelgende applikasjon av fyllingsmateriale er det nedvendig

med et tort arbeidsomrade.

2. Preparering

Preparer kaviteten etter vanlige prinsipper for adhesiv fyllingsteknikk. Spyl

kaviteten helt ren. Fiern overfladig fuktighet, men la dentinet vaere litt fuktig.

Dersom tannen ikke ma prepareres (f.eks cervikale defekter), ma overflaten

rengjores grundig og emaljekantene slipes lett med en polerings-diamant.

Omrader nzer pulpa ma beskyttes med et egnet foringsmateriale basert pa

calcium hydroksyd.

3. Blanding

La materialet nd romtemperatur for bruk.

DD Uni Bond D er dualherdende og mé derfor appliseres ayeblikkelig etter

blanding.

N&r man bruker flaskeversjonen:

Bland 1 drépe av vaeske 1 med 1 drdpe av veeske 2 pé en blandepalett med en

Engangsborste i 2 s (produserer en selvetsende adhesiv).

4. DD Uni Bond D applikasjon

Appliser et ikke for tynt lag med adhesiv pa emalje/dentin overflaten og gni

materialet inn i tannoverflaten 20 s.

Merk: Den blandede bonding er lys-herdende, og skal derfor ikke eksponeres

for intensivt behandlingslys. Behandlingslampen ber derfor dempes under

applikasjon.

5. Torking

Tork adhesiv laget med en luftstrem i minst 5 s.

6. Polymerisering

6.1 Direkte fyllinger

Lysherdende, selvherdende og dualherdende materiale

Ved bruk av lysherdende, selvherdende eller dualherdende materialer skal

bondingen polymeriseres med blétt lys (halogen- eller LED-lys) i 10 s.

6.2 Indirekte fyllinger

Lysherdende kompositter for sementering

Ved bruk av lysherdende materialer for sementering skal bondingen poly-

meriseres med blatt lys (halogen- eller LED-lys) i 10's.

Selvherdende- eller dualherdende materiale for sementering

Ved bruk av selvherdende- eller dualherdende materiale for sementering,

serger DD Uni Bond D ogsa for utmerket adhesjon uten lysherding. DD Uni

Bond D kan ogsé polymeriseres i 10 s med blétt lys (halogen- eller LED-lys),

som et valgfritt steg.

Sementering av rotstifter

1. Gni den ferdig blandede DD Uni Bond D (vaeske 1 og 2) inn i den okklusale

overflate pa konus og rot-kanal i 20 s. Blas solvent med oljefri luftstrom i 5 s.

Fjern overflodig materiale med en absorberende pinne eller strip. Bondingen

skal ikke lysherdes.

2. Etter & ha preparert rotstiften | henhold til produsentens instruksjoner,

settes den inn i rotkanalen og sementeres med en egnet sement. Serg for &

f4 et lite overskudd med sement.

3. Lysherd i minimum 40 s for & fiksere rotstiften og herde DD Uni Bond D

som er applisert pa de okklusale flater.

7. Sementering av Maryland-broer

Ved sementering av Maryland-broer ma enten emaljen bli rubbet eller bli pafort

en syre-etsende gel for applikasjon av DD Uni Bond D.

Selv-etsende bondinger er mindre effektive pa upreparert emalje. Pafering av

bonding pa emalje som ikke er behandlet kan fere til marginal misfarging. For &

oppna maksimal adhesjon p& emalje ved bruk av DD Uni Bond D i klasse lIl, IV,

V og med lukking av diastema m4 disse behandles pa forhénd.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter
innvirker p& polymisering av DD Uni Bond D. Unnga bruk av zinkoksid-
eugenol sementer eller andre eugenolholdige materialer sammen med
DD Uni Bond D.

- Unngé kontakt med munnhulen. Kontakt med DD Uni Bond D kan forérsake
at den orale slimhinnen blir hvit som et resultat av koagulering av proteiner.
Dette er en reversibel effekt og vil bli borte etter noen fa dager.

- Dersom materialet er kommet i kontakt med oyne skal det skylles godt med
rikelig med vann og oyespesialist kontaktes.

- Viére merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene
som leveres av 0ss, er egnet til det tiltenkte formalet.

Sammensetning (etter mengde):

Metakrylat fosforsyreveeske, etanol, H,0, BisGMA, HEMA, TEGDMA,

TMPTMA, initatorer, stabilisatorer

Lagring:

Lukk DD Uni Bond D flaskene godt etter bruk og lagre de i staende stilling for

a sikre at vaesken renner tilbake i flaskene. Oppbevaring ved 4-23 °C. lkke

utsett DD Uni Bond D for direkte sollys eller arbeidslys. Ikke bruk produktet

etter utlopsdatoen.

Kassering:

Produktet ma avfallsbehandiles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dodsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av

helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folkehelseri-

siko som er oppstatt eller kunne ha oppstatt i forbindelse med bruk av DD Uni

Bond D, ma rapporteres til produsent og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkemate for DD Uni Bond D kan

lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

RO ROMANA

Instructiuni de folosire

UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

DD Uni Bond D este un sistem adeziv cu polimerizare duald, autogravant, im-

bunatatit cu nanoparticule pentru realizarea unei adeziuni puternice si durabile

intre substanta dentard si materialele de restaurare foto, auto cat si cele duale

cu o inchidere marginala perfecta.

Cu acest adeziv practic ce contine 2 componente se elimind necesitatea

etapei de gravare separatd, obtinand aceleasi proprietati de adeziune ca si la

sistemele adezive cu gravare separata. DD Uni Bond D tolereazd umiditatea

reziduald si poate fi folosit ca si sistem adeziv universal cu toate tipurile de

materiale compozite, compomeri si ORMOCERi.

Indicatii:

- Restaurari directe folosind materiale compozite cu polimerizare auto sau
duald si reconstituire de bonturi

- Restaurari directe cu materiale fotopolimerizabile de tip compozit/
compomer/ORMOCER

- Cimentarea pivotilor radiculari cu ajutorul cimenturilor compozite cu
polimerizare de tip auto sau duala

- Restaurari indirecte prin aplicarea cimentului compozit cu polimerizare
de tip auto sau duala pentru adeziunea incrustatiilor de tip inlay, onlay,
coroane si punti.

Contraindicatii:

DD Uni Bond D contine acizi organici, metacrilati si BHT. Daca se cunoaste

o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la

utilizarea DD Uni Bond D.

Grupa tinta de pacienti:

DD Uni Bond D se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce

priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:

Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii

conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:

Utilizarea DD Uni Bond D este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in

domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Aplicarea:

1. Prevenirea contaminarii:

Un camp uscat de lucru este esential pentru aplicarea stratului de material

pentru restaurare. Evitati contaminarea cu sange sau saliva. Este recomandata

utilizarea unui sistem de digd.

2. Prepararea cavitatii

Prepararea cavitatii se efectueaza conform tehnicii de restaurare adeziva.

Spalati foarte bine cavitatea. Indepartati excesul de umezeala cu ajutorul unui

jet de aer slab. A nu se usca complet dentina. Suprafata dentinara trebuie

sd ramana usor umeda. Dacd dintele nu a fost preparat (ex: defect in zona

cervicald) suprafata dentard trebuie curatata bine si marginea cavitatii trebuie

abrazatd cu o freza de slefuire diamantata. Zonele din imediata apropiere a ca-
merei pulpare trebuie protejate prin aplicarea unui material de baza cu continut
de hidroxid de calciu.

3. Mixarea

Tnainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei. DD Uni Bond

D este un sistem adeziv cu polimerizare duald asadar trebuie aplicat imediat

dupa mixare.

La folosirea variantei in flacoane:

Se amesteca o picatura de lichid din Flaconul 1 cu o picatura de lichid din

Flaconul 2, pe suportul de amestecare, cu ajutorul periei de aplicare Perie de

unica folosinta timp de 2 sec (se obtine un adeziv autogravant).

4. Aplicarea adezivului DD Uni Bond D

Aplicati adezivul intr-un strat cu grosime medie la nivelul smaltului/dentinei si

masati suprafata dintelui timp de 20 sec. Atentie: Adezivul amestecat este

fotopolimerizabil, astfel acesta nu trebuie expus la o lumind ambientald puter-
nicd. Lumina lampii de lucru trebuie diminuaté pe toata perioada aplicarii.

5. Uscarea

Aplicati un jet de aer pe stratul adeziv pentru o durata de cel putin 5 sec.

6. Polimerizarea

6.1 Restaurare directa

Materiale de restaurare cu polimerizare foto, auto si duala

Stratul adeziv trebuie s fie polimerizat cu ajutorul unei lampi de polimerizare

cu lumina albastra (de tip halogen sau LED) pe timp de 10 sec atunci cand se

utilizeaza materiale de restaurare cu polimerizare foto, auto i duala.

6.2 Restaurare indirecta

Materiale compozite fotopolimerizabile pentru cimentare

Stratul adeziv trebuie sd fie polimerizat cu ajutorul unei lampi de polimerizare

cu lumina albastré (de tip halogen sau LED) pe timp de 10 sec atunci cand se

utilizeaza materiale de cimentare fotopolimerizabile.

Materiale de cimentare cu polimerizare auto sau duala

Prin folosirea materialelor de cimentare cu polimerizare auto sau duala

produsul DD Uni Bond D ofera o adeziune excelenta fara fotopolimerizare.

DD Uni Bond D deasemenea poate fi fotopolimerizat timp de 10 sec cu ajutorul

unei lampi de polimerizare cu lumind albastra (de tip halogen sau LED) acest

pas fiind optional.

Ci ea pivotilor radiculari

1. Masati amestecul de DD Uni Bond D (lichidul 1 si 2) pe suprafata ocluzala

a bontului si in canalul radicular cu ajutorul unui applicator pe timp de 20

sec. Dispersati solventul cu ajutorul unui jet de aer fara particule de ulei timp

5sec. Tndepéﬂati materialul in exces prin tamponare cu ajutorul unor conuri

absorbante din hartie. A nu se fotopolimeriza stratul adeziv.

2. Dupa prepararea pivotului radicular, in conformitate cu instructiunile pro-

ducatorului, introduceti pivotul in canalul radicular folosind un material de

cimentare adecvat. Scopul este de a obtine un mic surplus de ciment.

3. Pentru a fixa pivotul radicular fotopolimerizati cimentul pentru cel putin

40 sec si polimerizati DD Uni Bond D aplicat pe suprafata ocluzala.

7. Sfaturi privind cimentarea puntilor de tip Maryland

Pentru cimentarea puntilor de tip Maryland smaltul trebuie s fie abrazat

sau gravat cu un acid fosforic de tip gel inainte de aplicarea adezivului DD Uni

Bond D.

Materialele adezive auto gravante sunt mai putin eficiente dacd suprafata de

smalt este nepreparatd. Aplicarea materialui adeziv pe un smalt ce nu a fost

slefuit sau bizotat poate duce la decolorarea zonei marginale.

Pentru a obtine 0 adeziune optima cu DD Uni Bond D, smaltul trebuie preparat

anterior in cavitatile de clasa lll, IV, V si in cazurile de inchidere a diastemei.

Indicatii, masuri de precautie:

- Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol, inhiba
polimerizarea materialului DD Uni Bond D. Din aceasta cauza evitati
folosirea cimenturilor pe baza de eugenat de zinc sau alte materiale care
contin eugenol in combinatie cu DD Uni Bond D.

- Evitati contactul cu mucoasa orala. Contactul cu DD Uni Bond D poate
cauza albirea mucoasei orale ca urmare a coagularii proteinelor. Acesta este
un efect reversibil, care dispare in céateva zle.

- In cazul contactului cu ochii clatiti bine cu apa i consultati un oftalmolog.

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a
verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de
utilizare prevazute.

Compozitie (in ordine descrescatoare):

Ester al acidului fosforic metacrilat, etanol, apa, BisGMA, HEMA, TEGDMA,

TMPTMA, initiatori, stabilizatori

Pastrarea:

Insurubati bine capacul flaconului DD Uni Bond D dupi folosire. A se pastra in

pozitie verticala pentru a mentine fluidizarea lichidului. A se depozita la 4 °C -

23 °C. Nu expuneti DD Uni Bond D direct la lumina solara sau direct la lumina

[dmpii de lucru. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:

Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau

permanenta, a stérii de sandtate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte

persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut sau
ar fi putut aparea in legatura cu DD Uni Bond D trebuie comunicate producator
si autoritatii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a DD Uni Bond D
sunt stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele medicale
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

BG BEbJITAPCKIN

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba

EC MeavumHcko uspenue

OnucaHve Ha NpogyKTa:

DD Uni Bond D e fBoitHononimepu3upall, camoeL|BaLl afxeaus, yeunex

C HaHOYeCTLW, 3a Cb3fjaBaHe Ha Hafex/aHa Bpb3ka Mexy 3bbHata

Cy6CTaHLNS 1 CBETNMHHO-, XUM4ECKW- 11 ABOIHONOAMEPU3IPALLIA

Bb3CTAHOBUTENHI MaTepuan 6e3 MapriHanHo nponyckawe. Toav axesus T1n

,BCUYKO B €JHO” C& CbCTOM OT [jBa KOMMOHEHTA, KOETO NpemaxBsa Hyxpata ot

eLiBaHe B OTAENHA CTIKa, HO BbMPeKy TOBa TOil AOCTUMA ChLUUTE afXe3NBHY

Ka4ecTBa kaTo CUCTEMUTE 3a TOTANHO eLBaHe.

DD Uni Bond D Tonepupa ocTatbyHarta Bnara i Moxe Aa ce 13nonasa

YHWBEPCASHO C BCUYKM CBETNMHHO-, XUIMINYECKW- 11 [|BOIHOMNONNMEPU3NpALLIA

Komno3uTi, kommomepu 1 OPMOCEPU.

MokasaHus:

— [IMPEKTHI XUMYECKM- UK ABOVHONOMMMEPU3NPALLYM OBTYPaLIM U MbHYETa

— [IMPeKTHM BL3CTaHOBABAHISA HA OCHOBA Ha (hOTONOAUMEPU3MPALLY
KomnoauTi, komnomepn 1 OPMOCEPU

— OUKCMpaHe Ha BETPEKOPEHOBY LUMATOBE C [BOIHO- NN XUMUYECKM
NONVUMEpPH-31paLLN KOMMO3UTHY LIMMEHTY

— VIHAVPEKTHN Bb3CTaHOBABAHYS: C U3N0ON3BaHe Ha ABOIHONONMMEPU3NpaLL/
XMMUHECKM MONMMEPU3NPALLY LIMMEHTI 3a (DMKCUPaHEe Ha UHNEW, OHMeN,
KOPOHY 11 MOCTOBE

MpoTuBonokasanus:

DD Uni Bond D cbabpxa oprasn4Hi Kucenuru, metakpunatin u BHT. Mpu

YCTaHOBEHa CBPbX4YBCTBUTENHOCT (aneprim) kbM Teau cbeTaski DD Uni Bond

D He TpsiGea pa ce npunara.

Llenesa rpyna naumeHTu:

DD Uni Bond D moxe Aa ce npunara 3a BCUHKI NauyeHTn 6e3 orpaHinierins

npenBuA Bb3PACTTa UK nona um.

XapakrepucTuku:

XapaKTepucTVKITe Ha MPOAYKTa CbOTBETCTBAT Ha U3NCKBaHWNATA Ha

npenHasHaYeHeTo 1 CbOTBETHITE NPOAYKTOBI CTaHAAPTY.

Motpe6utenu:

DD Uni Bond D ce npunara ot npochecioHanHo 06y4eHu cneumanictyv 8

obnacTTa Ha ctomatonorusTa.

Mpunoxexue:

1. KoHTpon Hapg Bnarara:

CyxoT0 paboTHO NONe € MBKMKUUTENHO BXHO 3apaan CNeAsaLLoTo HaHacsHe

Ha Bb3CTaHOBUTENHS MaTepuan. V36sirsalite 3ambpcsiBaHe ¢ Kpbe U

CAIOHKa. /13n0n3BaHeTo Ha ryMeHo NNaTHo e NpenopbYUTeNnHo.

2. Npenapauus

[Mpenapupalite kaBUTETa CNOPES NPUHLMNNTE Ha afxe3nBHaTa

Bb3CTaHOBUTENHA TeXHIKA. V3nnakHeTe kasuTeTa MHOro fo6pe. OTcTpaHeTe

ocTaTbyHaTa BAara ¢ neka BbafyluHa CTpys. He npecyluasaiite AeHTUHA.

[leHTiHOBaTa MOBBLPXHOCT TPSIGBA [ OCTaHe NEKO BNaXHa. AKO 3bObT He e

61n npenapupaH (Hanp. Npu Lieperkanti AedexTy) NoBbpXHOCTTa TpsioBa

OCHOBHO fla CE NOYICTIN 1 eMaiiNoBITe rpaHiLy TpsGBa fia ce pasrpanasst

¢ (hMHMPEH AuamaHT. Y4acTbluTe B TACHa 6AK30CT ¢ nynnarta Tpsiéea aa ce

3aLUMTAT C NOAXOASLLA KaLMEBO XWAPOKCUAHA MOANOXKA.

3. CmecBaHe

Tpeau 13non3eaxe MaTepuansT ce 0CTaBs Ha CTailHa Temneparypa.

DD Uni Bond D e fBoitHo nonuMepuavpaly v cnegoBatenHo Tpsiosa fa ce

HaHacs BefjHara cnep pa3obpKBaHETO My.

Korato nsnonssare GyTunkosara Bepcusi:

Cwmecere 1 kanka ot TeyHocT 1 1 eaHa Karka oT TeYHOCT 2 BbPXY CMECUTENHO

6nokye cbe EaHoKpaTHa YeTka B MPOAbIKEHNE NPUOAN3ATENHO Ha 2 S

(nonyyasa ce camoeL|BaLL| aaxeaus).

4, Hanacsive Ha DD Uni Bond D

HaHeceTe afixe31Ba B cpeaHo AeGen cnoii Bbpxy emaiina/AeHTuHa u

BTpUiiTe B 3b6HaTa NOBbPXHOCT 3a 20 s. BHuMaHe: CMeceHusT afxeavs e

(hoTononrepuanpaL, Nopay KoeTo TpsGBa Aa Gb/e NaseH OT UHTEH3NBHA

ceeTnuHa. CBeTnMHaTa Ha loHuTa Tpsiba Aa 6bae HamaneHa no Bpeme Ha

HaHaCsHeTo.

5. Mopcywasaxe

lMopcyLueTe axe3nBHIA CNON Hal-Manko 3a 5 s ¢ Bb3ayLUHa CTPyS.

6. Monumepusauus

6.1. [INPeKTHN Bb3CTaHOBSBaHMS!

®oro-, 1 ABON PU3N marepuann

AnxesvBHUs cnoil Tpsiea Aa 6be NONMMEPU3NPaH CbC CUHS CBETNMHA

(xanoreHHu un LED namnu) 3a 10 s, korato 13nonasame qoTo-, XUMUYECKH- 1

[ABOIHO NOMMMEPU3NPALLY BB3CTAHOBUTENHI MaTEpUani.

6.2. Uupvp

®oTo nonumepusnpaLyy ukcupal KOMnosuTi

AnxeavBHIs crioii TPsi6Ba Aa Gbfie MONMMEPU3NPaH CbC CIMHS CBETNMHA

(xanorenHu unu LED namnu) 3a 10 s, korato uanonasame ¢oto

nonuMepu3MpaLLy (uKcUpaLLy Matepuant.

Xumuyecku- unn ABOIHO NonMMepU3MpaLLy ukeupalyym matepuani

C 3nonasaHe Ha BOVHO- U XUMINYECKM MOAMMEpPHanpaLL rKcupaLLy

matepuani.

DD Uni Bond D cbluo Taka ocurypsisa oTnyHa agxesns 6e3

cotononumepu3atys. DD Uni Bond D moxe pa 6bae dotononumepuanpaH 3a

THU B

10 s cbC cuHs cBeTMHa (xanoreHHw v LED namnu), kato onuws.

®duKcupaHe Ha KOPEHOBY WU TOBE

1. Brpuitte pasmecenus DD Uni Bond D (teuHocT 1 1 2) B okny3anHata

MOBBPXHOCT Ha IEHTUHOBOTO SAPO 11 KOPEHOBIS KaHan 3a 20 s ¢ anaukatop.

OTcTpaHeTe pa3TeopuTeNns CbC CBOGOAHA OT MACNO Bb3AYLLHA CTPYS 32

5 s. MonwiiTe nanuLLbka ¢ abcopbupalLia neHTa umn xaptias. He hotononn-

Mepu3npaiiTe aaxeauBHUS CRoil.

2. Criep Kato CTe NOATOTBINM KOPEHOBUS LT B CHOTBETCTBIE C

VHCTPYKLUTE Ha NPOV3BOAUTENS, MOCTABETE o B KOPEHOBMS

KaHaJ, kaTo 13nonasarte NopxXoAsiL hukeupaly, Matepuan. Lienta

€ [la 0CTaHe Manko KOAN4ECTBO LWMEHT B USANLLILK.

3. GoTononumepuavpalite noHe 40 s 3a fa ukcupare KOpeHoBMs WMAT 1 Aa

nonumepuanpate DD Uni Bond D, HaHeceH no okny3anHara noBbpxHOCT.

7. CoBeT npu chukcupaHe Ha MepuneHACKN MoCToBe

Mpu dukcnpare Ha MepuneHacku MOCTOBe emMailnbT Tpsibsa Unm fia ce

pasrpanasin un fja ce 06paboTy ¢ ewgall ren Ha (hocopHara KiucenuHa

npean aa ce Hanece DD Uni Bond D.

CamoeLiBaLLVTe axe3vBHI MaTepuani ca no-Manko eeKTUBHIN BbPXY

Heo6paboTeH emaiin. V13non3saHeTo Ha aixeavBHM NPORYKTY BbPXY emaiin,

KOWTO He e Npenapvpa, Ui B3eT Bba (asa, Moxe fia AoBefe 0 MapriHanHo

ouBeTsBaHe. 3a onTManHy agxeansHu peayntarit ¢ DD Uni Bond D, emaitnst

61 TpsiGBANO NpefBapuTenHo fa ce obpabotu npu kasutety ot knacose I, IV,

V 1 npy KOpeKLWs Ha AvacTemu.

YkasaHus, MpepnasHu Mmepku:

— QEHOMHY CbeAVHERNS, 0COBEHO NpenapaTy, ChbPXaLLy eBreHon nm
TIMOA, Npeyar Ha nonumepusauusTa Ha DD Uni Bond D. CneposatenHo He
13r1on3-BaiiTe LHK OKCIAA EBreHON0BY LMMEHTV UK ApYry eBreHon
ChbAbpXaLLy Matepuanit B koméuHauus ¢ DD Uni Bond D.

- VI3bsirsaiiTe KoHTaKT ¢ opantara nurasuua. Koxtaktst ¢ DD Uni Bond D
MOXe Aa NPU4MHI NobGensiBaHe Ha opasHara UrasuLa Kato pesyntar
OT Koarynauusta Ha npotenHuTe. Tosa e 06paTim edekT 1 134e3sa 3a
HSAKONKO AHN.

- B cnyyait Ha KOHTaKT ¢ 04MTe, M3nnakHeTe 06UIHO C BOAa 1 ce
KOHCyNTUpaiiTe ¢ ohTanmMonor.

- Hawwre ykasaHus n/unu ceeeTin He B 0cBOGOXABAT OT 3afbIXEHNETO
/la NPOBEPUTE FOHOCTTA Ha OCTABEHIUTE OT HAC NpenapaTy 3a
npenBuaeHUTE Lienn Ha ynoTpeba.

CbeTaB (B HU3XOASLY, ped Mo KONUYECTBO):

MeTakpupata hocthopHa kucenuHa, ethanol, Boga, BisGMA, HEMA, TEGD-

MA, TMPTMA, urunumatopu, crabunuaatopm

ChbxpaHeHue:

3atsapsiite nabTHO GyTUnkiTe DD Uni Bond D cnep ynotpe6a. Coxpaxssaiite

B M3NPaBEHO MONOXEHME, 3a fia CTE CUTYPHN, Ye TEYHOCTTA HAMa fia u3Teve

o6patHo. CbxpaHssaiite npu 4 - 23 °C. He usnaraiire

DD Uni Bond D Ha anpekTHa CiibH4YeBa CBETAVHA N HA CBETIMHATA Ha

toH1Ta. He 13nonasaiiTe noBeye cnefq U3TnyaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT.

WN3xsbpnsHe:

MpoayKTLT Ce 3XBBLPAA CHOOPA3HO Pa3NopeadUTe Ha MECTHUTE BAACTY.

3apbnxenue 3a yBefoMsBaHe:

Cepro3HI NPOU3LLECTBYS, KaTO CMBPT, BDEMEHHO K TPailHO Cepro3HO

BOLLABaHe Ha 3[PaBHOTO CbCTOSHYE Ha NaLVeHTa, NoTpeGuTens unn

APYrv L@ 1 Cepro3Ha ONacHOCT 3a OBLLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO ca

Bb3HIKHAMN UM MOraT [ja Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ DD Uni Bond D, Tpsbsa

Aa ce CbobLAT Ha MPoN3BOANTEN 11 KOMMETEHTHUTE BAACTU.

Ykasanue:

KpaTka nHopmaLys 0THOCHO 6e30MaCHOCTTa U KMHUYHOTO feicTBue Ha

DD Uni Bond D ce cbxpaHsia B EBponeiickata 6a3a AaHH 3a MEANLMHCKN

uapenus (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

PT PORTUGUES

Instrucoes de utilizacao

UE Dispositivo médico

Descrigao do produto:

DD Uni Bond D é um adesivo autocondicionante, de polimerizagéo dual,

reforgado com nanoparticulas para a obtengéo de uma adesdo permanente

e sem fendas marginais entre os tecidos duros dentérios e os materiais de

restauragao fotopolimerizaveis, autopolimerizaveis ou de polimerizagéo dual.

Este adesivo “tudo-em-um” consiste em dois componentes, eliminando a

necessidade de ataque acido prévio, e apresenta as mesmas propriedades de

ades@o dos adesivos com ataque acido total.

DD Uni Bond D ¢ tolerante & humidade residual e pode ser utilizado com todos

os compdsitos, compémeros e ORMOCERes de polimerizagéo fotoactivada,

auto-activada ou dual.

Indicagoes:

- Restauracdes directas e reconstrugéo de nticleos a compdsito de
polimerizacéo auto-activada ou dual

- Restauracdes directas a compdsito/compémero/ORMOCER foto-
polimerizaveis

- Fixagao de espigdes intra-radiculares com cimentos de resina de poli-
merizagdo auto-activada ou dual

- Restauragdes indirectas com aplicagéo de cimentos de resina de poli-
merizagdo auto-activada ou dual para cimentaco de inlays, onlays,
coroas e pontes

Contraindicacoes:

DD Uni Bond D contém &cidos organicos, metacrilatos e BHT. DD Uni Bond D

ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a

qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:

DD Uni Bond D pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes em

virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:

As caracteristicas de desempenho do produto estédo em conformidade com a

finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:

A aplicagdo do DD Uni Bond D ¢ realizada pelo utilizador com formagao

profissional em medicina dentaria.

Aplicagao:

1. Isolamento:

Um campo de trabalho seco ¢ essencial devido & subsequente aplicagdo

de materiais de restauragdo. Evite contaminag@o com sangue ou saliva.

Recomenda-se a utilizagdo de um dique de borracha.

2. Preparacéo

Preparar a cavidade de acordo com os principios da técnica de restauragao

adesiva. Lavar cuidadosamente a cavidade. Remover o excesso de humidade

com jacto de ar fraco. N&o secar a dentina completamente. A superficie
dentinria deve permanecer ligeiramente htimida.

Se o dente ndo foi preparado (p.ex. defeito cervical) a superficie deve ser bem

limpa e a margem em esmalte deve ser ligeiramente desgastada com uma

broca diamantada de acabamento, para 0 aumento da rugosidade superficial.

As zonas proximas da polpa devem ser protegidas com uma base cavitaria

apropriada, a base de hidroxido de calcio.

3. Mistura

Colocar o material a temperatura ambiente antes da utilizago.

DD Uni Bond D ¢ de polimerizagao dual pelo que deve ser aplicado imediata-

mente apos a mistura.

Utilizando a versao em frascos:

Misture uma gota do liquido 1 e uma gota do liquido 2 num godé de mistura

com um Pincel descartavel por aproximadamente 2 s (produz um adesivo

autopolimerizavel).

4, Aplicagao do DD Uni Bond D

Aplicar uma camada nao muito fina do adesivo no esmalte e na dentina e

massajar na superficie dentaria 20 s.

Atencéo: O adesivo misturado é fotopolimerizavel, pelo que deve evitar a

exposicao a luz ambiente intensa. A luz operatdria devera ser reduzida durante

a aplicagao.

5. Secagem

Secar a camada de adesivo com jacto de ar durante pelo menos 5 s.

6. Polimerizacao

6.1. Restauragoes directas

Materiais de polimerizacéo fotoactivada, auto-activada ou dual

A camada adesiva deve ser polimerizada com luz azul (halogéneo ou LED)

durante 10 s.

6.2. Restauracées indirectas

Cimentos de resina fotopolimerizaveis

A camada adesiva deve ser polimerizada com luz azul (halogéneo ou LED)

durante 10 s.

Cimentos de resina de polimerizagdo auto-activada ou dual

Com a aplicacao de materiais de polimerizagéo auto-activada ou dual,

DD Uni Bond D também obtém excelente ades&o mesmo que nao seja foto-

polimerizado. DD Uni Bond D pode ser fotopolimerizado com luz azul (halogé-

neo ou LED) durante 10 s como passo opcional.

Cimentacao de espigdes intra-radiculares

1. Massaje a mistura de DD Uni Bond D (liquidos 1 e 2) na face oclusal do

coto dentrio e no canal radicular durante 20 s com um aplicador.

Disperse o solvente com jacto de ar sem 6leo durante 5 s. Remova

0s excessos com uma tira de papel absorvente. N&o fotopolimerize a

camada adesiva.

2. Aps preparar o espigdo intra-radicular segundo as instrugdes do

fabricante, introduza-o no canal radicular com um material de cimentagao

adequado, de maneira que se obtenha um ligeiro excesso de cimento.

3. Para fixar o espigao intra-radicular e polimerizar o DD Uni Bond D

aplicado na superficie oclusal, fotopolimerize durante pelo menos 40 s.

7. Conselho na cimentagéo de pontes Maryland

Para a cimentagdo de pontes Maryland, aumentar a rugosidade do esmalte

mediante desgaste superficial ou condicionamento com &cido fosférico antes

da aplicacdo de DD Uni Bond D.

Adesivos autocondicionantes sdo menos eficazes no esmalte ndo preparado.

Aplicar adesivo no esmalte ndo preparado nem biselado pode provocar

alteragdes de cor nas margens. Para obtengao de resultados dptimos com

DD Uni Bond D, em classes lll, IV, V e encerramento de diastema, o esmalte

deve ser previamente preparado.

Avisos, medidas de precaucao:

- As substéncias fendlicas, especialmente os preparados que contém
eugenol ou timol, interferem na polimerizag&o do DD Uni Bond D. Por isso,
evite usar cimentos de 6xido de zinco e eugenol ou outros materiais que
contenham eugenol junto com o DD Uni Bond D.

- Evitar o contacto com a mucosa oral. A mucosa oral pode ficar esbran-
quicada ao entrar em contacto com DD Uni Bond D devido a coagulagdo
de proteinas. Esta é uma alteragéo reversivel, que regride em poucos dias.

- Em caso de contacto com os olhos, lavar abundantemente com 4gua e
procurar um oftalmologista.

- As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os
produtos fornecidos por nds séo adequados para o uso pretendido.




Composi¢ao (segundo contetido na ordem decrescente):

Ester de 4cido fosforico metacrilato, etanol, agua, BisGMA, HEMA, TEGDMA,
TMPTMA, iniciadores, estabilizadores

Armazenamento:

Feche os frascos de DD Uni Bond D firmemente apds cada utilizagao.
Armazene os frascos na vertical para assegurar o retorno do liquido.
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Nao exponha DD Uni Bond D & luz solar
directa nem a luz do reflector. Nao utilizar depois de expirar o prazo de
validade.

Eliminacéo:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificacéo:

Ocorréncias graves como morte, deterioragéo temporaria ou permanente
grave do estado de salde de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um
grave risco para a satde publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido
em combinagéo com DD Uni Bond D devem ser comunicadas ao fabricante e
as autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranca e desempenho clinico de DD Uni Bond D

estéo disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

FI SUOMI
Kayttéohjeet
EU Laakinnéllinen laite
Tuotekuvaus:
DD Uni Bond D on kaksoiskovetteinen itse-etsaava sidosaine vahvistettuna
nanopartikkeleilla, joiden avulla saadaan aikaiseksi kestéva sidos hamma-
saineksen ja valo-, kemiallis- ja kaksoiskovetteisen tdytemateriaalin kanssa
ilman reunavuotoja. Tama kaikki yhdess3, all-in-one, adhesiivi siséltéé kaksi
komponenttia, jotka eliminoivat erillisen etsausvaiheen ja silti saavuttaen yhté
hyvét adhesiiviominaisuudet kuin total-etch sidosaineilla.
DD Uni Bond D sief ndskosteutta ja voidaan kéytta4 universaalisti kaikki-
en valo-, kemiallis- ja kaksoiskovetteisten yhdistelm&muovien, kompomeerien
ja ORMOCERien kanssa.
Kayttoaiheet:
- Suoriin restoraatioihin kemiallis- ja kaksoiskovetteisten taytemateriaalien
ja pilareiden kanssa
- Suoriin restoraatioihin valokovetteisten/kompomeerien/ORMOCER-
pohjaisten yhdistelmamuovien kanssa
- Kiinnitettaessa juurikanavanastoja/ruuveja kaksois- tai kemialliskovetteisen
yhdistelm&muovisementtien kanssa
- Epasuoriin restoraatioihin; applikoitaessa kaksois-/kemialliskovetteista
yhdistelm&muovisementtié kiinnitettéessa inlayt, onlayt, kruunut ja sillat
Vasta-aiheet:
DD Uni Bond D sis&lta4 orgaanisia happoja, metakrylaatteja ja BHTta. Mikali
potilaan tiedetdan olevan yliherkka (allerginen) néille DD Uni Bond D aineosille,
tuotetta ei saa kayttad.
Potilaskohderyhma:
DD Uni Bond D voidaan kéytt&4 kaikilla potilailla iiman ik&an tai sukupuoleen
liittyvid rajoituksia.
Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kéyttdtarkoituksen edellyttdmien vaatimusten
ja asianomaisten laitenormien mukaisia.
Kayttajat:
DD Uni Bond D kéyttavat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kéyttdjat.
Kayttotapa:
1. Kuivaus:
Tyén alla oleva alue on tarked kuivata my6hempaa restauraatiota varten.
Valté kaviteetin kontaminoitumista syljen tai veren kanssa.
Kofferdamkumin kéytt6 on suositeltavaa.
2. Preparointi
Preparoi kaviteetti noudattaen yleisia adhesiivi restauraatio téyttétekniikoita.
Huuhtele kaviteetti huolellisesti. Poista ylimaardinen kosteus iimapuustaimen
avulla. Al kuivaa liikaa dentiinia. Dentiinin pinta pitaisi j44da hieman kosteaksi.
Mik&li hammasta ei ole preparoitu (esim. kervikaalidefektit) tulisi pinta
puhdistaa huolellisesti ja kiillereuna tulisi karhentaa viimeistelytimantilla. Pulpan
laheisyydessa olevat alueet tulisi suojata sopivalla kalsiumhydroksidipohjaisella
linerilla.
3. Sekoittaminen
Anna materiaalin lammeté huoneenlampétilaan ennen kayttod.
DD Uni Bond D on kaksoiskovetteinen ja se tulee applikoida valittdmésti
sekoittamisen jalkeen.
Kéytettdessa pulloversiota:
Annostele yksi tippa kumpaakin nestettd 1 ja 2 sekoituskuppiin ja sekoita
niitd keskenaan Kertakayttoinen harja in avulla noin 2 s ajan (valmistaakseen
itse-etsaavan adhesiivin).
4. DD Uni Bond D: n applikointi
Applikoi paksuudeltaan keskisuuri adhesiivikerros kiilteeseen/dentiiniin ja hiero
sitd hampaan pintaan 20 s ajan. Huom! Sekoitettu sidosaine on valokovettei-
nen, joten sitd ei saa altistaa ympérdivélle valolle. Toimenpiteessé kdytettava
valaistus pitéisi himment&a applikoinnin ajaksi.
5. Kuivaus
Kuivaa adhesiivikerrosta ilmapuustaimella 5 s ajan.
6. Valokovetus:
6.1. Suora restoraatio

Valo-, kemiallis- ja kaksoiskovetteiset materiaalit

Polymeroi sidoskerros siniselld valolla (halogeenivalolla tai LED-valolla)

10 s ajan kéytettédessa valo-, kemiallis-ja kaksoiskovetteisia materiaaleja.

6.2. Epasuora restoraatio

Valokovetteiset kiinnitysmuovit

Sidoskerros kovetetaan siniselld valolla (halogeenivalolla tai LED-valolla)

10 s ajan kdytettédessa valokovetteisia kiinnitysmateriaaleja.

Kemiallis- ja kaksoiskovetteiset kiinnitysmateriaalit

Applikoitaessa kaksois- tai kemialliskovetteisia materiaaleja, DD Uni Bond D

mahdollistaa erinomaisen adheesion ilman valokovetusta.

DD Uni Bond D voidaan myds valokovettaa 10 s ajan sinisellé valolla (halogeeni

tai LED valoilla) valinnaisesti.

Juurikavanastojen kiinnittdminen:

1. Hiero sekoitettua DD Uni Bond D:ta (nesteet 1 ja 2) pilarin okklusaalipinnalle

ja juurikanavaan 20 s ajan applikaattorilla. Levitd liuote imapuustaamalla

oljyttomalla ilmalla 5 s ajan. Poista ylimaarat taputtelemalla ne pois
imukykyisella paperilla. Al valokoveta sidoskerrosta.

2. Sen jalkeen kun olet késitellyt nastan valmistajan ohjeiden mukaisesti,

sisaén aseta juurikanavanasta kayttden siihen tarkoitukseen sopivaa kiinni-

tysmateriaalia, tavoitteena olisi, ettd jisi hieman materiaalin ylimaaria.

3. Valokoveta 40 s ajan kiinnitt&&ksesi juurikanavanasta paikoilleen ja koveta

DD Uni Bond D, miké applikoitiin okklusaalipinnalle.

7. Ohjeet kiinnitettdessa Maryland siltoja

Kiinnitettdessa Maryland siltoja, kiille tulee joko karhentaa tai késitelld

fosforietsaushappogeelilld ennen DD Uni Bond D:n kéyttda.

Itse-etsaavat sidosaineet ovat vahemmén tehokkaita preparoimattomaan

kiilteeseen sidostettaessa. Jos kiilletta ei ole pohjustettu tai sérmétty niin

sidosaineen lisdys voi johtaa reunojen varjdantymiseen. DD Uni Bond D:lla

saavutetaan optimaaliset sidosarvot kiilteeseen kaviteettiluokkiin Ill, 1V, V

ja diasteemojen sulkemisessa, kun kiilteen preparointi tehdaan etukateen.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

- Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitka sisaltévat eugenolia tai
tymolia héiritsevat DD Uni Bond D kovettumista. Niinpé Sinkkioksidieugenolia
sisaltavien tdytesementtien tai muiden eugenolia siséltavien aineiden kéyttda
yhdessé DD Uni Bond D kanssa tulee vélttaa.

- Valt4 kosketusta suun limakalvon kanssa. DD Uni Bond Dn kontakti suun
lima-kalvoon saattaa aiheuttaa vaaleita varimuutoksia, jotka johtuvat
proteiinien hyytymisesta. Tilanne palautuu ennalleen muutamassa péivéssa.

- Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedelld ja hakeudu
silmalaakariin.

- Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kdyttajaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttdon.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpaén):

Meta-krylaattifosforihappoesteri, etanoli, H,0, BisGMA, HEMA, TEGDMA,

TMPTMA, katalyytit, stabilisaattorit

Séilytys:

Sulje DD Uni Bond D pullot tiiviisti heti kaytdn jalkeen ja sailytd ne pystya-

sennoissa, jotta taataan nesteen takaisin virtaus. Séilytys 4-23 °C:ssa. Anna

DD Uni Bond D:n saavuttaa huoneen ldmpétila ennen kéyttod. Ainetta ei saa

kéyttaa vimeisen kayttopdivdmaarén jélkeen.

Havittaminen:

Hévité tuote paikallisten viranomaismédréysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai muiden

henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyvé vakava heikkeneminen, ja

vakava vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut ilmeté

DD Uni Bondin D kéytdss4, on ilmoitettava vaimistaja seké asiasta vastaavalle

viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti DD Uni Bond D turvallisuudesta ja kliinisesté suoritus-

kyvysté on tallennettu eurooppalaisen lakinnallisten laitteiden tietokantaan

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

PL POLSKI

Instrukcja uzycia

UE Wyréb medyczny

Opis produktu:

DD Uni Bond D to podwdjnie wiazacy, samowytrawiajacy system taczacy wz-

mocniony nanoczasteczkami, przeznaczony do tworzenia trwatego potgczenia

pomiedzy tkankami zeba a materiatami wypetniajgcymi polimeryzowanymi

za pomoca $wiatta, samopolimeryzujacymi oraz podwéjnie wiazacymi bez

przecieku brzeznego. Ten materiat typu wszystko-w-jednym (all-in-one) zawiera

dwa sktadniki, dzigki ktérym mozna wyeliminowa¢ oddzielny etap wytrawiania

przy zachowaniu takich samych wiasciwosci adhezyjnych jak systemy przez-

naczone do stosowania w technice catkowitego wytrawiania (total etch).

DD Uni Bond D nie jest wrazliwy na nieznaczng wilgo¢ i moze by¢ stosowany

w potaczeniu ze wszystkimi materiatami kompozytowymi, kompomerami i

ORMOCERami polimeryzowanymi za pomoca $wiatta, samopolimeryzujacymi

i podwajnie wiazacymi.

Wskazania:

- Wypetnienia kompozytowe lub odbudowa zrgbu zeba metoda bezposrednia z
samopolimeryzujacych lub podwdjnie wigzacych materiatéw kompozytowych

- Wypetnienia wykonywane metoda bezposrednig ze $wiattoutwardzalnych
materiatow kompozytowych, kompomeréw lub ORMOCERSwW

- Mocowanie wktadéw lub ¢wiekow korzeniowych za pomoca cementéw
kompozytowych podwdjnie wiazacych lub samopolimeryzujacych

- Wypetnienia wykonywane metoda posrednia; w potaczeniu z cementami

kompozytowymi podwajnie wigzacymi lub samopolimeryzujacymi do

osadzania wktadéw, naktadéw, koron i mostow
Przeciwwskazania:
DD Uni Bond D zawiera kwasy organiczne. metakrylany i BHT. W przypadku
rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu DD Uni Bond D
nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.
Grupa docelowa pacjentéw:
DD Uni Bond D moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentow,
niezaleznie od ich wieku i pfci.
Wiasciwosci:
Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego przeznac-
zenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.
Uzytkownik:
DD Uni Bond D jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika profesjo-
nalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.
Zastosowanie:
1. Osuszanie:
Ze wzgledu na to, ze po pofozeniu systemu wiazacego bedzie wykonywana
odbudowa, konieczne jest zapewnienie sucho$ci pola zabiegowego. Nalezy
unikac zanieczyszczenia krwig lub $ling. Zaleca sie stosowanie koferdamu.
2. Przygotowanie
Opracowa¢ ubytek zgodnie z zasadami obowiazujacymi dla techniki odbudowy
adhezyjnej. Doktadnie wyptukac ubytek. Usunaé nadmiar wody delikatnym
strumieniem powietrza. Nie nalezy przesusza¢ zebiny. Powierzchnia zebiny
powinna pozosta¢ lekko wilgotna. Jesli nie opracowywano zeba (np. w
przypadku ubytkéw przyszyjkowych), nalezy doktadnie oczysci¢ powierzchnie i
schropowaci¢ brzeg szkliwa za pomoca diamentowego wiertta do wykariczania
preparacji. Okolice pofozone blisko miazgi nalezy zabezpieczy¢ przy uzyciu
odpowiedniego podkfadu na bazie wodorotlenku wapnia.
3. Mieszanie
Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowej.
DD Uni Bond D ma podwdjny mechanizm wiazania, dlatego nalezy go naktada¢
bezposrednio po zmieszaniu.
W przypadku wersji w buteleczce:
Miesza¢ 1 krople ptynu Liquid 1i 1 krople ptynu Liquid 2 na podktadce do
mieszania za pomoca koricdwki Jednorazowy pedzelek przez okoto 2 sekundy
(uzyskujemy w ten sposéb samowytrawiajacy system wiazacy).
4, Naktadanie preparatu DD Uni Bond D
Natozy¢ na szkliwo/zgbing warstwe systemu wiazacego o redniej grubosci i
wciera¢ go w powierzchnie zeba przez 20 s.
Wskazéwka: Zmieszany system wiazacy jest Swiattoutwardzalny, dlatego
nalezy unikac kontaktu z intensywnym $wiattem. Zaleca sie przyciemni¢ lampe
zabiegowa podczas aplikacji.
5. Suszenie
Rozdmucha¢ warstwe systemu wiazacego przez 5 s przy uzyciu lekkiego
strumienia powietrza.
6. Polimeryzacja
6.1. Odbudowa metoda bezposrednia
Materiaty Swiatt dzalne, polimeryzujace i podwdjnie wiazace
W przypadku stosowania materiatu $wiatfoutwardzalnego, samopolimery-
zujacego lub podwdjnie wigzacego nalezy polimeryzowaé warstwe systemu
Wwigzgcego przy uzyciu niebieskiego $wiatta (lampy halogenowej lub LED)
przez10s.
6.2. 0dbudowa metoda posrednia
Swiattoutwardzalne cementy kompozytowe
W przypadku stosowania cementéw Swiattoutwardzalnych nalezy polimery-
zowac warstwe systemu wigzacego przy uzyciu niebieskiego $wiatta (lampy
halogenowej lub LED) przez 10 s.
Cementy samopolimeryzujace lub podwéjnie wigzace
W przypadku stosowania cementéw samopolimeryzujgcych lub podwéjnie
wiagzacych system DD Uni Bond D zapewnia doskonata adhezje bez koniecz-
nosci polimeryzacji za pomoca $wiatta. Mozna takze opcjonalnie naswietla¢
preparat DD Uni Bond D za pomoca niebieskiego $wiatfa (lampy halogenowej
lub LED) przez 10 s.
Cementowanie ¢wiekow korzeniowych
1. Wciera¢ wymieszany preparat DD Uni Bond D (zmieszane ptyny 1i2) w
powierzchnie okluzyjna podbudowy i $ciany kanatu korzeniowego przez
20 s za pomoca aplikatora. Rozdmucha¢ powietrzem przez 5 s w celu
odparowania rozpuszczalnika. Usuna¢ nadmiary materiatu za pomoca
papierowego saczka. Nie polimeryzowaé warstwy systemu wiazacego za
pomoca $wiatta.
2. Zgodnie z zaleceniami producenta przygotowany wkfad korzeniowy nalezy
mocowac na odpowiedni cement mocujacy, przy zachowaniu niewielkiego
nadmiaru cementu umiesci¢ w kanale korzeniowym.
3. Aby utwardzi¢ zamocowany wktad i utwardzi¢ DD Uni Bond D w czesci
koronowej nalezy polimeryzowaé min. 40 s.
7. Porada dotyczaca cementowania mostéw typu Maryland
W przypadku cementowania mostu typu Maryland nalezy przed natozeniem
preparatu DD Uni Bond D schropowaci¢ powierzchnie szkliwa lub wytrawi¢ ja
za pomocg kwasu fosforowego.
Samowytrawiajgce systemy wiazace mniej skutecznie dziataja na nieopraco-
wana powierzchnig szkliwa. Natozenie systemu wigzacego na szkliwo, ktére nie
zostato schropowacone lub $cigte, moze prowadzi¢ do przebarwiania brzegéw
uzupetnienia. Dla uzyskania przy pomocy materiatu DD Uni Bond D optymalnej
adhezji nalezy w przypadku ubytkéw klasy Ill, IV i V oraz z przypadku zamyka-
nia diastemy przygotowa¢ wczesniej szkliwo.
Informacje dodatkowe, Srodki ostroznosci:

- Preparaty fenolowe, a zwlaszcza te zawierajace eugenol lub olejek
tymolowy moga prowadzi¢ do zaburzeri DD Uni Bond D. Nalezy zatem
unikac stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz
wszelkich innych preparatéw zawierajacych eugenol w potaczeniu z
DD Uni Bond D.

- Unikac kontaktu z bfong $luzowa jamy ustnej. Kontakt z systemem
faczacym DD Uni Bond D moze powodowaé zbielenie $luzéwki jamy
ustnej na skutek koagulacji biatka. Jest to stan odwracalny, ktory ustepuje
w ciagu kilku dni.

- W razie kontaktu z oczami przeptuka¢ dokfadnie duza ilodcig wody i
skonsultowag sie z okulista.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Paristwa z
obowiazku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatow
do zamierzonych zastosowar.

Skiad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Metakrylowany ester kwasu fosforowego, etanol, woda, BisGMA, HEMA,

TEGDMA, TMPTMA, inicjatory, stabilizatory

Przechowywanie:

Po zastosowaniu preparatu DD Uni Bond D nalezy szczelnie zamkna¢

buteleczki.

Przechowywac w pozycji pionowej, aby umozliwi¢ sptywanie ptynu.

Przechowywac¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Preparatu DD Uni Bond D nie

wolno poddawaé bezposredniemu narazeniu na $wiatto stoneczne lub $wiatto

lampy stomatologicznej. Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowiazek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate

powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby

oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktdre wystapity badz mogty
wystapi¢ w zwigzku z zastosowaniem produktu DD Uni Bond D, nalezy zgfas-
zaé producent oraz wiasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej DD Uni Bond D

sa dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

CS CESKY

Navod k pouziti

EU Zdravotnicky prostfedek

Popis produktu:

DD Uni Bond D je duélné tuhnouci, samoleptaci bond zesileny nano-castice-

mi, uréeny k vytvoreni pevné vazby mezi zubni hmotou a svétlem, samo a

duélné polymerujicimi vypliovymi materidly bez netésnosti pii okrajich. Toto

samoleptaci adhezivum se sklada ze dvou sloZek a odstrariuje tak nutnost

samostatného leptani, pfi¢emz dosahuje stejnych vazebnych vlastnosti jako

preparaty typu total-etch (totalniho leptani).

DD Uni Bond D toleruje zbytkovou vihkost a miZe byt univerzalné pouzit pro

svétlem, samo, dudiné tuhnouci kompozita, kompomery a ORMOCERY.

Indikace:

- Pimé, samo- nebo dudlné-polymerujici kompozitni vyplné a korunkové
dostavby.

- Piimé, svétlem tuhnouci vypIné na bazi kompozit/kompomerd/ORMOCER(

- Upevnéni kofenovych pind/Cepd dualnimi nebo samo tuhnoucimi kompo-
zitnimi cementy

- Nepfimé rekonstrukce; s pouzitim duainé nebo samo tuhnoucich kompo-
zitnich cementi k upevnéni inleji, onleji, korunek a méstk{

Kontraindikace:

DD Uni Bond D obsahuje organické kyseliny, metakrylaty a BHT. V pfipadé

zn&mé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu DD Uni Bond D je nutné

od pouziti upustit.

Cilova skupina pacient(:

DD Uni Bond D Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo

pohlavi.

Funkéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného éelu

poutiti a piislusnych standardd vyrobkd.

UZivatel:

Aplikaci produktu DD Uni Bond D provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru

zubniho Iékarstvi.

Pouziti:

1. Vysuseni:

K aplikaci vyplfiového materidlu je nezbytné nutné suché pracovni pole.

Zabrarite kontaminaci krvi nebo slinami. Doporucuje se pouziti kofferdamu.

2. Preparace

Preparaci kavity provedte podle zésad adhezivni vypliové techniky. Kavitu

dikladné vyplachnéte. PfebyteCnou vihkost odstrarite slabym proudem

vzduchu. Nepfesuste dentin. Povrch dentinu by mél zlstat mimé vihky. Jestlize

zub nebyl preparovan (napf. u defektu kréku), musi byt jeho povrch dikladné

vycistény a okraj skloviny zdrsnény diamantovym brouskem pro dokonCovani.

Mista v blizkosti pulpy maji byt chranéna vhodnou podlozkou na bazi kalcium

hydroxidu.

3. Namichani

Pred pouzitim nechte materidl ohfat na pokojovou teplotu.

DD Uni Bond D je dudiné-tuhnouci materidl, a proto se musi pouzit ihned po

namichani.

Pouzivate-li material v lahvicce:

Rozmichejte 1 kapku tekutiny 1 a 1 kapku tekutiny 2 a na michaci desti¢ce
michejte mikro-aplikatorem Nebo jednorazovy Stétecek priblizné 2 s (vznika
samoleptaci adhezivum).

4. Aplikace DD Uni Bond D

Na sklovinu/dentin naneste stfedné silnou vrstvu adheziva a vtirejte do zubni

tkané asi 20 s. Pozor: Obsazeny bond je svétlem tuhnouci, proto namichany

materidl nevystavujte plisobeni intenzivniho svétla. Pfi nanéseni je potieba
ztlumit i svétlo zubni soupravy.

5. Suseni

Adhezivni vrstvu vysouejte po dobu 5 s vzduchovou pistoli.

6. Vytvrzovani

6.1. Pfimé vypliové materialy

Svétlem, samo a dudlné tuhnouci materidly

Pouzivate-li svétlem, samo a duélné tuhnouci vypliové materidly, musi se vrst-

va bondu vytvrzovat pod modrym svétlem (halogen nebo LED) po dobu 10's.

6.2. Nepfimé vypliiové materialy

Svétlem tuhnouci upeviiovaci (luting) kompozita

Pouzivéte-li svétlem tuhnouci upeviovaci (luting) materidly, musi se vrstva

bondu vytvrzovat pod modrym svétlem (halogen nebo LED) po dobu 10's.

Samo nebo dualné polymerujici upeviiovaci (luting) materialy

PHi pouziti s dualné nebo samo tuhnoucimi upeviiovacimi materialy vykazuje

DD Uni Bond D vynikajici adhezivni viastnosti i bez vytvrzeni svétlem. Nicméné

pro doplnéni mdize byt DD Uni Bond D vytvrzen svétlem (halogen nebo LED)

po dobu 10's.

Upeviiovani kofenovych &epli

1. Promichany DD Uni Bond D (tekutina 1 a 2) 20 s vtirejte aplikatorem do

okluzni plochy pahylu a kofenového kandlku. Vzduchovou pistoli ofukujte

naneseny roztok po dobu 5 s.

Prebytecny materidl odstrarite prouzkem savého papiru.

Vrstvu bondu nevytvrzujte svétlem.

2. Kofenovy ¢ep pripraveny podle pokynt jeho vyrobce umistéte s pomoci

vhodného upeviiovaciho materidlu, do kofenového kandlku. Cilem je vytlagit

mimy prebytek cementu.

3. Kofenovy ¢ep fixujte nejméné 40 s vytvrzenim polymeracni lampou a

vytvrdte také DD Uni Bond D naneseny na okluzni plosku.

7. Pokyny pro upeviiovani Marylandskych mustki

Pro upeviovani Marylandskych mUstk( musi byt sklovina ped nanesenim

DD Uni Bond D budto zdrsnéna nebo upravend leptacim gelem s obsahem

kyseliny fosforecné.

Na neupravené skloviné jsou samoleptaci bondy méné cinné. Aplikace bondu

mimo oblast obrousené a zesikmené skloviny mize zplisobit okrajové disko-

lorace. Chcete-li u vypini lll., IV. V. tidy a pfi uzavirani diastema dosahnout
optiméalni adheze pomoci materidlu DD Uni Bond D, musite pfedem upravit
sklovinu.

Informace, preventivni bezpecnostni opatieni:

- Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahujici eugenol nebo tymol, narusuijf
proces vytvrzovani DD Uni Bond D. V kombinaci s DD Uni Bond D proto
nepouzivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materidly obsahujici
eugenol.

- Zabraiite styku se sliznicemi dutiny Ustni. Styk s DD Uni Bond D miize
zpli sobit zbélani sliznice dutiny Ustni, coz je disledek koagulace proteind.
Tento Ucinek je reversibilni a odezni béhem nékolika dni.

-V pfipadé zasazeni oci, o¢i dobfe vyplachnéte velkym mnozstvim vody a
kontaktujte ocniho Iékare.

- Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda jsou
nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené tcely pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Metakrylatovany ester kyseliny fosforecné, ethanol, voda, BisGMA, HEMA,

TEGDMA, TMPTMA, iniciétory, stabilizatory

Skladovani:

Po pouziti lahvicky DD Uni Bond D pevné uzavrete. Skladujte postavené,

abyste predesli vytékani tekutiny. Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C.

Material DD Uni Bond D nevystavujte pfimému slunecnimu svétlu ani svétlu

zubni soupravy. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:

Likvidace produktu podle mistnich Gfednich predpisd.

Ohlasovaci povinnost:

Zévazné nezadouci uddlosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné zhorseni

zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢ijinych osob a zavazné ohrozeni vere-

jného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostred-
kem DD Uni Bond D, je nutno ohlésit vyrobce a pfislugnym organim.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecnosti a klinické funkci DD Uni Bond D jsou

ulozeny v Evropské databdzi zdravotnickych prostredkd (EUDAMED -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Hasznalati utasitas

EU Orvostechnikai eszkdz

Termékleiras:

A DD Uni Bond D kettés kotésd, fényrekétd, énsavazé bond, melyet nano-

részecskékkel erSsitettek meg, annak érdekében, hogy jobb kétédés jojjén

|étre a fog anyaga és a fényrekotd tomdanyag kozott, kit(ind széli zarédas

mellett. Az ,all-in-one” adheziv két komponensbdl all. Kiilén savazasra nincs

szlikség. A DD Uni Bond D alkalmazasaval ugyanolyan j6 tapadasi ered-

ményeket kapunk, mit a ,total-etch-bondok” hasznalata esetében.

A DD Uni Bond D jl tiiri a visszamaradd nedvességet. Minden olyan esetben

4ltaldnosan hasznélhato, ahol fényrekétd, 6nkétd, vagy kettskotésti anyagbdl

készitlink tomést: kompozitok, kompomerek, ORMOCERek.

Javallatok:

- Onkotd vagy kettds kotésti kompoxzit restauraciok és csonkfelépiés

- Fényre kotd kompozit / kompomer / ORMOCER-alapU restauraciok

- Gyokércsapok rogzitésére kettéskotés vagy 6nkété kompozitokkal

- Indirekt restauraciok beragasztasara kettés kétést vagy onkété kompo-
zitokkal, inlay, onlay, koronak és hidak beragasztasa.

Ellenjavallatok:

A DD Uni Bond D szerves savakat, metakrildtot és BHT-t tartalmaz.

A DD Uni Bond D ezen 6sszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység

(allergia) esetén nem hasznalhat¢ fel.

Beteg célcsoport:

A DD Uni Bond D minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé meg-

kotések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:

A termék teljesitmény jellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti kdvetel-

ményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:

A DD Uni Bond D csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.

Felhasznalas:

1. Torkning

Mivel fényrekotd tdmbanyagokat hasznalunk a munkatertilet széritasa

kivana tos. Kerlilni kell a vérrel, nyallal vald érintkezést. Kofferdam izolalas

hasznélata ajanlott.

2. Preparacio

A kavitas kialakitasa hasonléan torténik, mint az adheziv technikak alkalmaza-

séandl. Alaposan le kell 8bliteni, majd a visszamaradt nedvesség felesleget

Gvatosan olajmentes levegé raftjasaval tavolitsuk el, de ne szaritsuk tdl a

dentint. A dentin felszine kissé nedves maradhat.

Ha a fogat nem kell preparalni, (pl.: nyaki kopasndl) a felszint ugyancsak meg

kell tisztitani és a zomancszéleket gyémantfuréval ferdére kell csiszolni.

A pulpakézeli részeken alabélelést lehet alkalmazni kalcium-hidroxidalapu

alabélelokkel.

3. Keverés

Haszndlat elétt varja meg, amig az anyag szobahémérsékletlire melegszik.

A DD Uni Bond D kettés kotés, az 0sszekeverés utan azonnal alkalmazni kell.

Ha az liveges kiszerelést hasznaljuk keverjink dssze 1 - 1 cseppet az 1-es

és a 2-es (ivegben lév6 folyadékbdl a keverd talkdban a Egyszer hasznalatos

ecsetre applikator segitségével és kb. 2 méasodperc elteltével alkalmazhaté az

6nsavazd adheziv.

4, ADD Uni Bond D alkalmazasa

Vigytink fel egy kézepes vastagsagu adheziv réteget a zomanc/dentin hatarra,

valamint a fogfelszinekre és mintegy 20 masodpercig maszirozzuk be azt.

Figyelem! A ketts kotés a komyezeti fény hatéséra kdnnyen beindulhat, ezért

Ugyelni kell arra, hogy tul erés megvildgitasnak ne tegyik kil

5. Szaritas

Levegdvel szaritsuk legaldbb 5 masodpercig.

6. Polimerizacio

6.1 Direkt restauréciok esetén

Fény-, 6n- és kettds kotésii anyagok alkalmazasakor

A ragaszto réteget polimerizaljuk (halogén vagy LED lampék) 10 masodpercig.

6.2. Indirekt restauraciok esetén

Fényre-kotd kompozitok hasznalatakor

A ragaszto réteget polimerizaljuk (halogén vagy LED lampak) 10 masodpercig.

On-vagy kettSs kotésii anyagok hasznalatakor a DD Uni Bond D kivalé

adhéziot biztosit polimerizacios lampa hasznalata nélkil is, azonban kiegészitd

|6pésként meg lehet vildgitani 10 masodpercig ebben az esetben is.

Gyokeércsapok beragasztasa

1. Maszirozzuk az 6sszekevert DD Uni Bond D -t (1. és 2. folyadékok) a

ragofelszinen a csonkon vagy a gyokér csatornaban 20 méasodpercig egy

applikator segitségével. Teritsiik szét olajmentes levegd segitségével

5 masodpercig. Az anyagfelesleget tavolitsuk el. Ne lampazzuk meg a

ragaszt réteget.

2. Miutan el6készitette a gydkércsapot a gyartd eldirasainak megfelelden,

helyezze be a gy6kércsatornaba egy megfelelé ragaszté cement

hasznélataval, mint a Rebilda DC vagy Bifix QM (l4sd a megfeleld

haszndlati utasitast). A cél az, hogy egy kis cementfelesleg megjelenjen.

3. Ldmpézza legalabb 40 méasodpercig, hogy régzitse a gyokércsapot és

polimerizalja a ragdfelszinen applikalt DD Uni Bond D-t.

7. Tanacsok Maryland hidak beragasztasahoz

A Maryland hidak ragasztasanal a zomancot meg kell csiszolni, vagy

foszforsavas géllel kondiciondlni a DD Uni Bond D aplikdlésa el6tt.

Az 6nsavazo ragasztéanyagok kevésbé hatékonyak az el6készitetlen

zomancfelszineken. A ragasztéanyag tul vastag felvitele a nem megfeleléen

elbkészitett, egyenetlen felszinen széli elszinezédést okozhat.

A DD Uni Bond D-vel térténd optimdlis ragasztas elérésének érdekében a

zomancot kell eldszor elékésziteni a lll. IV. és V. osztalyu kavitasoknal és

diastema zarasnal.

Megjegyzések, ovintézkedések:

- Fenol vegytletek, kilondsen az eugenol és thimol tartalmd anyagok
megzavarhatjdk a DD Uni Bond D polimerizaciéjt, ezért ne hasznaljon
cink-oxid-eugenol cementet, vagy més eugenol tartalmd cementet a
DD Uni Bond D

- val egyiitt.

- Kerilje a szajnyalkahartyaval valé érintkezést. A DD Uni Bond D a fehérjék
koagulacidja miatt okozhatja a széjnyalkahartya kifehéredését. Ez a reverzibi-
lis hatas néhany napon belil enyhil.

- Szembe keriilés esetén alaposan mossa ki vizzel és keressen fel szemorvost.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellendrizze
az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra valo
megfeleldségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Metakrilat-foszforsav-észter, etanol, viz, BisGMA, TEGDMA, TMPTMA,

iniciatorok, stabilizatorok

Térolas:

A haszndlat utan azonnal szorosan zérjuk le az Uveg tetjét! Fliggdlegesen

taroljuk, hogy a folyadék ne tudjon kifolyni. Tarolja 4 °C-23 °C koz6tt.

A DD Uni Bond D-t ne érje kdzvetlen napfény, vagy erds mesterséges fény.

Alejérati id6 utan ne haszndlja fel.

Artalmatianitas:

A termék artalmatlanitésa a helyi hatosagi el6irasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az DD Uni Bond D alkalmazéséval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy

esetlegesen felmeriild stlyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy

més személyek haléla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartosan

stlyos romlésa, illetve a stlyos kdzegészséguigyi veszély, be kell jelenteni a

gyarto és az illetékes hatosag szémara.

Megjegyzés:

A DD Uni Bond D biztonsagosséagarol és klinikai teljesitményérdl rovid jelenté-

sek dllnak rendelkezésre az Eurépai Orvostechnikai Eszkozok Adatbéazisaban

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SV SVENSKA

Bruksanvisning

EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

DD Uni Bond D é&r ett dualhdrdande sjélvetsande bondingmaterial forstérkt

mednanopartiklar for kreativ och permanent bonding mellan tandsubstans och

ljus-, sjélv- och dualhdrdande kompositer utan marginalt lackage. Denna allt i

et adhesiv bestar av 2 komponenter, vilket eliminerar behovet av separat etsni-

ngssteg, men andé uppnér samma adhesiva egenskaper som totaletspreparat.

DD Uni Bond D tolererar fuktrester och kan anvéndas generellt med alla ljus-,

sjalv- och dualhdrdande kompositer och ORMOCERer.

Indikationer:

- Direkta sjalv- eller dualhdrdande kompositrestaurationer och pelarupp-
byggnad

- Direkta ljushardande komposit/compomer/ORMOCER baserade
restaurationer

- Fixering av pins eller stift i rotkanal med dual- eller sjélv-hardande
kompositcement

- Indirekta restaurationer; med anvandning av dual- eller sjalvhardande
kompositcement fr bonding av inlégg, onlays, kronor och broar

Kontraindikationer:

DD Uni Bond D innehéller organiska syror, metakrylater och BHT. DD Uni Bond

D ska inte anvéndas vid kand hypersensivitet (allergi) mot négot av innehallet.

Patientmalgrupp:

DD Uni Bond D kan anvandas fér alla patienter utan begransning avseende

alder eller kon.

Prestandaegenskaper:

Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda

andamal samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:

Anvéndningen av DD Uni Bond D utférs av anvandare med professionell

utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

1. Torrléggning:

Ett torrt arbetsomréade ar vésentligt fr den efterféljande appliceringen av

restaurationen. Undvik kontaminering med blod och saliv. Anvandning av

kofferdam rekommenderas.

2. Forberedelse

Forbered kaviteten enligt principerna for adhesiv restaurationsteknik. Rengér

kaviteten noga.

Avlagsna 6verskott av fukt med en svag luftbléstring. Torka inte ut dentinet.

Dentinytan ska fortfarande vara négot fuktig.

Om tanden inte har preparerats (t.ex. cervikal defekt) maste ytan rengoras vl

och emaljkanten ruggas upp med en finirdiamant.

Pulpanéra omraden ska skyddas med en passande calciumhydroxidliner.

3. Blandning

Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvandning.

DD Uni Bond D &r dualhdrdande och méste darfor appliceras omedelbart efter

tillblandning.

Vid anvéndning av flaska:

Blanda en droppe av vétska 1 med en droppe av vatska 2 pa ett blandnings-

block med en Engangspensel i ca 2 s (ger en sjalvetsande adhesiv).

4. Applicering av DD Uni Bond D

Applicera adhesiven i ett medeltjockt skikt pa emalj/dentin och gnugga in den

i tandytani20s.

Obs: Den blandade bondingen &r ljushérdande och ska darfér inte utséttas for

intensivt omgivande ljus. Operationslampan ska ddmpas under appliceringen.

5. Torkning

Torka adhesiven i minst 5 s med luftbléster.

6. Polymerisering

6.1, Direkt restauration

Ljus-, sjélv- och dualhdrdande material

Bondingskiktet maste polymeriseras med blaljus (halogen eller LED ljus) i 10's

ndr ljus-, sjalv- och dualhdrdande restaurationer anvénds.

6.2. Indirekt restauration

Ljushédrdande fastsattningskompositer

Bondingskiktet maste polymeriseras med blaljus (halogen eller LED ljus) i 10's

nér ljushérdande fastsattningsmaterial anvands.

Sjalv- eller dualhdrdande fastséttningsmaterial

Vid applicering av dual- eller sjalvhardande fastséttningsmaterial ger

DD Uni Bond D utmérkt adhesion utan ljushérdning. DD Uni Bond D kan

ocksa ljushérdas i 10 s som et extra steg.

Fastséttning av rotstift

1. Massera in den tillolandade DD Uni Bond D (vétska 1 och 2) p& den ock-

lusala delen av preparationen och i rotkanalen i 20 s med en applikator.

Dunsta losningsmedlet med en oljefri luftstrom i 5 s. Avlagsna éver-

skottsmaterial genom att badda latt med ett absorberande papper. Ljus-

hérda inte bondinglagret.

2. Efter att preparerat rotstiftet enligt tillverkarens instruktioner, placera det i

rotkanalen med anvéandning av ett Iampligt cement. Sikta pa att fa ett I&tt

Gverskott av cement.

3. Ljusharda i minst 40 s for att fixera rotstiftet och hérda den DD Uni Bond D

som applicerats p& den ocklusala ytan.

7. Rad vid fastséttning av Marylandbroar

Fore fastséttning av Marylandbroar maste emaljen ruggas upp eller etsas med

fosforsyragel innan DD Uni Bond D appliceras.

Sjélvetsande bondingmaterial & mindre effektiva pa opreparerad emalj. Ap-

plicering av bondingmaterial pa emalj som inte har slipats eller ruggats upp kan

leda till missférgning av kanten. Fér optimal adhesion med DD Uni Bond D ska
emaljen vid klass IlIl, IV, V och vid diastemaslutningar prepareras i forvag.

Information, forsiktighetsatgarder:

- Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehallande eugenol eller
tymol, interfererar med hérdningen av DD Uni Bond D. Undvik anvandning
av cement med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i
kombination med DD Uni Bond D.

- Undvik kontakt med den orala mjukvavnaden. Kontakt med DD Uni Bond D
kan orsaka vitfargning av den orala mjukvévnaden som resultat av
koagulering av proteiner. Detta &r en reversibel effekt som avtar inom
négra dagar.

- Vid kontakt med dgon, skélj noggrant med rikligt med vatten och konsultera
6gonspecialist.

- Viéra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte frén att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet for den avsedda
anvéandningen.

Sammansattning (enligt fallande andel):

Metakrylerad fosforsyraester, etanol, vatten, BisGMA, HEMA, TEGDMA,

TMPTMA, initiatorer, stabilisatorer

Forvaring:

Sténg noga DD Uni Bond D efter anvandning. Forvara upprétt for att garantera

aterflode av vatskan. Forvaras vid 4 °C - 23 °C. Utsétt inte DD Uni Bond D fér

direkt solljus eller operations-belysningen. Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:

Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestaende férsamring

av en patients, en anvandares eller andra personers halsotillstind samt

allvarlig fara for folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i

samband med DD Uni Bond D ska rapporteras ill tillverkaren samt till ansvarig

myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sakerhet och klinisk prestanda fér DD Uni Bond

D finns i Europeiska unionens databas for medicintekniska produkter (EUDA-

MED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SK SLOVENCINA

Navod na pouzitie

EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

DD Uni Bond D je nanocasticami zosilneny duélne tuhntici samoleptaci
bond uréeny na vyhotovenie trvanlivého spojenia medzi zubovinou a svetlom

tuhnticim, samotuhntcim alebo dudlne tuhnticim vypliovym/upeviiovacim

materidlom bez okrajovych $trbin. Toto samoleptacie adhezivum pozostava

z dvoch zloziek: DD Uni Bond D dosahuje bez osobitného leptania skloviny

rovnaké vazobné viastnosti ako pripravky na techniku celkového leptania.

DD Uni Bond D toleruje zvyskov vihkost.

DD Uni Bond D je univerzane pouzitelny pri vSetkych svetlom tuhncich,

samotuhnucich alebo duélne tuhntcich kompozitoch, kompoméroch a

ORMOCERoch.

Indikacie:

- Priame samotuhntice alebo dudlne tuhntice kompozitné obnovy a dostavby
pahylov

- Priamo svetlom tuhnuce obnovy na zaklade kompozitov/kompomérov/
ORMOCERov

- Upevnenie korefiovych ¢apov dudlne tuhnticimi alebo samotuhndcimi
kompozitnymi cementmi

- Nepriame obnovy; pri pouZiti dudlne tuhnticich/samotuhnucich kompozitnych
cementov k upevneniu inlejov, onlejov, koruniek a na osetrenie mostikov

Kontraindikacie:

DD Uni Bond D obsahuje organické kyseliny, metakrylaty a BHT. Pri zndmych

precitlivenostiach (alergidch) na tieto zlozky pripravku DD Uni Bond D je nutné

upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:

DD Uni Bond D je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia

veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:

Parametre vyrobku zodpovedaju poZiadavkdm uréeného pouzitia a platnym

normam.

Pouzivatel:

Pripravok DD Uni Bond D majui pouzivat profesionélni absolventi zubného

lekarstva.

Poutzitie:

1. VysuSenie

Vzhladom na nésledn aplikaciu vypliiovych materidlov je nutné vysusit

pracovné pole.

Vyhnite sa akejkolvek kontamincii kavity krvou alebo slinami. Odporica sa

pouzitie koferdamu.

2. Preparacia

Kavity vypreparujte podla zésad adhéznej vypliiovej techniky. Kavitu ocistite

vodou. Prebytocnu vodu odftiknite slabym pridom vzduchu. Dentin sa nesmie

celkom vysusit. Cielom je mierne vlhky povrch kavity.

Ak sa preparacia nevykonala (napr. u cervikéineho defektu), povrch dokladne

oCistite a okraj skloviny zdrsnite finirovacim diamantom. Oblasti v blizkosti

pulpy chréite vhodnou podkladovou vypliou na baze hydroxidu vapenatého.

3. Miesanie

Pred pouzitim materidl ohrejte na izbovt teplotu.

DD Uni Bond D je duélne tuhnuci a musi sa preto ihned po namiesani dalej

spracovat.

Pri pouziti flase:

Na miesaciu dosticku naneste 1 kvapku tekutiny 1 (Liquid 1) a 1 kvapku teku-

tiny 2 (Liquid 2) a tekutiny dokladne miesajte cca 2 s pomocou jednorazového

aplikatora Jednorazovy Stetec (vznikne samoleptacie adhezivum).

4, Aplikacia pripravku DD Uni Bond D

Adhezivum naneste v nie prili§ tenkej vrstve na sklovinu/dentin a 20 s vtierajte

masaznym pohybom do zuboviny.

Pokyn: Namiesané pojivo tuhne na svetle, preto sa vyhnite jeho exponovaniu

prili§ intenzivnemu svetlu prostredia.

Pocas aplikacie stimte operacné svetla.

5. Susenie

Vlyfukovacom vysusujte adhéznu vrstvu najmenej 5 s.

6. Polymerizacia

6.1. Priama obnova

Svetlom tuhnice, samotuhntice alebo dudlne tuhniice materialy

Pri pouziti svetlom tuhnucich, samotuhncich alebo duélne tuhntcich vyplfio-

vych materidlov sa musi vrstva spojiva po dobu 10 s polymerizovat modrym

svetlom (halogénovou alebo LED lampou).

6.2. Nepriama obnova

Svetlom tuhntice upeviiovacie kompozity

Pri pouZiti svetlom tuhnucich upeviiovacich materidlov sa musi vrstva pojiva po

dobu 10 s polymerizovat modrym svetlom (halogénovou alebo LED lampou).

Samotuhnice alebo dualne tuhniice upeviiovacie materialy

Pri pouziti duélne tuhndcich alebo samotuhntcich upeviiovacich materidlov

vytvori DD Uni Bond D dobré adhézne spojenie aj bez vytuhnutia svetlom.

Podla vlastnej volby mdzete pridat vytuhnutie modrym svetlom (halogénovou

alebo LED lampou) po dobu 10's.

Upevnenie korefiovych ¢apov

1. Pre upevnenie korefovych ¢apov sa namiesany DD Uni Bond D (tekutina

1 a 2) zavedie aplikétorom do korenového kandlika a 20 s vmasiruje do oklliz-

neho povrchu pahyla.

Rozpustadlo sfiknite 5-sekundovym pridom bezolejnatého vzduchu.

Pripadné prebytky materialu osuste lahkymi dotykmi pasikom pijavého

papiera. Vrstvu tmelu nevytvrdzujte svetiom.

2. Korefiovy ¢ap pripraveny podla pokynov vyrobcu zavedte do korefiového

kanalika s pouzitim vhodného upeviiovacieho materidlu. Korefiovy ¢ap nasadte

s pouzitim takého mnozstva upeviovacieho materialu, aby ste dosiahli mierne

prebytky cementu.

3. Pre fixaciu korefového Capu a vytvrdnutie oklizne naneseného

DD Uni Bond D vytvrdzujte material svetiom minimélne 40 sekind.

7. Pokyn pri upevneni marylandského mostika

Pri upeviiovani marylandskych mostikov s pomocou DD Uni Bond D sa musf

sklovina pred nanesenim pojiva najprv kondicionovat zdrsnenim alebo leptanim

gélom kyseliny fosfore¢nej.

Samoleptajlice dentinové adheziva sti na neupravenej sklovine menej cinné.

Nadmerna aplikacia dentinového materidlu na neobrisenej a nezoikmenej

sklovine moZe viest k sfarbeniu okrajov. Ak chceme dosiahnut, aby

DD Uni Bond D mal optimalny adhézny Gcinok, musime sklovinu u vyplni triedy

III, 1V, V a pri uzatvérani diastémy vopred preparovat.

Pokyny, bezpecnostné opatrenia:

- Fenolové latky, najma pripravky obsahujlice eugenol a tymol, rusivo vplyvaju
na proces Vytvrdzovania pripravku DD Uni Bond D. Preto je potrebné vyhnut
sa pouZitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materidlov
obsahujticich eugenol v spojeni s pripravkom DD Uni Bond D.

- Zabranite kontaktu so sliznicou v Ustnej dutine. Sliznica Ustnej dutiny sa z
dbévodu koagulacie proteinov méze pri kontakte s DD Uni Bond D zafarbit na
bielo. Ide pritom o reverzibilny priznak, ktory v rdmci niekolkych dni odznie.

- Pri kontakte s o¢ami poriadne vypléchnite vodou a vyhladajte lekérsku
pomoc.

- Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané tcely pouZitia.

Zlozenie (poradie od zloziek zasttipenych v najvy§Som mnozstve):

Metakrylatovy ester kyseliny fosforecnej, Etanol, voda, BisGMA, HEMA,

TEGDMA, TMPTMA, iniciétory, stabilizétory

Skladovanie:

Flasticky DD Uni Bond D po pouziti pevne uzavrite. Uchovavajte v stojacej

polohe, aby ste zabezpecili spatny tok tekutiny. Skladuijte pri teplote 4°C - 23°C.

DD Uni Bond D nevystavuite priamemu sineénému svetlu alebo svetlu ope-

racnych lamp. Po uplynuti datumu exspircie pripravok dalej nepouZivaijte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podfa miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhor$enie zdravotného

stavu pacienta, pouzivatela alebo inych 0sdb a vazne ohrozenie verejného

zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnit v spojitosti s pripravkom

DD Uni Bond D, je potrebné nahlasit spolocnosti vyrobca a prislusnému tradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov

DD Uni Bond D néjdete v Eurdpskej databanke zdravotnickych pomécok

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

DA DANSK

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

DD Uni Bond D er en dualhzerdende, selveetsende bond der er forsteerket med

nano-partikler for at skabe en holdbar binding mellem tandsubstans og lys-,

selv- og dualhzerdende restaureringsmaterialer uden marginal laekage. Denne

alt-i-et adheesiv bestér af 2 komponenter, der eliminerer nadvendigheden af

separat &tsning og stadig giver fordelene fra total-aets bindingssystemerne.

DD Uni Bond D tolererer restfugt og kan bruges med alle lys-, kemisk- og

dualhzerdende kompositter, kompomerer og ORMOCERer.

Indikationer:

- Direkte selv- eller dualhzerdende komposit restaureringer og opbygninger

- Direkte lysheerdende komposit/kompomer/ORMOCER baserede
restaureringer

- Cementering af rodstifter med dual- eller selvheaerdende kompositcement

- Indirekte restaureringer med applicering af dual- eller selvhaerdende
komposit-cement til at bonde inlays, onlays, kroner og broer

Kontraindikationer:

DD Uni Bond D indeholder organiske syrer, methacrylater og BHT. DD Uni

Bond D ber ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for

materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:

DD Uni Bond D kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn

il alder eller kon.

Egenskaber:

Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erklzerede formal

og de relevante produktstandarder.

Bruger:

DD Uni Bond D skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse

inden for odontologi.

Anvendelse:

1. Torleegning:

Et tort arbejdsfelt er nodvendigt af hensyn til den efterfelgende applicering af

restaureringen. Undga kontaminering med blod eller saliva. Brug er kofferdam

er anbefalet.

2. Praeparation

Praeparer kaviteten efter reglerne for adhaesiv restaureringsteknik. Skyl kavite-

ten grundigt. Fjern overskydende veeske med forsigtig luft-pableesning, men

udter ikke dentinen. Dentinoverfladen ber forblive let fugtig.

Hvis tanden ikke er praspareret (f. eks. cervical defekt) skal overfladen renses

grundigt og emaljekanten skal geres ru med en finerdiamant.

Omrader taet ved pulpa ber beskyttes med en egnet calciumhydroxydliner.

3. Blanding

Inden anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur.

DD Uni Bond D er dualhaerdende og skal derfor appliceres umiddelbart efter

blanding.

Ved brug af flaske:

1 drébe af veeske 1 og 2 blandes pa en blandeblok med en Engangsborste i

ca. 2 s (skaber en selv-aetsende adhaesiv).

4. DD Uni Bond D applicering

Applicer adhzesiven i et medium tykt lag pd emalje/dentin og 20 s masser ind

i tandsubstansen.

Bemaerk: Den blandede bond er lyshaerdende og méa derfor ikke udsaettes for

kraftigt lys fra omgivelserne. Arbejdslyset skal vaere deempet under péforingen.

5. Torring

Tor adheesiviaget med luftpablaesning i mindst 5 s.

6. Polymerisering

6.1 Direkte restaurering

Lys-, selv- og dualhzerdende materialer

Bondinglaget skal polymeriseres med bllys (halogen- eller LED lys) i 10 s. hvis

der bruges lys-, selv- og dualhaerdende materialer.

6.2 Indirekte restaurering

Lyshaerdende cementerings komposit

Med applicering af dual- eller selvhzerdende cementeringsmateriale giver

DD Uni Bond D ogsa fortreeffelige bindinger uden lysheerdning. DD Uni Bond D

kan ogsa heerdes i 10 s. med blalys (halogen eller LED) som en valgmulighed.

Selv- og dualhzerdende cementeringsmateriale

Ved applicering af dual- eller kemiskhaerdende cementeringsmateriale, giver

DD Uni Bond D ogsa fortraeffelig binding uden lyspolymerisering.

DD Uni Bond D kan ogsa lyshaerdes i 10 s med blat lys (halogen eller LED lys).

Cementering af rodstifter

1. Masser den blandede DD Uni Bond D (vaeske 1 og 2) pa occlusalfladen af

opbygningen og i rodkanalen i 20 s. med en applikator. Fordel oplesning

med en oliefri luftstrom i 5 s. Fjern overskydende materiale med absor-

berende papir. Bondinglaget skal ikke lyshaerdes.

2. Efter at have forberedt rodstiften efter producentens foreskrifter, monteres

denne i rodkanalen med et passende cementeringsmateriale. Der ber vere en

lille smule cement overskud.

3. Lysheerd i minimum 40 s, for at fiksere rodstiften og haerde DD Uni Bond D

pa den okklusale overflade.

7. Rad om cementering af Maryland broer

For at cementere Maryland broer skal emaljen enten veere ru eller stset med

fosforsyre for applicering af DD Uni Bond D. Selveetsende bondingsystemer

er mindre effektive pa upreepareret emalje. Applicering af bondingmateriale p&

ubehandlet emalje kan fore til kant misfarvning. For optimale bindingsresultater

med DD Uni Bond D skal emaljen i klasse Ill, IV og V og ved diastema luknin-
ger, preepareres pa forhand.

Anvisninger, forholdsregler:

- Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller thymol,
pévirker heerdningen af DD Uni Bond D. Undga brug af zinc oxide eugenol-
cementer eller eugenolholdige produkter i forbindelse med DD Uni Bond D.

- Undga kontakt med slimhinden. Kontakt med DD Uni Bond D kan medfere
blegning som et resultat af coagulering af proteiner. Dette er en midlertidig
effekt, som forsvinder efter et par dage.

- Ved kontakt med ejnene skyl grundigt med masser af vand og konsultér en
ojenlaege.

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at kontrollere
om de praeparater, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede anvendelses-
formal.

Sammensztning (iht. faldende indhold):

Methacrylat phophoric syreester, ethanol, vand, BisGMA, HEMA, TEGDMA,

TMPTMA initiatorer, stabilisatorer

Opbevaring:

Luk DD Uni Bond D flaskere teet efter brug. Lad dem sta opretstaende for

at veere sikker pa at veeskerne lober tilbage. Opbevaring ved 4 °C - 23 °C.

Eksponer ikke DD Uni Bond D for direkte lys fra solen eller operationslampen.

Efter udlgbsdatoen ma produktet ikke leengere anvendes.

Bortskaffelse:

Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en

patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig

fare for den offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsta i

forbindelse med DD Uni Bond D, skal meldes til fabrikant og de ansvarlige

myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for DD Uni Bond D er

gemt i den Europzeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

LV LATVIETIS

LietoSanas instrukcija

ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

DD Uni Bond D ir ar nanodalinam papildinta duli cietgjo$a un paskodino$a
saistviela izturiga un ideali piegulo$a savienojuma izveido3anai starp zoba
substanci un plombésanas/nostiprinasanas materialiem, kas ir gaisma cietéjosi,
pascietéjosi vai duali cietejosi. PaskodinoSais adhezivs sastav no

2 komponentiem.

Iztiekot bez speciala zoba substances kodinasanas procesa, DD Uni Bond D
nodrosina tadas pasas adhezivas ipasibas ka pilnigas kodinasanas preparati.
DD Uni Bond D pielauj mitruma atliekas. DD Uni Bond D ir universali pielieto-



jams kopa ar visiem gaisma cietgjosiem, pascietéjosiem vai duali cietgjosiem

kompozitmaterialiem, kompomériem un ORMOCER lieto$anai gatavajiem

materialiem.

Indikacijas:

- Tie$as pascietéjosas vai duali cietéjosas kompozitmateriala restauracijas
un zoba krona izveido$ana

- Tie$as gaisma cietéjosas restauracijas uz kompozitmaterialu/kompoméru/
ORMOCER bazes

- Saknu tapu nostiprinasana ar duali cietgjosiem vai pascietéjosiem kompozit-
materiala cementiem

- Netie$as restauracijas, izmantojot duali cietéjosus/pascietéjosus
kompozitmateriala cementus, lai nostiprinatu inlejas, onlejas, kronus un tiltus

Kontrindikacijas:

DD Uni Bond D satur organiskas skabes, metakrilatus un BHT. Ja ir zinams

par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret §im DD Uni Bond D sastavdalam, no

izmantoSanas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:

DD Uni Bond D var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma

ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzeta noliika un attiecigo

produkta standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar DD Uni Bond D strada zobarstniecibas joma profesionali izgfitots lietotajs.

Lietosana:

1. Sausuma nodro$inasana

Ta ka péc tam tiks izmantots plombé$anas materials, darba zona ir janodrosina

sausums. Nedrikst pielaut dobuma kontaminaciju ar asinim vai siekalam. Ir

ieteicams koferdams.

2. Sagatavosana

Dobums jasagatavo atbilstosi adhezivas plombésanas tehnologijas principiem.

Izskalojiet dobumu ar tideni. Lieko mitrumu nosusiniet ar vieglu gaisa plismu.

Parak neizsausiniet dentinu. Ir jaiegust nedaudz mitra dobuma virsma.

Ja sagatavosana nenotiek (piem., cervikals defekts), kartigi nofiriet virsmu un

ar dimanta urbi padariet emaljas malu porainu. Pulpa jaaizsarga ar piemerotu

oderi uz kalcija hidroksida bazes.

3. Sajauksana

Pirms materiala lieto$anas sasildiet to lidz telpas temperatrai.

DD Uni Bond D ir duali cietgjoss, tapéc tas ir jaizlieto tidal péc sajauksanas.

Izmantojot pudeli:

Ar Vienreiz lietojamas otinas uz samaisiSanas stiklina apm. 2 s ir ripigi jasajauc

1 piliens skidruma 1 un 1 piliens $kidruma 2 (tiek ieglts paskodino$s adhezivs).

4. DD Uni Bond D aplicésana

Uzklajiet adhezivu ne parak plana slant uz emaljas/dentina un 20 s iemasgjiet

zoba substancé. Norade: Sajaukta saistviela cieté gaisma, tapéc jaizvairas no

parak intensiva apgaismojuma. Aplicésanas laika samaziniet operaciju lampu

gaismas stiprumu.

5. Zavésana

Zavéjiet adheziva slani vismaz 5 s.

6. Polimerizacija

6.1. TieSa restauracija

Gaisma cietéjosi, pascietéjosi un duali cietéjosi materiali

Izmantojot gaisma cietéjosus, pascietéjosus vai duali cietéjosus plombésanas

materialus, saistvielas slanis ir 10 s japolimerizé zilaja gaisma (ar halogénlampu

vai gaismas diozu lampu).

6.2. Netiesa restauracija

Gaisma cietéjosi nostiprinasanas kompozitmateriali

Izmantojot gaisma cietéjoSus nostiprinadanas materialus, adheziva slanis ir

10 s japolimerizé zilaja gaisma (ar halogénlampu vai gaismas diozu lampu).

Pascietejosi vai duali cietéjosi nostiprinasanas kompozitmateriali

Izmantojot pascietejosus vai duali cietéjoSus nostiprinadanas materialus,

DD Uni Bond D nodrosina labu sasaisti arf bez cietina$anas gaisma.

Pec izveles var papildus cietinat 10 s zilaja gaisma (ar halogénlampu vai

gaismas diozu lampu).

Saknu tapu nostiprinasana

1. Lai nostiprinatu saknu tapas, samaisito DD Uni Bond D ($kidrums 1 un 2) ar

aplikatoru 20 s iemasé saknes kanala un zoba krona kos|asanas virsma.

lespejamos materidla parpalikumus kanala savaciet, piespiezot absorbéjosa

papira strémeli.

Saistvielas slanis nav jacietina gaisma.

2. Atbilstosi raZotaja noradijumiem sagatavoto saknes tapu kopa ar piemérotu

nostiprinasanas materialu, ievietojiet saknes kanala ta, lai izveidotos neliels

cementa parpalikums.

3. Lai nostiprinatu saknes tapu un sacietinatu uz kos|asanas virsmas uzklato

DD Uni Bond D, to nepiecie$ams vismaz 40 s cietinat gaisma.

7. Norade par liméto tiltu nostiprinasanu

Nostiprinot imétos tiltus un lietojot DD Uni Bond D, pirms saistvielas uz-

klasanas emalja ir japadara porainaka vai jakodina ar fosforskabes gelu.

Padkodinosie saistmateriali ir mazak efektivi uz nesagatavotas emaljas.

Uzklajot uz neslipétas un nenoslipinatas emaljas parak daudz saistmateriala,

var iekrasoties malina. Lai ar DD Uni Bond D ieguta sasaiste batu optimala,

veicot Ill, IV, V klases plombé$anu un diastému noslégsanu, emalja ir iepriek$

jasagatavo.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturosi preparati,
kavé DD Uni Bond D sacietéSanu. Tadél jaizvairas no DD Uni Bond D

kontakta ar cinka oksida-eigenola cementiem vai citiem eigenolu saturosiem
materialiem.
- Nepielaujiet saskari ar mutes glotadu. Mutes glotada péc saskares ar
DD Uni Bond D var iegt baltu nokrasu, jo notiek proteinu koagulacija.
Ta gan ir parejosa paradiba, kas izzUd dazu dienu laika.
- Ja ieklUst acTs, kartigi izskalojiet ar tdeni un vérsieties pie acu arsta.
- Miisu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma par-
baudit misu piegadato preparatu piemerotibu paredzétajam izmantojumam.
Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):
Metakrilatfosforskabes esteris, ethanol, tidens, BisGMA, HEMA, TEGDMA,
TMPTMA, iniciatori, stabilizatori
Uzglabasana:
DD Uni Bond D pudeles péc lieto$anas ciesi janoslédz. Uzglabat stavus,
lai nodrosinatu Skidruma satecésanu atpakal. Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C
temperatura. Neturiet DD Uni Bond D saules staros vai operaciju lampas
apgaismojuma. Nelietot péc deriguma termina beigam.
Utilizacija:
Produkts jautilize saskana ar viet&jiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinosanas pienakums:
Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu
personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla pas-
liktinaSanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu bt
radies saistiba ar DD Uni Bond D, jazino uznémumam razotajs un atbildigajai
iestadei.
Norade:
Kopsavilkuma zinojumi par DD Uni Bond D droSumu un kfinisko
veiktspéju ir saglabati Eiropas Medicinisko iericu datubaze (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

LT LIETUVIS

Naudojimo instrukcija

ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

DD Uni Bond D yra dvigubo kietéjimo pats ésdinantis suriSiklis, sutvirtintas

nano uzpildo dalelémis, uZtikrinantis patvary, be krastinio pralaidumo $viesos,

cheminio ir dvigubo kietéjimo plomby suriéima su danties struktdromis. Sis

viskas viename adhezyvas sudarytas i§ dvieju komponenty. Atskiras ésdinimo

Zingsnis nereikalingas: DD Uni Bond D pasiekia ta patj suriSimo tvirtuma kaip

bendro i$ésdinimo preparatai.

DD Uni Bond D toleruoja drégmés likuius danties ertméje ir gali biti universa-

liai naudojamas su visais $viesoje, chemiskai ir dvigubo kietéjimo kompozitais

ir ORMOCERais.

Indikacijos:

- Tiesioginés restauracijos ir kulties atstatymas su cheminio arba dvigubo
kietéjimo kompozitais

- Tiesioginés restauracijos su $viesa kietinamais kompozitais/lkompomerais/
ORMOCER

- Kai¢iy cementavimas Saknyse su dvigubo arba cheminio kietéjimo
kompozitiniais cementais

- Netiesioginéms restauracijoms; jkloty, uzkloty, vainikéliy ir tilty cementa-
vimui su cheminio ir dvigubo kietéjimo kompoxzitiniais cementais

Kontraindikacijos:

DD Uni Bond D savo sudétyje turi organiniy rigs¢iy, metakrilaty ir BHT. Esant

padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms DD Uni Bond D sudétinéms dalims,

produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:

DD Uni Bond D gali buti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,

neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy

priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:

DD Uni Bond D skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos speci-

alistams.

Naudojimas:

1. Drégmés kontrolé:

Sausas darbo laukas yra ypatingai svarbus restauruojant dantj. Venkite bet ko-

kio ertmés uztersimo seilémis ar krauju. Rekomenduojame naudoti koferdama.

2. Ertmés paruosimas

Ertme preparuokite pagal adhezinio plombavimo technikos principus. Ertme

kruopsciai iSplaukite. drégmés pertekliy nuplskite Svelnia oro srove. Dentino

neperdziovinkite. Dentinas turi bati Siek tiek drégnas.

Jei dantis nebuvo preparuotas (pvz. kaklelio defektas) pavirsius turi bati

kruop$c¢iai nuvalytas ir emalio kradtai pasiurkstinti Svelniais deimantais.

Artimos pulpai sritys turi bati apsaugotos tinkamu kalcio hidroksido pamusalu.

3. Maisymas

Pries aplikacija medziaga turi pasiekti kambario temperatira.

DD Uni Bond D yra dvigubo kietéjimo, todél turi biti aplikuojamas i$ karto po

sumaisymo.

Naudojant buteliukus:

Viena lasa skyscio 1 ir vieng lada skyscio 2 ant lentelés sumaiSykite per 2

sekundes vienkartiniu Sepetéliu. Tuo budu gaunamas adhezyvas, kuris pats

ésdina.

4. DD Uni Bond D aplikavimas

Uztepkite vidutinio storio adhezyvo sluoksnj ant dentino/emalio ir 20 s trinkite

Sepetéliu danties audinius.

Démesio: Sumaisytas adhezyvas yra Siesa kietinamas, tad neturéty biiti paveik-

tas intensyvia supancia $viesa. Operacinio Sviestuvo $viesa aplikavimo metu

neturéty bati nukreipta j darbinj lauka.

5. DZiovinimas

Athezyva 5 s dZiovinkite oro srove.

6. Polimerizavimas

6.1 Tiesioginéms restauracijoms

Naudojant $viesos, cheminio ir dvigubo kietéjimo medziagas

Surisimo sistemos sluoksnis turi bati 10 s polimerizuojamas su mélynos

spalvos $viesa (halogenine arba diodine lempa)

6.2 Netiesioginéms rest ij

Naudojant Sviesa kietinamus kompozitus

Suri§imo sistemos sluoksnis turi bati polimerizuojamas 10 s mélynos spalvos

Sviesa (halogenine arba diodine lempa).

Naudojant dvigubo ir cheminio kietéjimo cementus

DD Uni Bond D uZtikrina puikig adhezija be kietinimo $viesa. Taiau, esant

poreikiui, DD Uni Bond D gali bt papildomai kietinamas 10 s mélyno spektro

Sviesa (halogenine arba diodine lempa).

Kaiscio cementavimas Saknyje

1. Sumaisykite skystj 1 ir skystj 2 ir 20 s trinkite j danties vainiko ir $aknies

pavirSius. Suri$éja tolygiai paskirstykite su sauso oro srove 5 s. Skyscio

pertekliy nuimkite su apsorbuojancia juostele arba popieriniu kais¢iu.

Nekietinkite surigéjo su Sviesa.

2. Paruose Sakninj kaistj pagal gamintojo instrukcijas, jveskite  Saknies kanala

naudodami tinkama cementavimo medziaga. Tikslinga pasiekti nedidelj

cemento pertekliy.

3. Kietinkite maziausiai 40 s, kad fiksuotumeéte Sakninj kaistj ir sukietintuméte

DD Uni Bond D, aplikuota ant okliuzinio pavirSiaus.

7. “Merilendo” tilty cementavimas:

Cementuojant “Merilendo” tiltus, emalis turi biiti pasiurkstinamas arba paés-

dinamas su fosforo rigtimi prie$ DD Uni Bond D aplikacija. Savaiminio ésdini-

mosi suri$imo sistemos nepakankamai efektyviai veikia intaktinj emalj. SuriSimo
sistemos aplikacija ant neslifuoto ar neésdinto emalio gali i8aukti restauracijos
riby patamséjima ir mikropralaiduma. Kad pasiekti optimalius rezultatus su

DD Uni Bond D atstatant Ill, IV, V klasés ertmes ir koreguojant diastema, emalis

turi biti preparuojamas.

Pastabos, atsargumo priemonés:

- Fenoliai, ypac eugenolas ir timolas gali sutrikdyti DD Uni Bond D kietéjima.
Venkite cinko oksido eugenoliniy ar eugenolo turinéiy cementy naudojimo
drauge su DD Uni Bond D.

- Venkite kontakto su burnos gleivine. Toks kontaktas su DD Uni Bond D gali
sukelti burnos gleivinés pabalima dél baltymy koaguliacijos. Tai laikinas efek-
tas, kuris iSnyksta per kelias dienas.

- Jei pateko | akis, skalaukite gausiu vandens kiekiu ir kreipkités j akiy gydytoja.

- Misy informacija ir/arba patarimai neatleidzia juisy nuo pareigos patikrinti
ar misy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jisy pasirinktiems tikslams.

Sudétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Metakrilato fosforo riigsties esteris, etanolis, vanduo, BisGMA, HEMA,

TEGDMA, TMPTMA, iniciatoriai, stabilizatoriai

Laikymas:

DD Uni Bond D po naudojimo tuojau gerai uzdarykite. Laikykite vertikaliai,

kad skystis sutekéty atgal. Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiiroje. Saugokite

DD Uni Bond D nuo tiesioginés saulés ir operacinés lempos $viesos.

Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar

kito asmens mirt], laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima

ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti

naudojant DD Uni Bond D, bitina pranesti gamintojas ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

DD Uni Bond D saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti

Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SL SLOVENSCINA

Navodila za uporabo

EU Medicinski pripomocek

Opis proizvoda:

DD Uni Bond D je z nanodelci oja¢eno samojedkalno vezivo z dvojnim utrje-

valnim u¢inkom za izdelavo trajnega spoja brez $pranj ob robovih med trdno

povrsino zoba in polnilnim materialom/materialom za cementiranje, ki se strjuje

na svetlobi, samodejno ali ima dvojni utrjevalni ucinek. To samojedkalno vezivo

je sestavljeno iz 2 sestavin.

DD Uni Bond D brez lo¢enega jedkanja trdne povrsine zoba doseZe enake

vezivne lastnosti kot preparati za popolno jedkanje. DD Uni Bond D dopus¢a

ostanke vlage.

DD Uni Bond D je primeren za uporabo z vsemi kompozitnimi materiali,

kompomeri in materiali ORMOCER (hibridni polimeri), ki se strjujejo na

svetlobi, samodejno ali imajo dvojni utrjevalni ucinek.

Indikacije:

- Neposredne obnove ali zasnove krmov s kompozitnimi materiali, ki se
samodejno strjujejo ali imajo dvojni utrjevalni u€inek

- Neposredne obnove na osnovi kompozitnih materialov, kompomerov ali
materialov ORMOCER, ki se strjujejo na svetlobi

- Cementiranje koreninskih zaticev s kompozitnimi materiali za cementiranje,
ki se samodejno strjujejo ali imajo dvojni utrjevalni ucinek

- Posredne obnove; pri uporabi kompozitnih materialov za cementiranje, ki se
samodejno strjujejo/imajo dvojni utrjevalnim ucinek za cementiranje inlejev,
onlejev, kron in mostickov

Kontraindikacije:

DD Uni Bond D vsebuije organske kisline, metakrilate in BHT. Pri znani

preobcutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala DD Uni Bond D ne smete

uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:

DD Uni Bond D se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev

glede njihove starosti ali spola.

Znadilnosti:

Znacilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim

standardom za izdelek.

Uporabnik:

DD Uni Bond D uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

1. Susenje

Zaradi takoj$njega nanosa polnilnega materiala morate delovne povrsine

posusiti. Preprecite vsakrsno okuzbo luknijic s krvjo ali slino. Priporocljivo je,

da uporabite gumijasto zas¢ito (koferdam).

2. Priprava

Luknjice pripravite po nacelu adhezivne polnilne tehnike. O¢istite jih z vodo.

Odvecno vodo razpihajte z blagim pihanjem. Dentina ne posusite prevec.

Cilj je doseci rahlo vlazno povrsino luknjic.

Ce poteka zdravljenje brez priprave (npr. cervikalne poskodbe), povrsino

temeljito oCistite in pobrusite rob sklenine z diamantom z drobnimi zrni, da

postane hrapava. Predel v bliZini pulpe zas¢itite z ustrezno podlogo na osnovi
kalcijevega hidroksida.

3. Mesanje

Pred uporabo naj bo material na sobni temperaturi.

Material DD Uni Bond D ima dvojni utrjevalni uéinek in ga je treba zato takoj

po mesanju dodatno obdelati.

Pri uporabi steklenicke:

Z dozirnimi konicami Krtaca za enkratno uporabo nanesite 1 kapljico teko¢ine

1in 1 kapljico teko¢ine 2 na mesalno ploscico in temeljito mesajte pribl. 2 s

(dobili boste samojedkalno vezivo).

4. Nanos materiala DD Uni Bond D

Vezivo nanesite na sklenino/dentin v ne prevec tanki plasti in vtirajte 20 s v

trdno povrsino zoba. Navodilo: Namesano vezivo se strjuje na svetlobi, zato

preprecite preveliko izpostavljenost okolice svetlobi. Med nanosom zatemnite
lucko OP.

5. SuSenje

Plast veziva susite najmanj 5 s z brizgalko z zrakom.

6. Polimerizacija

6.1 Neposredna obnova

Materiali, ki se strjujejo na svetlobi, se samodejno strjujejo in imajo dvojni

utrjevalni ucinek

Pri uporabi polnilnih materialov, ki se strjujejo na svetlobi, se samodejno

strjujejo ali imajo dvojni utrjevalni ucinek, morate plast veziva polimerizirati 10 s

z modro svetlobo (halogenske ali LED-svetilke).

6.2 Posredna obnova

Kompozitni materiali za cementiranje, ki se strjujejo na svetlobi.

Pri uporabi materialov za cementiranje, ki se strjujejo na svetlobi, morate plast

veziva polimerizirati 10 s z modro svetlobo (halogenske ali LED-svetilke).

Materiali za cementiranje, ki se samodejno strjujejo ali imajo dvojni

utrjevalni uinek.

Pri uporabi materialov za cementiranje z dvojnim utrjevalnim u¢inkom/samo-

dejnim strjevanjem predstavlja material DD Uni Bond D tudi brez strjevanja na

svetlobi dovolj trden spoj. Po Zelji ga lahko dodatno strjujete na svetlobi 10 s z

modro svetlobo (halogenske ali LED-svetilke).

Pritrjevanje koreninskih zati¢ev

1. Za pritrditev koreninskih zati¢ev morate z napravo za nanos priblizno 20 s

vtirati umesani DD Uni Bond D (tekocini 1 in 2) v koreninski kanal in na

okluzalno povrsino krna.

Topilo razpihuite priblizno 5 s s komprimiranim zrakom (brez olja).

Morebitne ostanke materiala odstranite z vpojnimi listici papirja.

Lepliene plasti ne strjujte na svetlobi.

2. Po proizvajal¢evih navodilih pripravijeni koreninski zati¢ s pomocjo

primernega pritrdilnega materiala, ki ga nanesete z rahlim presezkom,

namestite v koreninski kanal.

3. Za fiksiranje koreninskega zatica in za strjevanje okluzalnega nanosa

DD Uni Bond D material najmanj 40 s strjujte s svetlobo.

7. Nasvet za pritrjevanje mostickov Maryland

Za pritrditev mostickov Maryland z uporabo materiala DD Uni Bond D morate

pred nanosom lepil sklenino pripraviti z bruSenjem ali jedkanjem z gelom na

osnovi fosforjeve kisline.

Samojedkalni vezivni materiali so manj ucinkoviti na nepripravljeni sklenini.

Prevelika koli¢ina nanosa vezivnega materiala na nebruseno sklenino brez

poSevnega roba lahko povzro¢i obarvanost robov. Za doseganje najbolj trdnih

rezultatov z materialom DD Uni Bond D morate sklenino v luknjicah kategorij Ill,

IVin Vin pri zapiranju diasteme pripraviti vnaprej.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko
povzrogijo teZave pri strjevanju materiala DD Uni Bond D. Zato se pri uporabi
materiala DD Uni Bond D izogibajte uporabi cementa, ki vsebuje cinkov
oksid in evgenol, in drugim materialom, ki vsebujejo evgenol.

- Preprecite stik z ustno sluznico. Zaradi koagulacije proteinov se lahko

ustna sluznica pri stiku s sredstvom DD Uni Bond D obarva belkasto.
Gre za reverzibilen pojav, ki v nekaj dneh izzveni.

- Ob stiku z oémi dobro sperite z vodo ter obisCite zdravnika specialista za o€i.

- Na$a navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za naértovano uporabo.

Sestava (po padajoci vsebnosti):

Ester metakrilne fosforjeve kisline, voda, BisGMA, HEMA, TEGDMA, TMPTMA,

iniciatorji, stabilizatorji

Shranjevanje:

Steklenicke izdelka DD Uni Bond D po uporabi trdno zaprite. Hranite v

stoje¢em polozaju, da zagotovite kroZenje tekocine. Shranjujte na temperaturi

med 4 °C in 23 °C. Materiala DD Uni Bond D ne izpostavljajte neposredni

soncni svetlobi ali svetlobi lucke OP. Materiala ne smete uporabljati po preteku

datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:

Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zatasno ali trajno resno poslabsanje zdravst-

venega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za javno

zdravie, do Katerih je prislo oz. bi lahko pri§lo v zvezi z uporabo sredstva

DD Uni Bond D, je treba obvestiti druzbo proizvajalec in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klinicni uporabi sredstva DD Uni Bond D so

na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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