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Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

DD Uni Bond ist ein Einkomponenten-Haftvermittler fiir den dauerhaf-

ten adhésiven Verbund zwischen indirekten Restaurationen, auch aus

Zirkoniumdioxid, und Befestigungscomposite, sowie fir die Silanisierung

von glasfaserverstarkten Composite-Wurzelstiften vor der Verklebung im

Wurzelkanal.

Indikationen:

DD Uni Bond wird als Haftvermittler fiir einen optimalen, chemischen

Verbund zwischen indirekten Restaurationen aus Silikatkeramiken, Alumini-

umoxid, Zirkoniumdioxid, Metall oder Composite sowie glasfaserverstarkten

Composite-Wurzelstiften auf der einen Seite und methacrylatbasiertem

Befestigungscomposite auf der anderen Seite eingesetzt.

Kontraindikationen:

DD Uni Bond enthélt Methacrylatphosphorsaureester und 3-Methacryloxy-

propyltrimethoxysilan. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien)

gegen diese Inhaltsstoffe von DD Uni Bond ist auf die Anwendung zu
verzichten.

Patientenzielgruppe:

DD Uni Bond 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 einschldgigen Produktnormen.

Anwender:

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

Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.

Bei indirekten Restaurationen:

Durch die Oberfldchenkonditionierung von indirekten Restaurationen, auch

aus Zirkoniumdioxid, werden optimale Bedingungen fir einen dauerhaften

Verbund zwischen der Restauration und dem Befestigungscomposite

geschaffen.

1. Nach dem Einpassen die Befestigungsflachen des Werkstiickes gemaB
den Gebrauchsinformationen des Herstellers durch Atzen oder Sand-
strahlen préparieren, sorgféltig mit Wasser abspiilen und mit dlfreier
Luft trocknen.

2. BeiVerwendung der Flasche:

DD Uni Bond auf einen DD Bio Z Applikator oder einen Einwegpinsel
geben. Alternativ DD Uni Bond auf eine Anmischpalette geben. Flasche
nach Gebrauch wieder verschlieBen.

3. DD Uni Bond mit dem DD Bio Z Applikator oder dem Einwegpinsel auf die
praparierten Flachen auftragen, 60 s einwirken lassen und mit dlfreier
Luft sorgfaltig trocknen.

4. Das Befestigungscomposite entsprechend der jeweiligen Gebrauchs-
anweisung applizieren und die Arbeit einsetzen.

Bei glasfaserverstarkten Wurzelstiften:

1. Nach entsprechender Vorbereitung des Wurzelkanales und Positions-
kontrolle des Wurzelstifts aus glasfaserverstarktem Composite den
Stift gemaB den Gebrauchsinformationen des Herstellers auf Arbeits-
lange kiirzen, mit Alkohol reinigen und olfreier Luft trocknen.

2. Den Stift mit DD Uni Bond (Details zur Entnahme aus Flaschen s.0.)
deckend benetzen, 60 s einwirken lassen und mit olfreier Luft
sorgfaltig trocknen.

3. AnschlieBend den Stift nach Herstellerangaben im Wurzelkanal einkleben.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

— Durch Kontamination der konditionierten Haftflache (z. B. Speichel
oder Blut) kann eine verminderte Haftung von DD Uni Bond auftreten.
Wiederholen Sie daher die Schritte zur Oberflachenkonditionierung wie
oben beschrieben.

— Der Kontakt von DD Uni Bond mit Haut/ Schleimhaut und Augen kann
reizend wirken und sollte vermieden werden.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von
uns gelieferten Préparate auf Ihre Eignung fiir die beabsichtigten
Anwendungszwecke zu priifen.

Zusammensetzung (nach absteigendem Gehalt):

Aceton, 3-Methacryloxypropyltrimethoxysilan, Methacylatphosphorsau-

reester

Lagerung:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Die Lagerung im KiihIschrank wird empfohlen.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:

Entsorgung des Produkts geméB 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 schwerwieg-

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

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

und der zusténdigen Behdrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte tber Sicherheit und klinische Leistung fir DD Uni Bond 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 is a one-component silanisation agent for durable adhesive
bonding between indirect restorations (also zirconium dioxide) and luting
composites, as well as for the pretreatment of glass fibre reinforced
composite posts.

Indications:

DD Uni Bond is used as a coupling agent to achieve an optimal bond
strength between indirect restorations made of either silicate ceramics,
aluminium oxide, zirconium dioxide, metal or composite, as well as glass
fibre-reinforced composite posts, on the one side and methacrylate-based
luting composites on the other side.

Contraindications:

DD Uni Bond contains methacrylated phosphoric acid ester and 3-methacry-
loxypropyltrimethoxysilane. DD Uni Bond should therefore not be used in
patients with a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group:
DD Uni Bond 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 should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:
Preparation:
Bring material to room temperature before use.

Luting of indirect restorations:
Surface conditioning of indirect restorations, including those made from
zirconium dioxide, creates optimum conditions for longterm bonding of
restoration and luting composite.

1. Once the fit of the restoration has been checked, prepare its bonding
surfaces according to the manufacturer’s instructions for use by etching
or sandblasting, rinse carefully with water and dry with oil-free air.

2. When using the bottle:
Dispense DD Uni Bond onto a DD Bio Z applicator or a disposable brush.
Alternatively, dispense DD Uni Bond onto a mixing pallet. Close the
bottle after use.

3. Apply DD Uni Bond onto the prepared surfaces with a DD Bio Z applicator
or disposable brush, allow to take effect for 60 s and dry carefully with
oilfree air.

4. Apply the luting composite as described in the respective instructions
for use and place the restoration.

Luting of glass fibre reinforced posts:

1. After appropriate preparation of the root canal and position check of
the glass fibre reinforced post, shorten the post to operational length
according to the manufacturer’s instructions for use, then clean with
alcohol and dry with oil-free air.

2. Coat the entire post with DD Uni Bond (for details on dispensing from
bottle: see above), allow to take effect for 60 s and dry carefully with
oil-free air.

3. Cement the post in the root canal according to the instructions of the
manufacturer.

Warnings, precautionary measures:

— Contamination of the conditioned bonding surface (e.g. saliva or blood)
may reduce the bonding strength of DD Uni Bond. Therefore, repeat the
surface conditioning steps as described above.

— Contact of DD Uni Bond with skin/mucosa or eyes may have an
irritating effect and should be avoided.

— 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):
Acetone, 3-methacryloxypropyltrimethoxysilane, methacrylated phosphoric
acid ester

Storage:
Storage at 4°C-23°C. Refrigeration is recommended. 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 must be reported to the manufacturer and the responsible
authority.

Note:

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

FR FRANCAIS

Mode d’emploi

UE Dispositif médical

Description du produit :

DD Uni Bond est un adhésif mono-composant pour I'adhésion perma-
nente entre les restaurations indirectes, aussi I'oxyde de zirconium, et le
composite de collage ainsi que pour la silanisation de pivots radiculaires
en composite renforcés aux fibres de verre avant le collage dans le canal
radiculaire.

Indications :

DD Uni Bond est utilisé comme un adhésif pour I'adhésion chimique idéale
entre les restaurations indirectes de céramiques de silicate, d’oxyde
d’aluminium, d’oxyde de zirconium, de métal ou de composite ainsi que les
pivots radiculaires en composite d’une cété, et les composites de collage a
base de méthacrylate d’autre coté.

Contre-indications :

DD Uni Bond contient de I'ester d’acide phosphorique de méthacrylate et
du 3-méthacryloxypropyltriméthoxysilane. Ne pas appliquer DD Uni Bond en
cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
DD Uni Bond peut étre utilisé pour tous les patients, tous &ges et sexes
confondus.

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

Utilisateurs :
L'application de DD Uni Bond est réservée aux utilisateurs ayant recu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :
Préparation :
Mettre le matériau a température ambiante avant I'application.

En cas de restaurations indirectes :

Le conditionnement de la surface de restaurations indirectes, aussi en
oxyde de zirconium, permet d’obtenir les conditions idéales pour I'adhésion
permanente entre la céramique et le composite de collage.

1. Aprés I'essayage de la restauration, suivre les instructions du mode
d’emploi du fabricant pour préparer les surfaces a coller par mordancage
ou sablage, rincer soigneusement avec de I'eau et sécher au jet d'air
exempt d’huile.

2. En utilisant le flacon :
Appliquer DD Uni Bond sur un DD Bio Z applicator ou sur un pinceau
jetable. Comme alternative, mettre DD Uni Bond sur une palette de
mélange. Bien refermer le flacon aprés Iutilisation.

3. Appliquer DD Uni Bond a I'aide du DD Bio Z applicator ou d‘un pinceau
jetable sur les surfaces préparées, laisser agir pendant 60 s et sécher
soigneusement au jet d’air exempt d’huile.

4. Appliquer le composite de collage selon les instructions du mode
d’emploi correspondant et insérer la piece.

En cas de pivots radiculaires renforcés aux fibres de verre :

1. Préparer le canal radiculaire et tester la position du pivot radiculaire en
composite, renforcé aux fibres de verre, raccourcir le pivot & la longueur
desirée selon les instructions du mode d’emploi du fabricant, nettoyer
avec de I'alcool et sécher au jet d’air exempt d'huile.

2. Mouiller le pivot avec DD Uni Bond (voir ci-dessus les détails pour
I"application du flacon), laisser agir pendant 60 s et sécher soigneuse
ment au jet d’air exempt d’huile.

3. Ensuite, fixer le pivot dans le canal radiculaire selon les indications du
fabricant.

Remarques, précautions :

— Une contamination des surfaces d’adhésion conditionnées (par ex. la
salive ou le sang) peut réduire I'adhésion de DD Uni Bond. Il faut donc
répéter les étapes de conditionnement de la surface comme décrit
ci-dessus.

— Un contact de DD Uni Bond avec la peau/la muqueuse ou les yeux
peut avoir un effet irritant et est a éviter.

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

Composition (par teneur décroissante) :

Acétone, 3-méthacryloxypropyltriméthoxysilane, ester d’acide phosphorique

de méthacrylate

Stockage :

Stocker & une température entre 4 °C & 23 °C. Le stockage au réfrigérateur
est recommandé. 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 & 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.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
clinique de DD Uni Bond dans la banque de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

IT ITALIANO

Istruzioni per I'uso
UE Dispositivo medico

Descrizione del prodotto:

DD Uni Bond & un agente silanizzante monocomponente per I'adesione a
lungo termine di restauri indiretti (tra cui ossido di zirconio) e compositi,
nonché per il pretrattamento di perni radicolari in composito rinforzati con
fibre di vetro prima.

Indicazioni:

DD Uni Bond viene utilizzato per ottenere una forza adesiva ottimale tra i
restauri indiretti realizzati in ceramica al silicato, ossido di alluminio, ossido
di zirconio, metallo e compositi, nonché dei perni in composito rinforzati con
fibre di vetro e i compositi a base di metacrilato.

Controindicazioni:

DD Uni Bond contiene organofosforati di metacrilato e 3-metacrilossipropili-
cotrimetossi- silano. Non utilizzare DD Uni Bond in caso di nota ipersensibil-
ita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
DD Uni Bond puo 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 deve essere effettuata da un utilizzatore con
una formazione professionale in odontoiatria.

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

Adesione dei restauri indiretti:

La preparazione della superficie dei restauri indiretti, compresi quello in
ossido di zirconio, crea le condizioni ottimali per I'adesione a lungo termine
del restauro e del composito.

1. Dopo aver controllato I'adattamento delle superfici di fissaggio,
mordenzarle o sabbiarle a seconda delle istruzioni per I'uso del
produttore e poi sciacquarle accuratamente con acqua e asciugarle
con aria priva di olio.

2. Utilizzo del flacone:
Applicare DD Uni Bond su un DD Bio Z applicator o un pennello
monouso. Come alternativa, DD Uni Bond si puo applicare su una
spatolina di miscelazione. Chiudere il flacone dopo I'utilizzo.

3. Applicare DD Uni Bond sulle superfici preparate con un DD Bio Z
applicator o un pennellino monouso, lasciare agire per 60 s e asciugare
accuratamente con aria priva di olio.

4. Applicare il cemento composito come descritto nelle relative istruzioni
per I'uso e applicare il restauro.

Adesione di perni radicolari rinforzati con fibra di vetro:

1. Dopo la preparazione del canale radicolare e il controllo dell'adattamento
del perno rinforzato con fibre di vetro, accorciarlo fuori dal cavo orale a
seconda delle istruzioni per I'uso dal produttore, quindi pulirlo con alcol
e asciugarlo con aria priva di olio.

2. Ricoprire 'intero perno con DD Uni Bond (per dettagli sulla dispensa-
zione dal flacone, vedere sopra) e lasciar agire per 60 s e asciugarlo
con aria priva di olio.

3. Cementare il perno nel canale radicolare secondo le istruzioni per I'uso
del produttore.

Note, precauzioni:

- La contaminazione delle superficie adesive condizionate (per es. con
saliva o sangue) puo ridurre la resistenza adesiva di DD Uni Bond. In
questo caso, si prega di rifare i passi di lavoro riguardo alla preparazione
delle superfici quanto descritto sopra.

— Evitare che il liquido DD Uni Bond entri in contatto con pelle/ mucosa
0 con gli occhi, in quanto potrebbe avere un effetto irritante.

— Le nostre indicazioni e/o 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):

Acetone, 3-metacrilossipropilicotrimetossi-silano, organofosforati di

metacrilato

Conservazione:
Conservare a 4 °C — 23 °C. Si consiglia di conservare in frigorifero. Non
utilizzare dopo che & stata superata la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di netifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o per-
manente, 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

0 avrebbero potuto verificarsi in combinazione con DD Uni Bond devono
essere segnalati al fabbricante e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di DD Uni Bond
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 es un adhesivo monocomponente para la unién adhesiva y
duradera entre restauraciones indirectas, también de diéxido de zirconio, y
composites de fijacion, asi como para la silanizacion de postes radiculares
reforzados con fibras de vidrio antes de la adhesion en el conducto radicular.

Indicaciones:

DD Uni Bond se emplea como adhesivo para una unién optima y quimica

entre restauraciones indirectas de ceramicas de silicato, de oxido de alu-

minio, de dioxido de zirconio, metal o de composite, como también postes
radiculares de composite reforzados con fibra por un lado y por el otro de
composite de fijacion basado en metacrilatos.

Contraindicaciones:

DD Uni Bond contiene éster de acido fosforico de metacrilato y 3-metac-
riloxipropiltrimetoxisilano. En caso de que exista alguna hipersensibilidad
conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de aplicar DD Uni Bond.

Pacientes destinatarios:
DD Uni Bond 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 debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:
Preparacion:
Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo.

En caso de restauraciones indirectas:

Con el acondicionamiento superficial de restauraciones indirectas, también
de diéxido de zirconio, se consiguen 6ptimas condiciones para una unién
duradera entre la restauracion y el composite de fijacion.

1. Después del ajuste, preparar las superficies de fijacion de la pieza
segun las instrucciones de uso del fabricante mediante grabado o
chorreo de arena, luego enjuagar esmeradamente con agua y secar
con aire libre de aceite.

2. Al utilizar el frasco:
Aplicar el DD Uni Bond en un DD Bio Z applicator o en un pincel
desechable. Como alternativa se puede aplicar el DD Uni Bond en una
paleta de mezcla. El frasco debe ser cerrado inmediatamente después
de su uso.

3. Aplicar DD Uni Bond con el DD Bio Z applicator o el pincel desechable
sobre las superficies preparadas, dejar actuar durante 60 s y secar
esmeradamente con aire sin aceite.

4. Aplicar el composite de fijacion correspondientemente a las instruc-
ciones de uso y colocar el trabajo.

En caso de postes radiculares reforzados con fibras de vidrio:

1. Después de la preparacion correspondiente del conducto radicular y el
control de posicién del poste radicular de composite reforzado con fibras
de vidrio, recortar adecuadamente el poste segun las instrucciones de
uso, luego limpiar con alcohol y secar con aire libre de aceite.

2. Entonces, cubrir el poste con DD Uni Bond (véase arriba para detalles
sobre la aplicacion desde el frasco) y dejar actuar durante 60 s y secar
con aire libre de aceite.

3. A continuacion, pegar el poste en el conducto radicular segin las
instrucciones del fabricante.

Indicaciones, medidas de prevencion:

— La contaminacion de las superficies de adhesion acondicioinadas (p. €j.
saliva o sangre) puede causar una adhesion reducida de DD Uni Bond.
Por lo tanto, repita los pasos para el acondicionamiento de la superficie
como descrito arriba.

— El contacto de DD Uni Bond no endurecido con la piel/mucosa y o0jos
puede resultar irritante y deberia ser evitado.

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

Composicion (segtin contenido en orden descendente):
Acetona, 3-metacriloxipropiltrimetoxisilano, éster de acido fosférico de
metacrilato

Almacenamiento:
Almacenamiento a 4 °C — 23 °C. Se recomienda la conservacion en el
refrigerador. 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, deben notificarse al fabricante y a
las autoridades competentes.

Advertencia:

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del DD Uni Bond
estan disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

NL NEDERLANDS / VLAAMS

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

DD Uni Bond is een éénstaps silanizeringssysteem voor een duurzame hech-
ting tussen porselein, (zoals zirkoniumdioxyde, composiet en kan tevens
worden gebruikt t.b.v. het voorbehandelen van, met composiet versterkte,
glasvezelstiften.

Indicaties:

DD Uni Bond wordt gebruikt als een bondingsysteem voor het verkrijgen van
een optimale chemische hechting van indirecte restauraties, vervaardigd

uit silicaten en aluminiumdioxide, zirkoniumoxyde keramieken, metaal of
composiet zoals met composiet versterkte glasvezelstiften enerzijds en op
methacrylaat gebaseerde bevestigingscomposieten anderzijds.

Contra-indicaties:

DD Uni Bond bevat methacrylaat fosforzuur ester en 3-Methacryloxyprop-
yltrimethoxysilaan. Bij bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen deze
bestanddelen van DD Uni Bond moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
DD Uni Bond 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 wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:
Voorbereiding:
Laat het materiaal voor gebruik op kamertemperatuur komen.

Cementering af indirekte restaureringer:

Het silaniseren van het behandelde oppervlakte van een indirecte restau-
raties (ook uit zirconiumoxyde) zorgt voor optimale condities om keramiek
aan composiet duurzaam te bevestigen.

1. Nadat gecontroleerd is of de restauratie past, bereidt de hecht opper
vlakte volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant door te etsen of
zandstralen, daarna zorgvuldig afspoelen met water en drogen met
olievrije lucht.

2. Bij gebruik van het flesje:
Dispenseer DD Uni Bond op een DD Bio Z applicator of een disposable
penseeltje. Als alternatief kan DD Uni Bond ook op een mengblokje
worden gedispenseerd. Sluit het flesje na gebruik.

3. Breng DD Uni Bond met een DD Bio Z applicator aan op de gecondi-
tioneerde oppervlakken. Laat de DD Uni Bond gedurende 60 seconden
inwerken. Hierna voorzichtig droogblazen met olievrije lucht.

4. Breng het bevestigings-composiet aan zoals voorgeschreven in de
gebruiksaanwijzing van het betreffende product en plaats de restauratie.

Glasvezel versterkte stiften:

1. Na het prepareren van het wortelkanaal en het controleren van de positie
van de glasvezel stift, de stift inkorten tot de operationele lengte, zoals
volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant, vervolgens reinigen
met alcohol en drogen met olievrije lucht.

2. Breng DD Uni Bond aan op de stift (voor details betreffen de het
aanbrengen vanuit het flesje: zie bovenstaand) en laat dit inwerken
voor 60 seconden, daarna voorzichtig droog blazen met olievrije lucht.

3. Cementeer de stift in het wortelkanaal volgens de instructies van de
fabrikant.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Contaminatie van het gesilaniseerde oppervlak (b.voorbeeld door
speeksel of bloed) kan de hechtsterkte van DD Uni Bond ver minderen.
Gecontamineerde oppervlakken moeten opnieuw gereinigd worden
door te etsen of te zandstralen

— DD Uni Bond moet niet in contact komen met de huid/slijm vliezen of
ogen dit kan een irriterend e.ect hebben.

— 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):
Aceton, 3-Methacryloxypropyltrimethoxysilaan, methacrylaat fosforzuur
ester

Opslag:

Bewaren bij 4°C-23°C. Het wordt aanbevolen om DD Uni Bond in de
koelkast te bewaren. 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 ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of
andere personen en een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in
samenhang met DD Uni Bond 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
zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).



EL EAAHNIKA

0dnyieg xpnong

EE latpoteXvoAoyiko Ttpoiov

Nepypadn mpoidvrog:

To DD Uni Bond eivai évag mapdyovtag oiavottoinang evog ouatatikol yia
S1apKr| GUYKOAANTIKG deapo peTath TwV EPPECWY ATTOKATACTAGEWY (KAl TOU
610€€16i0V TOL {PKOVio) Kal TWV GUVBETWVY PNTIVWV GUYKOAANTIKOD TOTTOU,
OTIWG €TTIONG Kal yia TV TIPOETOLUAGIA TWV PNTIVWEN AEOVWY EVIOUHEVWV LE
vaho-vApara.

Evdeigerc:

To DD Uni Bond ypnaipottoteitat 6av GuvSETIKOE TIapayovTag yla tnv emiteuén
€VOC 15aVIKo0 GUYKOAANTIKOD Seapol PETah EPUETWY ATOKATAGTATEWY
KATAOKEVAOPEVWV EITE ATIO KEPAUIKA TTUPITIOU, O€Eidlo aAovpiviov, Sio€eldion
Ulpkoviou, petdAAou fj aOvVBETN pNTivn, OTIWE KAl PNTIVWEN AEOVWY EVIGKUPEVIV
pe vaAo-vApaTa amoé Ty pia Kat peBakpulikng Baang abvBeTeg pnTiveg
OUYKOANTIKOD TOTIOU aTtd TNV AAAN.

Avtevdeiec:

To DD Uni Bond mepiéxel methacrylated phosphoric acid ester kat
3-methacryloxypropyltrimethoxysilane. To DD Uni Bond 6ev 6a mtpémet va
XPNOLLOTIOLEITAL OE TIEPITTWOELS YVWOTWY UTTEPELALIBNGLWV (CANEPYLLV) OE
OTIOLOSNTIOTE QTG AUTA T CUOTATIKA.

Z1oxevopevn opdda acbevmv:
To DD Uni Bond propei va xpnatportoin6ei yia 6Aoug Toug aoBeveic Xwpic
TIEPLOPLOKO avadopIKd pe TNV NAKia i To GpUAO Toug.

XapaktnpioTika emidoonc:
Ta YapaKTnpLOTIKA £TTIB00NG TOL TIPOIGVTOC AVTIGTOLXOUV OTIC ATIQUTHGELS TNG
TIPOBAETIOPEVNG XPAONG KAl TWV LOXVOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOC.

Xphotng:

H epappoyn e DD Uni Bond mtpaypatomoleital amo xpriotn e
€TIAYYEALIATIKI EKTIAIGELON OTNV OSOVTICTPIKI.

Egappoyn:

Mpoetowpacia:

DEpTe TO LAIKO 0 BeppoKpasia Swyatiov TPV artd TNV xpron.

ZUYKOAANGON EPPECWV ATIOKATAGTAGEWV:

To conditioning Twv EMGAVEIWV 0€ EPLETES ATIOKATACTATELS,
oupmeptAauBavopévmy Kat autwv amo S1o€eidio Tov {ipkoviou, Snuioupyei
18aVIKEG GLVBNKEC yia deapolg PeyaAng SLAPKELOC PETag) amokaTaaTaong Kat
00VBETWY PNTIVWV GLYKAANTIKOU TUTIOU.

1. 'Otav n edpappoyr e amokatdataonc €xet Aéov eleyyBei, tpoeTolaaTe
K@Be eTidavela Tipog GuyKOAANan abpdwva pe Tig 0dnyieg Tou
KATQOKELAOTH KavovTag adporoinon 1 appoBoAr, EETTAUVETE TIPOOEKTIKA
JIE VEPO Kal OTEYVWATE Jie aépa eAeVBepo elaiov.

2. '0TQv XPNOIHOTIOIEITE TO UTTOUKAAAKL:
Niavépete o DD Uni Bond oe éva DD Bio Z applicator fj o€ éva avaAwatpo
Bouptadkt. Zav evarhaktikn, ToroBetriote To DD Uni Bond og pia maAéta
avapiéne. KAeiote 1o PToUKaAdk PETA v xpran.

3. Tomobetrate To DD Uni Bond oti¢ TipoeToIpacpéves emidAaveleg e va
DD Bio Z applicator i avaAwatpo Bouptadkl, adriate To va 6pdoet yia
60 6eUTEPQ KAl OTEYVWOTE TIPOTEKTIKA e aépa eAelBePO eNaiov.

4. TomoBetriote TN 6UVBETN PNTiVN GLYKOAANTIKOD TUTIOU OTIWG TIEPLYPAdETAL
OTIC QVTIOTOIXEC 08NYie XProng Kat epappOaTe TV ATOKATACTACH.

ZUYKOAANON a§OVWV EVIGXUHEVWV PE LaAO-VpaTA:

1. Meta v kat@AnAn TtpoeToipasia Tou pifikol cwArva Kat Ty Sokiun
NG edappoyng Tov A€ova eVIoXUPEVOU [IE AAOVAATA, KOVIUVETE TO
UEPOC TOL G€ova o€ AETOUPYIKO PRKOC a0Pdwva pe TIC 0dnyieg xprong
TOU KATQOKEVAOTH), OTN OLVEKELD KaBapioTe e aAKOOAN Kal OTEYVWOTE
e aépa eAe0Bepo eXaion.

2. Kahoyte oAdkAnpo tov G€ova pe DD Uni Bond (yia AeTrtopépeteq oxeTika
Jie TV Stavopr) aro PToukaAakt: BA.mapamavw) kat agrote To va Spdoet
yia 60 delTEPQ OTEYVWOTE TIPOCEKTIKA LE aEPa eAeVBEPO EAQiOL.

3. KoMArate Tov a€ova péoa ato pL{iké owArva cOpdwva pe Tic 0dnyieg
XPIONG TOU KATAOKELAOTH.

Yrodeigelg, mpopuAagers:

— MoAuvon NG TIpoETOIAcHEVNG eTIGAVELQE TIPOG GUYKOAANGN (TLY. e
0a\0 N aipa) prtopei va pelwaet Ty avtoxr) cuykoAAnang tou DD Uni
Bond. Emopévwc, emavaraBete ta Pripata mpoeTolpaciag tng emidavelag
OTWG TeplypadeTal Tapamavw.

— Hemadn tov DD Uni Bond pe 1o 6éppa/BAevvoydvo f ta patia propei
va TTPOKaAEael epeBiopo kat Ba TipéTiet va amodebyetal.

— O umodeielc r/kar o1 cuPPOUAEC pag dev oag amaAldagouy amo v
£UB0VN va AEYYETE TNV KATAAANAOTNTA TWV TTAPACKELAGHATWY TIOV 0aC
TIpoUNBeHOVLE YIa TN GKOTIOUHEV EQappOyN.

Zihotaon (Katd oelpa PEODPEVNC TTEPLEKTIKOTNTAC):
Acetone, 3-methacryloxypropyltrimethoxysilane, methacrylated phosphoric
acid ester

AnoBikevon:
uhdacete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. Zuviotdral n puAaén ato Yuyeio. Mnv
TO XPNOIUOTIOIEITE PETA TNV TTAPEAEVON TNC NUEPOUNVIAC ANENG.

Anoppupn:

Amoppite 10 TIPOIOV GUPPWVA pE TIC TOTIKES SLATASELC.

Yroxpéwon diAweng:

YoBapa TepLoTATIKA OTIWE 0 BAvATOC, N TAPOSIKA 1 poviun, coBapn
emdeivwon Tng Kataataonc vyeiag evog aabevoulg, xprotn f aAwv
TIPOCWTIWV Kal €vag coPapdg kivduvog yia t dnudaoia vyeia, TTov uvéPnaav n
Ba pmopovoav va cupBolv ae auvaptnon pe v DD Uni Bond, Ba mpémel va
avadEpovTal aTnv 0 KATAGKELAOTHE Kal aTnv appodla apyr.

Inpeiwon:

MepiAnyn oxeTika pe v aspalela kat v KAk arédoon v DD Uni Bond
BpiokeTal otnv evpwtaikn Baon dedopEvwy yia Ta 1ATPOTEXVONOYIKA TTpoidVTa
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

NO NORSK

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

DD Uni Bond er en en-komponent silaniserings vaeske for varig adhesiv
bonding mellom indirekte fyllinger (0gsé zirkonium dioksid) og sementerings
kompositter, og til forbehandling av glassfiberforsterkede kompositt posts.

Indikasjoner:

DD Uni Bond brukes som en bindingsveeske for & kunne oppna en optimal
bonding styrke mellom indirekte restaureringer laget av enten silikat
porselen, aluminium oksid, zirkonium dioksid, metall eller kompositt og
ogsa glassfiberforsterkede kompositt posts pa den ene siden og metakrylat
baserte sementerings kompositter pa den andre siden.

Kontraindikasjoner:

DD Uni Bond inneholder metakrylat fosforsyrevaeske og 3-metakryloksipro-
pyltrimetoksisilan. DD Uni Bond ma ikke brukes ved kjent overpmfintlighet
(allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
DD Uni Bond kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pa alder eller kjgnn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og
relevante produktstandarder.

Bruker:
DD Uni Bond skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:
Preparasjon:
La materialet na romtemperatur for bruk.

Sementering av indirekte fyllinger:

Kondisjonér overflaten pa indirekte restaureringer, ogsa de laget av
zirkonium dioksid, noe som lager optimale forhold for langvarig bonding for
restaureringen og sementeringskompositten.

1. Etter at tilpasningen pa restaureringen er kontrollert, behandles bonding
overflatene i henhold til produsentens instruksjoner med etsing eller
sandblasing. Skyll forsiktig med vann og terk med oljefri luft.

2. Ved bruk av flaske:
Appliser DD Uni Bond pa en DD Bio Z applicator skumgummipellet eller
en engangsbarste. Alternativt appliser DD Uni Bond pa en blandepallett.
Lukk flasken etter bruk.

3. Pafor DD Uni Bond pa de preparerte overflatene med en DD Bio Z
applicator eller engangsbarste. La det virke i 60 sek og tork forsiktig
med oljefri luft.

4. Pafor resinbasert sement som beskrevet i den respektive bruksanvis-
ningen og plasser restaureringen.

Sementering av glassfiber-forsterkede posts:

1. Etter tilstrekkelig preparasjon av rotkanalen og posisjonssjekk av den
glassfiber forsterkede post, forkortes post til operasjonell lengde i
henhold til produsentens bruksanvisning, rengjer deretter med sprit
og terk med olje-fri luft.

2. Dekk hele posten med DD Uni Bond (se detaljer for péfering fra
flasken over) og la det virke i 60 sek. Tark deretter med olje-fri luft.

3. Sementer posten i rotkanalen i henhold til produsentens instruksjoner.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Kontaminering av den silaniserte overflaten (av for eksempel saliva
eller blod) kan redusere bonding styrken til DD Uni Bond. Repeter
derfor kondisjonerings stegene som beskrevet ovenfor.

— Kontakt med DD Uni Bond pa hud/slimhinner eller gyne, kan ha en
irriterende virkning og ma unngées.

— Vare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om
produktene som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

Sammensetning (etter mengde):
Aceton, 3-metakryloksipropyltrimetoksisilan metakrylat fosforsyreveeske

Lagring:
Oppbevaring ved 4-23 °C. Helst i kjgleskap. Ikke bruk produktet etter
utlgpsdatoen.

Kassering:
Produktet mé avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig
forringelse av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en
alvorlig folkehelserisiko som er oppstatt eller kunne ha oppstatt i forbindelse
med bruk av DD Uni Bond, mé rapporteres til produsent og de ansvarlige
myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og Klinisk virkemate for DD Uni Bond 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 este un agent de silanizare, monocomponent utilizat pentru

a obtine o adeziune durabild intre restaurarile indirecte (inclusiv de dioxid
de zirconiu) si compozitele pentru cimentare si deasemenea, utilizat pentru
pre-tratamentul pivotilor de compozit ranforsati cu fibra de sticla.

Indicatii:

DD Uni Bond este folosit ca si agent de silanizare pentru a obtine o putere de
adeziune optima intre restaurarile indirecte din ceramica sticloasa, pe baza
de oxid de aluminiu, de dioxid de zirconiu, de metal sau compozit, precum
si pivotii ranforsati cu fibra de sticla pe de o parte si materiale compozite
pentru cimentare pe de alta parte.

Contraindicatii:

DD Uni Bond contine ester al acidului fosforic metacrilat si 3-methacryloxy-
propyltrimethoxysilane. Daca se cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la
aceste substante continute se va renunta la utilizarea DD Uni Bond.

Grupa tinta de pacienti:
DD Uni Bond 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 este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:
Prepararea:
Inainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.

Cimentarea restaurarilor indirecte:

Conditionarea suprafetei restaurdrilor indirecte, inclusiv a celor din dioxid de
zirconiu, creeaza conditii optime pentru o adeziune de duratd a compozitelor
de restaurare si de cimentare.

1. Odata ce adaptarea restaurarii a fost verificatd, pregatiti suprafetele
aderente ale acesteia conform instructiunilor de utilizare ale producétor-
ului prin gravare sau sablare si apoi curatati si clatiti cu grija cu apa si
uscati cu aer fara ulei.

2. Lafolosirea flaconului:

Aplicati DD Uni Bond pe o perie DD Bio Z applicator sau o perie de unica
folosintd. Ca o varianta alternativa aplicati DD Uni Bond pe o placutd
de amestecare. inchideti flaconul dup utilizare.

3. Aplicati DD Uni Bond pe suprafetele astfel pregétite, folosind DD Bio Z
applicator sau o periutd aplicatoare, lasati sé actioneze 60 sec. si uscati
cu grija cu aer fard ulei.

4. Aplicati compozitul de cimentare urmand instructiunile sale de folosire
si inserati restaurarea.

Cimentarea pivotilor ranforsati cu fibra de sticla:

1. Dupa prepararea corecta a canalului radicular si verificarea lungimii de
lucru a pivotului ranforsat cu fibra de sticld, scurtati pivotul la lungimea
de lucru conform instructiunilor de utilizare ale producatorului, apoi
curatati cu alcool si uscati cu aer fara ulei.

2. Aplicati DD Uni Bond pe intreaga suprafatd a pivotului (pentru detalii
despre utilizarea din flacon: vezi mai sus), lasati sa actioneze timp de
60 de sec. si uscati cu grija cu aer fara ulei.

3. Cimentati pivotul in canalul radicular urmand instructiunile produca-
torului materialului de cimentare.

Indicatii, masuri de precautie:

— Contaminarea suprafetei aderente conditionatd (de exemplu, saliva
sau sange) poate reduce puterea de adeziune a DD Uni Bond. Prin
urmare, repetati etapele de conditionare a suprafetei asa cum sunt
descrise mai sus.

— Contactul DD Uni Bond cu pielea / mucoasa sau ochii poate avea un
efect iritant si trebuie evitat

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

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Acetond, 3-metacriloxipropiltrimetoxisilan, ester al acidului fosforic
metacrilat

Pastrarea:
A se depozita la 4 °C - 23 °C. Se recomanda pastrarea la frigider. A nu se
utiliza produsul dupé data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau per-
manenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte
persoane si amenintare grava la adresa sanatdtii publice, care au aparut sau
ar fi putut apérea in legatura cu DD Uni Bond trebuie comunicate producétor
si autoritatii competente.

Indicatie:

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

BG BbJITAPCKA

WHeTpyKumm 3a ynotpeoda
EC MeavuuHcko usaenue

Onucauxue Ha npopyKTa:

DD Uni Bond e eJHOKOMMNOHEHTEH CUNaH3NPALL, areHT 3a YCTO4NB
aIXe3nBeH GOHANHI MEX.Y KepaMUYHI MHANPEKTHN Bb3CTAHOBSIBAHMS (B
TOBA YWCNO U LIMPKOHMEB AVIOKCUA) KbM (hMKCUPALLMTE KOMMO3NTH, KaKTO 1
3a npejBapuTenHa 06paboTka Ha thnbpornackm WmTose.

Mokasanus:

DD Uni Bond ce n3non3ea kato nopLieaaHoB Kynaupaly areHT 3a nocTuraHe
Ha onTUManHa GOHANHI 3apaBNHa MEXAY UHAMPEKTHI Bb3CTaHOBABAHNS,
13paboTeHN KAKTO OT CUMKATHA KepamuKa, anyMUHUEB OKCUA, LIMPKOHWEB
OKCWA, METaN UM KOMNO3WTY, Taka 1 OT MOACUNEHN ¢ (ubpornackm
WwdToBE, OT EHA CTPAHA, 1 METAKPUNATHI KOMMO3UTY 3a (hnKcUpaHe,

oT Apyra.

MpoTnBonokasanus:

DD Uni Bond cbabpxxa MeTakpunupara octopHa KucenuHa u
3-MeTaKpUIOKCMNPONUA-TPUMETOKCUCUAAH. [pu yCTaHOBEHA
CBPbXYYBCTBUTENHOCT (aneprun) KbM Tean cbeTaski DD Uni Bond He
Tpsi6Ba Ja ce npunara.

LieneBa rpyna naumeHTu:
DD Uni Bond moxe fia ce npunara 3a BCU4KW nauyeHT 6e3 orpaHnyeHmns
npeaBuz Bb3pacTTa uiv nona uM.

XapakrepucTuku:
XapakTepucTuK1Te Ha NpopyKTa CbOTBETCTBAT HA U3NCKBAHUATA HA
npeaHa3HaYeHeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBY CTaHAAPTH.

Motpe6utenu:
DD Uni Bond ce npunara ot npotecroHanHo 06y4eru cneuuanicTyi B
o6nacTTa Ha cTomatonoruaTa.

Mpunoxexne:
MoaroToBKa:
Mpeay u3non3saHe MatepuanbT ce 0CTaBs Ha CTailHa Temnepartypa.

LiumeHTMpaHe Ha MHAMPEKTHU Bb3CTaHOBSABaHUS:

CvnaHn3vpaHeTo Ha NOBbPXHOCTTA HA MHAVPEKTHITE Bb3CTAHOBABAHMS,
BK/OYNTENHO TE3W OT LLUPKOHWUEB AMOKCUL, Cb3fiaBa ONTUMaHK yCnoBusa
32 ibrOTPANHO CBbP3BAHE HA Bb3CTAHOBSBAHETO 11 KOMMO3UTHUS LMEHT.

1. Cnep axycTupaHe Ha AafeHO Bb3CTAHOBSIBAHE, aAXE3NBHUTE
NOBBLPXHOCTY Ce eLBaT n 06paboTBaT Ha NACHKOCTPYIAHNK U Crief,
TOBA CE NOYNCTBAT — N3MUBAT 1 NMOACYLUABAT C HECHABPXALL Macno
Bb3/yX.

2. Koraro nsnonasame DD Uni Bond B 6yTunka:
Hanacsiite DD Uni Bond ¢ nomotyTa Ha DD Bio Z applicator unu yetka.
Moxe CblLO Taka Aa Ce 13non3sa CMecuTenHaTa katona. 3aTeopete
6yTunkara cneg ynorpe6a.

3. Hanecete DD Uni Bond Bbpxy npenapupasute noBbpXHOCTH C
ananKaTop UK YeTYnLa, 0CTaBETE ro A MOAENCTBA B NPOABIKEHNE
Ha 60 cek. 1 MogcyLweTe ¢ 06e3mMacneH Bb3ayX.

4. Haxecere (DUKCMPALLMA KOMMO3UT KAKTO € OMUCaHO B CbOTBETHUTE
VHCTPYKLMKM 32 ynoTpe6a v NocTaBeTe Bb3CTAHOBABAHETO HA MACTOTO My.

dukcupaHe Ha (hmbpornachu wudTose:

1. Cnep noaxopsiara noAroToBKa HAKOPEHOBUS KaHan W NpoBepka Ha
no3numATa Ha WudTa, CKbceTe paboTHaTa Ab/KNHA Ha (nbpornasHms
LT cnopep MHCTPYKLMUTE 3a 3NoN3BaHe Ha Npou3BOANTENS
,NOYUCTETE FO CbC CNMPT M U3CYLLETE C 06E3MACNEH Bb3AYX.

2. TMokpuiiTe wudta cbe DD Uni Bond (Noapo6HN MHCTPYKLNK Kak Aa
13nonasare 6yTunKara, BUXTE N0-rope) v ro 0CTaBeTe Jja M3ChXHE
B NPOABbIKEHME Ha 60 cek.

3. LumeHTupaiite WwmdTa B KOPEHOBMS KaHan Copes yKasaHusTa Ha
NPON3BOANTENS.

Ykasanus, lpegnasiu mepku:

— 3ambpCcABaHETO Ha CUNaHuaupaHarta noBbPXHOCT (HAMP. CbC CIIOHKA
1IN KPbB) MOXKE /12 HAMANN cunaTa Ha afxeavBHaTa Bpb3ka Ha
DD Uni Bond. CnesoBatenHo NoBTOpETe CTHNKUTE 32 KOHAULMOHUPaHe
Ha MOBBPXHOCTTA, KAKTO € OMUCaHO MO-Tope.

— KontakTbT Ha DD Uni Bond ¢ koxarta/nurasuuara uam 04uTe Moxe
a2 uma apasHely epekT 1 TpsibBa Aa ce 136srsa.

— HawwuTe ykasaHus u/unn cbBeTH He Bi 0CBOGOXAABAT OT 3a[bIDKEHNETO
Jia NPOBEpuTE rOAHOCTTA Ha AOCTABEHITE OT HAC npenapartu 3a
npeaBUAEHUTE Lien Ha yroTpe6a.

CbeTaB (B HU3XOASLL Pe N0 KONNYecTBo):
AUETOH, 3-METaKpPUIOKCUMPONUATPUMETOKCUCUNIAH, METaKpUAMpaHa
thocchopHa KucenuHa

CbXxpaHeHue:
CbxpansiBaitte npu 4 — 23 °C. MpenopbyBa ce CbxpaHeHue B XNaannHuk. He
113n0N3BaiiTe NOBEYE CNEJ U3TUYaHe Ha CPOKA Ha FOAHOCT.

WU3xebpnsize:
MpoayKTHT Ce 13XBbp/ISA Cb0OPA3HO pasnopenouTe Ha MECTHUTE BNACTH.

3apbnKenuve 3a yBefoMsBaHe:

Cepvo3HU NPOM3LLECTBIS, KATO CMbPT, BPEMEHHO MW TPAtHO CEPUO3HO
B/OLUABAHE HA 3[PABHOTO CHCTOSIHWE HA NaUMeHTa, NoTpe6uTens um
ZpYrv NULA 1 Cepro3Ha ONacHoCT 3a 0GLLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO ca
Bb3HUKHA/IN UM MOraT @ Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ DD Uni Bond, Tps6ea
[ia ce cboOLAT Ha Mpon3BOANTEN 1 KOMNETEHTHUTE BNACTL.

Yka3zaHue:

KpaTka uHhopmaLysi OTHOCHO 6e30MacHoCTTa U KIMHUYHOTO AEACTBUE Ha
DD Uni Bond ce cbxpatsia B EBponeiickata 6a3a AaHH! 3a MeAULMHCKN
u3genus (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

DE Hersteller / EN Manufacturer / FR Fabricant /
IT Fabbricante / ES Fabricante / NL Fabrikant / EL
Kataokevaotric / NO Produsent / RO Producétor / BG
[Mponssoguten

DE Gebrauchsanweisung beachten / EN Consult inst-
ructions for use / FR Consulter les mode d‘emploi / IT
Consultare le istruzioni per I'uso / ES Consultense las
instrucciones de uso / NL Neem de gebruiksaanwij-
zing in acht / EL \aBete umoyn Tic odnyiec xpriong / NO
Folg bruksanvisningen / RO Consultati instructiunile de
utilizare / BG Cna3gaiiTe pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpe6a

= E

péremption / IT Data di scadenza / ES Fecha de ca-
ducidad / NL Bruikbaar tot / EL Xpron péxot / NO Ma
brukes innen / RO Data limita de utilizare / BG [a ce
113n0n3ga 1o

g DE Verwendbar bis / EN Use-by date / FR Date de

DE Charge / EN Batch Code / FR Numéro de LOT /
IT Codice del lotto / ES Codigo de lote / NL Batch
code / EL Maptida / NO Batch / RO Codul lotului /
BG Maptuaa

-
o
-

DE Artikelnummer / EN Catalog number / FR
Référence catalogue / IT Numero di catalogo /
ES Nimero de catdlogo / NL Artikelnummer /
EL Apibpdc mpoitviog / NO  Artikkelnummer /
RO Numarul de catalog / BG Homep Ha apTukyn

\\:// DE Vor Sonnenlicht schiitzen / EN Keep away from
//lt 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
extiBetal oto nhiako we / NO Ma beskyttes mot sollys
/ RO A se tine departe de lumina soarelui / BG [la ce
nasu OT CTbHYeBa CBETNHA

§§ZE’ DE Temperaturbegrenzung / EN Temperature limit /
FR Limite de température / IT Limite di temperatura /
ol ES Limite de temperatura / NL Temperatuurlimiet / EL

‘Opto Beppokpaaiac / NO Temperaturgrense / RO Limita
de temperaturd / BG TemneparypHa rpaHuua

DE Medizinprodukt / EN Medical device / FR Dispositif
médical / IT Dispositivo medico / ES Producto sanitario
/ NL Medisch hulpmiddel / EL latpotexvoloyiké mipoiov
/ NO Medisinsk utstyr / RO Dispozitiv medical / BG
MezauuuHeko npenve

Last revised 2022-03
WoWi Medical GmbH
Alfred-Paulsen-StraBe 8
21762 Otterndorf
Germany

DL 60AA 1106 0722 99

Distributor: Dental Direkt GmbH

Industriezentrum 106-108 | 32139 Spenge | Germany
Tel.: +49 5225 86319-0 | Fax: +49 5225 86319-99
info@dentaldirekt.de | www.dentaldirekt.de

Rev.02_2022/12



PT F
SK DA

PL
Lv

CS
LT

HU SV
SL

c €0482
DD Uni Bond

222" Dental
#22 Direkt

PT PORTUGUES

Instrucdes de utilizagao

UE Dispositivo médico

Descricéao do produto:

DD Uni Bond é um agente de unio monocomponente, para uma ligacéo
adesiva duravel entre restauragdes indiretas, inclusive de dioxido de
zircénio, e compositos de cimentagao, assim como para a silanizagéo de
espigdes de compdsito reforgado com fibra de vidro, antes da cimentagao
adesiva no canal radicular.

Indicagdes:

DD Uni Bond é usado como agente de unido para obter uma ligagao
quimica ideal entre restauragdes indiretas de ceramicas de silicato, 6xido
de aluminio ou diéxido de zircénio, metal, bem como espigdes de compésito
reforcado com fibra de vidro, por um lado, e compésitos de cimentacéo, por
outro lado.

Contraindicacdes:

DD Uni Bond contém éster de &cido fosférico metacrilado e 3-metacrilox-
ipropiltrimetoxissilano. DD Uni Bond n@o deve ser utilizado em caso de
hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
DD Uni Bond pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagGes em
virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:

A aplicagdo do DD Uni Bond é realizada pelo utilizador com formag&o
profissional em medicina dentaria.

Aplicagao:

Preparacao:

Colocar o material a temperatura ambiente antes da utilizagéo.

Em restauracdes indiretas:

0 condicionamento da superficie de restauracdes indiretas, inclusive de
diéxido de zirconio, cria condi¢des 6timas para uma unido duradoura entre a
restauracéo e o compdsito de cimentagao.

1. Apos verificar a adaptacdo da pega, prepare as superficies de
cimentacdo da mesma utilizando ataque écido ou jato de areia de
acordo com as instrugdes do fabricante, lave com &gua cuidadosamente
e seque com jato de ar isento de dleo.

2. Ao utilizar o frasco:
Aplique o DD Uni Bond num DD Bio Z applicator ou pincel descartavel.
Alternativamente, pode usar um bloco de mistura. Feche o frasco apos
a utilizagao.

3. Aplique o DD Uni Bond com o DD Bio Z applicator ou pincel descartavel
nas superficies preparadas, deixe atuar durante 60 s e seque cuidadosa-
mente com jato de ar isento de 6leo.

4. Aplique o compdsito de cimentacdo de acordo com as respetivas
instrucdes de utilizagdo e coloque a restauragéo.

Em espigdes reforcados com fibra de vidro:

1. Apos a preparacéo do canal e a prova em posicéo do espigdo de
compdsito reforcado com fibra de vidro, corte o espigao a medida
desejada de acordo com as instrucdes do fabricante, limpe-o com
alcool e seque-o com jato de ar isento de dleo.

2. Aplique o DD Uni Bond no espigéo (ver acima instrucdes sobre a
retirada do material do frasco) recobrindo-o completamente, deixe
atuar durante 60 s e seque cuidadosamente com jato de ar isento
de dleo.

3. Cimente o espigdo no canal radicular de acordo com as instrucoes
do fabricante.

Avisos, medidas de precaucao:

— A contaminacéo da superficie de adesdo condicionada (p.ex. com saliva
ou sangue) pode reduzir a forca de ades&o do DD Uni Bond. Repita
portanto o condicionamento da superficie de acordo com os passos
descritos acima.

— Evite o contacto do DD Uni Bond com a pele, mucosas ou olhos, pois
pode ter efeito irritante.

- As nossas indicacdes e/ou conselhos néo o isentam de verificar se os
produtos fornecidos por nés sdo adequados para o uso pretendido.

Composicao (segundo contetido na ordem decrescente):
Acetona, 3-metacriloxipropiltrimetoxissilano, éster de acido fosforico
metacrilado

Armazenamento:

Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Recomendamos conservacéo em frigorifico.
Nao utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Eliminacao:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificacao:

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

Nota:

0s resumos de seguranca e desempenho clinico de DD Uni Bond estéo dis-
poniveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

FI SUOMI

Kéyttoohjeet
EU Lizkinnillinen laite

Tuotekuvaus:

DD Uni Bond on yksikomponenttinen silanointiaine kestavééan sidostamiseen
epasuorien taytteiden (myds zirkoniumoksidi) ja sidostuskomposiittien
vélilld, sekd lasi-ionomeerivahvistettujen juurikanavanastojen esikésittelyyn.

Kayttoaiheet:

DD Uni Bond kaytetdan silanointiaineena silikaattikeramiikan, zirkoniumdi-
oksidin, metallien, alumiinioksidikeramiikan sekd lasikuituvahvisteisten yh-
distelmamuovinastojen ja yhdistelmdmuovisidosaineiden vélilld optimaalisen
kemiallisen sidoslujuuden saavuttamiseksi.

Vasta-aiheet:

DD Uni Bond siséltda metakrylaattifosforihappoesterid ja 3-metakryloksipro-
pyylitrimetoksisilaania. Mikdli potilaan tiedetaén olevan yliherkka (allerginen)
ndille DD Uni Bond aineosille, tuotetta ei saa kayttéa.

Potilaskohderyhma:

DD Uni Bond voidaan kéyttad kaikilla potilailla ilman ikéén tai sukupuoleen
liittyvid rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kdyttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

DD Uni Bond kayttavat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttéjat.

Kéyttotapa:

Valmistelu:

Anna materiaalin lammeté huoneenldmpétilaan ennen kayttoa.

Epasuorille taytteille:

Epésuorien téytteiden pintakésittely, mukaan lukien zirkoniumdioksidi
pohjaisten materiaalien pintakasittely jotka luovat optimaaliset lopputulokset
restauraation ja tytemateriaalien sidostukseen.

1. Kun restauroinnin sopivuus on tarkastettu, valmistele sidostettavat
pinnat valmistajan ohjeiden mukaan etsauksella, lopuksi huuhtele
huolellisesti vedelld ja kuivaa 6ljyttomalld ilmalla.

2. Kun kéytat pulloa:
Annostele DD Uni Bond DD Bio Z applicator viejakérkeen tai
kertakayttosiveltimeen. Vaihtoehtoisesti voit annostella DD Uni
Bondin myds sekoituskuppiin. Sulje pullo kéyton jalkeen.

3. Levitd DD Uni Bond esikésitellyille pinnoille DD Bio Z applicator -tai
kertakéyttoiselld harjalla, anna vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti
oljyttomalld iimalla.

4. Levitd kiinnittdmiseen tarkoitettu yhdistelmamuovi annettujen
ohjeiden mukaisesti ja aseta téyte paikalleen.

Lasikuituvahvistetut nastat:

1. Asianmukaisen juurikanavan valmistelun sekd lasikuituvahvisteen
asennon tarkastuksen jdlkeen, lyhenné nasta kdyttopituiseksi
valmistajan kdyttoohjeiden mukaisesti, puhdista sitten alkoholia ja
kuivaa 6ljyttomalld ilmalla.

2. Paallysta koko nasta DD Uni Bondilla (listietoja annostelusta
pullosta: katso ylld), anna vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti
Gljyttomélld ilmalla.

3. Sementoi nasta juurikanavaan valmistajan kéyttdohjeiden mukaisesti.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Kasitellyn sidospinnan kontaminaatio (esim. sylki tai veri) voi
heikentad DD Uni Bondin sidoslujuutta. Siksi kannattaa toistaa
pinnankésittelyvaiheet edelld kuvatulla tavalla.

— Keraamisen sidoksen kosketus ihon/limakalvojen tai silmien kanssa
voi aiheuttaa drsytysta vaikutusta ja sité tulee valttaa.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kdyttdjaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpéaén):

Asetonia, 3-metakryloksipropyylitrimetoksisilaania, metakrylaattifosforihap-
poesterid

Sailytys:

Sdilytys 4-23 °C:ssa. Jadkaappisdilytys on suositeltavaa. Ainetta ei saa
kayttaa viimeisen kdyttopdivdmaaran jalkeen.

Havittdminen:

Hévité tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.
limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttdjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyva vakava heikkeneminen, ja
vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmeté DD
Uni Bondin kéytdssd, on ilmoitettava valmistaja seké asiasta vastaavalle
viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti DD Uni Bond turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvy-
std on tallennettu eurooppalaisen ldakinnallisten laitteiden tietokantaan
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

PL POLSKI

Instrukcja uzycia
UE Wyréh medyczny

Opis produktu:

DD Uni Bond to jednoskfadnikowy silan do trwatego adhezyjnego taczenia
uzupetnien bez podbudowy (réniez z tlenku cyrkonu) z materiatami
kompozytowymi oraz silanizacji wktadéw koronowo-korzeniowych wzmac-
nianych widknem szklanym przed ich osadzeniem w kanale korzeniowym.

Wskazania:

Przeznaczony do fgczenia ceramiki materiat DD Uni Bond pozwala uzyskac
optymalna site wiazania chemicznego pomiedzy metakrylanowymi
materiatami kompozytowymi, a uzupetnieniami posrednimi z ceramiki
krzemianowej, tlenku glinu, dwutlenku cyrkonu, metalowej lub kompozytu,
jak réwniez wktadami koronowo-korzeniowymi wzmocnionymi widknami
szklanymi.

Przeciwwskazania:

DD Uni Bond zawiera metakrylowany ester kwasu fosforowego i 3-me-
takryloksypropylotrimetoksysilan. W przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci
(alergii) na sktadniki produktu DD Uni Bond nalezy zrezygnowac z jego
zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

DD Uni Bond moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:
DD Uni Bond jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika profesjon-
alnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:
Przygotowanie:
Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowe;.

Cementowanie uzupetnien protetycznych:
Kondycjonowanie powierzchni uzupetnien protetycznych, w tym wykonanych
z dwutlenku cyrkonu, stwarza optymalne warunki do dtugotrwatego potacze-
nia uzupetnienia i cementu kompozytowego.

1. Po sprawdzeniu dopasowania uzupetnienia przygotowac jego faczone
powierzchnie zgodnie z zaleceniami producenta poprzez wytrawienie lub
piaskowanie. Nastepnie, dokfadnie wyptuka¢ woda i osuszy¢ powietrzem
wolnym od oleju.

2. Uzywajac butelki:
Nanies¢ preparat bezposrednio na pedzelek DD Bio Z applicator lub inny
jednorazowy pedzelek. Alternatywnie mozna réwniez nanie$¢ preparat
na tacke do mieszania. Po uzyciu zamkna¢ butelke.

3. Nanies¢ materiat DD Uni Bond na przygotowane powierzchnie przy
pomocy pedzelka, pozostawi¢ na 60 sekund, a nastepnie osuszy¢
powietrzem wolnym od oleju.

4. Nanies¢ cement kompozytowy zgodnie z zaleceniami opisanymi w
odpowiedniej ulotce informacyjnej i osadzi¢ odbudowe.

Osadzanie wktadow wzmacnianych wiéknami szklanymi:

1. Po odpowiednim opracowaniu kanatu i sprawdzeniu potozenia wktadu
wzmacnianego widknami szklanymi, nalezy skroci¢ wktad do wtasciwej
dtugosci zgodnie z instrukcja uzycia producenta, nastepnie oczyscic
alkoholem i osuszy¢ powietrzem wolnym od oleju.

2. Pokry¢ caty wktad preparatem DD Uni Bond (szczegdly dotyczace
dozowania z butelki: patrz wyzej), pozostawi¢ na 60 s, a nastepnie
dokfadnie osuszy¢ powietrzem wolnym od oleju.

3. Zacementowac wkiad w kanale korzeniowym zgodne z zaleceniami
producenta.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

— Zanieczyszczenie kondycjonowanych powierzchni (np. $ling lub krwig)
moze zmniejszy¢ site faczenia DD Uni Bond. W zwigzku z tym nalezy
powtorzy¢ etapy kondycjonowania powierzchni, zgodnie z opisem
powyzej.

— Kontakt DD Uni Bond ze skéra/btong $luzowa lub oczami moze
powodowac podraznienia i nalezy go unikac.

— Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Panstwa
z obowigzku sprawdzenia przydatno$ci dostarczonych przez nas
preparatow do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejace;j):
Aceton, 3-metakryloksypropylotrimetoksysilan i metakrylowany ester kwasu
fosforowego

Przechowywanie:
Przechowywac¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Zaleca si¢ przechowywanie w
warunkach chtodniczych. Nie stosowaé 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, ktore wystapity badz
mogty wystapi¢ w zwigzku z zastosowaniem produktu DD Uni Bond, nalezy
zgtaszac producent oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczerstwa i skutecznoci klinicznej DD Uni Bond sa
dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

CS CESKY

Navod k pouziti

EU Zdravotnicky prostredek

Popis produktu:

DD Uni Bond je jednoslozkovy silanizaCni prostredek vytvarejici pevnou
adhezivni vazbu mezi nepfimymi nahradami (i keramikou na bazi oxidu
zirkonicitého) a upeviiovacimi kompozity. Je vhodny takeé k predoSetfeni
sklenénym vlaknem vyztuzenych kompozitnich ¢ept.

Indikace:

DD Uni Bond se pouziva jako vazebny prostfedek vytvarejici vazbu s
optimalni pevnosti mezi nepfimymi nahradami vyrobenymi bud 'z kiemicité
keramiky, keramiky na bazi oxidu hlinitého, oxidu zirkonicitého, kovu nebo
kompozitu, a stejné tak mezi sklenénym viaknem vyztuzenymi kompozitnimi
Gepy na strané jedné a upeviiovacimi kompozity na bazi metakrylatu na
strané druhé.

Kontraindikace:

DD Uni Bond obsahuje metakrylatovany ester kyseliny fosfore¢né a 3-me-
takryloxypropyltrimetoxysilan. V pfipadé zndmé precitlivélosti (alergie) na
tyto slozky produktu DD Uni Bond je nutné od pouZiti upustit.

Cilova skupina pacientii:
DD Uni Bond Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného ucelu
pouziti a pfislusnych standardui vyrobki.

UzZivatel:

Aplikaci produktu DD Uni Bond provadi uZivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho Iékarstvi.

Pouziti:

Priprava:

Pfed pouZzitim nechte materiél ohfat na pokojovou teplotu.

Upeviiovani nepfimych nahrad:

Povrchova tprava nepfimych nahrad, véetné nahrad z keramiky na bazi
oxidu zirkonicitého, vytvari optimalni podminky pro dlouhodobou vazbu
keramiky a upeviiovaciho kompozitu.

1. Po kontrole dosednuti nahrady pipravte vazebné povrchy podle pokynt
vyrobce leptanim nebo opiskovanim, peclivé oplachnéte vodou a osuste
vzduchem bez pfimési oleje.

2. V pripadé pouziti lahvicky:

Naneste DD Uni Bond na DD Bio Z applicator nebo jednorazovy $tétecek.
Alternativné Ize nanést DD Uni Bond na michaci podlozku. Lahvi¢ku
po pouziti uzaviete.

3. Na pripravené povrchy naneste DD Uni Bond aplikatorem DD Bio Z
applicator nebo jednorazovym §téteckem, nechte plisobit po dobu
60 sekund a peclivé osuste vzduchem bez primési oleje.

4. Podle pokyn(i v pfislu§ném navodu naneste upeviiovaci kompozit a
nasadte nahradu.

Upeviiovani sklenénym vlaknem vyztuzenych epi:

1. Po preparaci kofenového kanalku a kontrole pozice sklenénym viaknem
vyztuzeného ¢epu, zkratte ep na potfebnou délku podle navodu vyrobce,
pote jej ocistéte alkoholem a osuste vzduchem bez pimési oleje.

2. Cely povrch Cepu potiete DD Uni Bond (podrobnosti ohledné ddvkovani
z lahvicky: viz vyse), nechte plisobit po dobu 60 sekund a peclivé
osuste vzduchem bez piimési oleje.

3. Podle pokynil vyrobce nacementujte éep do kofenového kanalku.

Informace, preventivni bezpeénostni opatfeni:

— Kontaminace pfipraveného vazebného povrchu (napf. slinami nebo krvi)
miZe snizit pevnost vazby DD Uni Bond. Je proto nutné zopakovat
kroky pripravy vazebnych povrchi tak, jak jsou popsany vyse.

— Kontakt DD Uni Bond s pokozkou/sliznici nebo o¢ima miize mit
drazdivy UCinek a je tfeba mu zabranit.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat,
zda jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené acely pouZiti.

SloZeni (sestupné podle obsahu):

Aceton, 3-metakryloxypropyltrimetoxysilan, metakrylatovany ester kyseliny

fosforecné

Skladovani:

Skladuijte pri teploté 4 °C—23 °C. Doporucujeme skladovat v chladnicce.
NepouZzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:

Likvidace produktu podle mistnich tfednich predpisi.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, docasné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele ¢i jinych osob a zavazné
ohrozeni verejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v sou-
vislosti s prostfedkem DD Uni Bond, je nutno ohlésit vyrobce a prislusnym
organtim.

Upozornéni:

Souhrnné ldaje o bezpecnosti a klinické funkci DD Uni Bond jsou ulozeny
v Evropskeé databazi zdravotnickych prostiedki (EUDAMED - https:/ec.eu-
ropa.eu/tools/eudamed).

HU MAGYAR

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkdz

Termékleiras:

A DD Uni Bond egykomponensii szilanizacios dgens, amely tartds kotést
biztosit indirekt restauraciok (beleértve a cirkénium-dioxidot is) és a
ragasztd kompozitok kdzott, valamint livegszal erdsitésii kompozit csapok
beragasztas el6tti elékezelésére is haszndlhato.

Javallatok:

A DD Uni Bond az optimalis kémiai kétderd elérése érdekében hasznalhatd
kozvetett restaurdcioknal, igymint szilikét keramiak, aluminium-oxid,
cirkénium-dioxid, fém vagy kompozit, valamint alkalmas iivegszal ergsitésti
kompozit csapok, fémek és metakrildt alapd ragaszté kompozitok kozti
alkalmazasra.

Ellenjavallatok:

A DD Uni Bond metakrilat-foszforsav-észtert és 3-metakril-oxipropiltrime-
toxi-szilant tartalmaz. A DD Uni Bond ezen dsszetevéivel szembeni ismert
tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A DD Uni Bond minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé meg-
kotések nélkiil alkalmazhatd.

Teljesitmény jellemzok:
A termék teljesitmény jellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti kévet-
elményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A DD Uni Bond csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

Elokészités:

Hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag szobahémérsékletlire melegszik.
Indirekt restauraciok ragasztasa:

Az indirekt potlasok feliiletkezelése, beleértve a cirkonium-dioxidot is,
optimalis feltételeket teremt a potlas és a ragasztékompozit kozotti tartés
kotéshez.

1. Miutan ellendrizte a helyredllitas illeszkedését, a gyartd hasznalati
utasitdsa szerint savazéssal vagy homokflve segitségével tisztitsa meg
a ragasztando fellileteket, Gblitse le alaposan vizzel, majd széritsa meg
olajmentes légarammal.

2. (Uveges kiszerelés hasznalatakor:
Toltson DD Uni Bondet DD Bio Z applicator-re vagy egyszer hasznalatos
ecsetre. Alternativ megoldaskeént, cseppenthet DD Uni Bondet egy
keverdlapra. Hasznalat utan zarja vissza az iiveget.

3. Applikalja a DD Uni Bond-ot a preparalt feliletekre DD Bio Z applicator,
vagy ecset segitségével, hagyja hatni 60 méasodpercig és széritsa meg
odvatosan olajmentes légarammal.

4. Alkalmazza a ragasztocementet az adott haszndlati utasitasban leirtak
szerint és tegye a helyére a restauraciot.

Uivegszal erdsitésii csapok beragasztasa:

1. A gyokércsatorna el6keszitése utan, ellendrizze az iivegszal erdsitési
csap illeszkedését, majd a gyartd hasznalati utasitasa szerint roviditse
meg extraordlisan, utana tisztitsa meg alkohollal és széritsa meg
olajmentes levegdaram segitsegevel.

. Vonja be az egész csapot DD Uni Bond-dal (a palackbdl torténd
adagolds részleteit lasd fentebb) és hagyja szaradni 60 masodpercig,
majd 6vatosan szaritsa meg olajmentes levegéaram segitségével.

3. Ragassza be a gyokércsapot a gyartd hasznalati utasitdsa szerint.
Megjegyzések, dvintézkedések:
— Akondicionalt feliilet beszenynyezddése (pl. nyal vagy vér) csokkentheti

a DD Uni Bond kotés erdsségét. Ezért ismételje meg a feliiletkezelés
Iépéseit a fent leirtak szerint.

— A DD Uni Bond bdrrel/nyalkahartyaval és szemmel vald érintkezése
irritalo lehet, ezért kerdilni kell.

— Utmutatéink és/vagy tandcsaink nem mentesitik Ont az alél, hogy
ellendrizze az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt
alkalmazasi célokra valo megfeleldségét.

(sszetétel (csokkend tartalom szerint):
Aceton, 3-metakril-oxipropil-trimetoxi szilan, metakrilat-foszforsav-észter

Térolas:
Tarolja 4 °C-23 °C kozott. Hités ajanlott. A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitdsa a helyi hatésagi eldirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az DD Uni Bond alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmeriil§ stlyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznald vagy
mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan
slilyos romlasa, illetve a stilyos kozegészségiigyi veszély, be kell jelenteni a
gyart és az illetékes hatdsag szaméra.

Megjegyzés:

A DD Uni Bond biztonsagossagarol és klinikai teljesitményérdl rovid
jelentések alinak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszkozok
Adatbazisaban (EUDAMED - https://ec.europa.u/tools/eudamed).

SV SVENSKA

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

DD Uni Bond &r en enkomponents silaniseringsvétska for hallbar adhesiv
bindning mellan indirekta restaurationer (&ven zirkoniumdioxid) och
kompositcement, saval som fér forbehandling av glasfiberforstarkta
kompositstift.

Indikationer:

DD Uni Bond anvénds som primer for att skapa en optimal bindningsstyrka
mellan indirekta restaurationer av silikatporslin, aluminiumoxid, zirkonium-
dioxid, metall eller komposit, savél som glasfiberforstérkta kompositstift pa
ena sidan, till metakrylatbaserade kompositcement pa den andra sidan.

Kontraindikationer:

DD Uni Bond innehaller metakrylerad fosforsyraester och 3-metakryloxypro-
pyltrimetoxysilan. DD Uni Bond ska inte anvéndas vid kand hypersensivitet
(allergi) mot négot av innehallet.

Patientmalgrupp:
DD Uni Bond kan anvandas for alla patienter utan begransning avseende
alder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
andamal samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvandningen av DD Uni Bond utférs av anvandare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvandning:
Forberedelse:
Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvéandning.

Cementering av indirekta restaurationer:

Konditionering av ytan pa indirekta restaurationer, inklusive framstllda av
zirkoniumdioxid, skapar optimala forutsattningar for en varaktig bindning
mellan restauration och kompositcement.

1. Efter att ha kontrollerat restaurationens passning, forbered dess
bondingytor enligt tillverkarens bruksanvisning genom etsning eller
sandbléstring, skélj noggrant med vatten och torka med oljefri luft.

2. Vid anvandning av flaska:
Applicera DD Uni Bond pa en DD Bio Z applicator eller en engéngspensel.
Det &r ocksa majligt att lagga en droppe DD Uni Bond pa en blandnings-
platta. Sténg flaskan efter anvandning.

3. Applicera DD Uni Bond pa de forberedda ytorna med en DD Bio Z
applicator eller engangspensel, lat verka i 60 sekunder och torka
noggrant med oljefri luft.

4. Applicera kompositcementet enligt instruktionerna i respektive bruks-
anvisning och placera restaurationen.

Cementering av glasfiberforstarkta stift:

1. Efter preparation av rotkanalen och kontroll av det glasfiberforstarkta
kompositstiftets passning, kapa stiftet till arbetsléngden i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning, tvétta dérefter med alkohol och torka med
oljefri luft.

2. Pensla hela stiftet med DD Uni Bond (fér detaljer om dosering fran
flaska: se ovan), lat verka i 60 sekunder och torka noggrant med
oljefri luft.

3. Cementera stiftet i rotkanalen enligt tillverkarens anvisningar.

Information, forsiktighetsatgarder:

— Kontaminering av konditionerade bondingytor (till exempel av saliv eller
blod) kan minska bindningsstyrkan for DD Uni Bond. Repetera i sa fall
de ovan beskrivna stegen for konditionering av ytan.

— Kontakt av DD Uni Bond med hud/slemhinna kan ha en irriterande
effekt och ska undvikas.

— Vara anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att
kontrollera de av oss levererade preparaten avseende deras
lamplighet for den avsedda anvandningen.

Sammansittning (enligt fallande andel):
Aceton, 3-metakryloxypropyltrimetoxysilan, metakrylerad fosforsyraester

Forvaring:
Forvaras vid 4 °C — 23 °C. Férvaring i kylskap rekommenderas. Anvand inte
efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dddsfall, tillfllig eller permanent bestdende forsamring
av en patients, en anvandares eller andra personers halsotillstand samt
allvarlig fara for folkhdlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkom-
ma i samband med DD Uni Bond ska rapporteras till tillverkaren samt till
ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sakerhet och klinisk prestanda fér DD Uni
Bond finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).



SK SLOVENCINA

Navod na pouzitie

EU Zdravotnicka pomdcka

Popis vyrobku:

DD Uni Bond je jednozlozkovy adhezivny prostriedok na trvalé adhezivne
spéjanie nepriamych rekonstrukcii (aj z oxidu zirkonicitého) a pripeviiova-
cieho kompozitu, ako aj na silanizaciu kompozitnych sklolamintovych
korefiovych ¢apov pred nalepenim do korefiového kandlika.

Indikacie:

DD Uni Bond sa pouziva ako adhezivny prostriedok na optiméine chemické
spéjanie nepriamych rekonstrukcii zo silikatovej keramiky, oxidu hlinitého,
oxidu zirkonicitého, kovu alebo kompozitu, ako aj kompozitnych sklola-
mindtovych korefiovych ¢apov na jednej strane a pripeviiovacieho kompozitu
na baze metakrylatu na strane druhej.

Kontraindikécie:

DD Uni Bond obsahuje metakrylatovy ester kyseliny fosforecnej a 3-meth-
acryloxypropyltrimethoxysilan. Pri znamych precitlivenostiach (alergiach) na
tieto zlozky pripravku DD Uni Bond je nutné upustit od jeho pouZitia.

Cielova skupina pacientov:
DD Uni Bond je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:

Parametre vyrobku zodpovedajl poZiadavkam uréeného pouZitia a platnym
normam.

Pouzivatel:

Pripravok DD Uni Bond maju pouZzivat profesiondlni absolventi zubného
lekarstva.

PouZitie:

Priprava:

Pred pouZzitim materil ohrejte na izbovu teplotu.

Pri nepriamych rekonstrukciach:

Upravou povrchu nepriamych zubnych rekonstrukcii (aj z oxidu zirkonigitého)
sa dosahuju optimalne podmienky pre trvalé spojenie medzi rekonstrukciou
a pripeviiovacim kompozitom.

1. Po kontrole presnosti ndhrady, pripavte kontaktné plochy podia navodu
vyrobcu leptanim alebo opieskovanim, dokladne oplachnite vodou a
vysuste bezolejovym vzduchom.

2. Pri pouziti flase:

Pripravok DD Uni Bond naneste na aplikator DD Bio Z applicator alebo
na jednorazovy Stetec. Alternativne mozete pripravok DD Uni Bond
naniest na mieSaciu paletu. Flasku po pouZiti zatvorte.

3. Pripravok DD Uni Bond naneste pomocou aplikatora DD Bio Z applicator
alebo jednorazoveho Stetca na takto upravené plochy, ponechajte posobit
60 sekund a dokladne vysuste bezolejovym vzduchom.

4. Pripeviiovaci kompozit aplikujte podla prislusného navodu na pouZzitie
a vsadte pracovny diel.

V pripade sklolaminatovych korefiovych ¢apov:

1. Po prislusnej priprave korefoveho kanalika skontrolujte polohu
kompozitného sklolaminatového korefového ¢apu, skratte ¢ap na
pracovnu dizku podfa navodu na poutitie od vyrobcu, otistite alkoholom
a vysuste vzduchom neobsahujucim mastnoty.

2. Potom na ¢ap naneste vrstvu pripravku DD Uni Bond (pozri podrobne
informacie o odbere z flasticky vy$Sie) nechajte 60 s posobit a dokladne
vysuste bezolejovym vzduchom.

3. Nasledne vlepte ¢ap do korefioveho kanalika podia udajov vyrobcu.
Pokyny, bezpe¢nostné opatrenia:

— Vpripade kontaminécie upravenych ploch (napr. slinami alebo krvou)
mdze dojst k znizeniu pevnosti spoja DD Uni Bond. Zopakuite preto
vyssie uvedené kroky na opatovnu tpravu povrchu.

— Je potrebné sa vyvarovat kontaktu pripravku DD Uni Bond s kozou/
sliznicou a o¢ami, pretoze moze posobit drazdivo.

— NaSe pokyny a/alebo rady vas nezbavujli povinnosti overit si vhodnost
nasich pripravkov na zamyslané Ucely pouZitia.

Zlozenie (poradie od zloZiek zastupenych v najvy§$om mnoZstve):

Aceton, 3-methacryloxypropyltrimethoxysilan metakrylatovy ester kyseliny

fosforecnej

Skladovanie:

Skladuijte pri teplote 4 °C — 23 °C. Odportica sa uchovavanie v chladnicke.
Po uplynuti datumu exspirécie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidécia:

Vlyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zévazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdra-
votného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych 0sob a vazne ohrozenie
verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnit v spojitosti
s pripravkom DD Uni Bond, je potrebné nahlésit spolocnosti vyrobca a
prislusnému dradu.

Upozornenie:

Struén charakteristiku tykajlcu sa bezpecnosti a klinickych parametrov
DD Uni Bond néjdete v Eurdpskej databanke zdravotnickych pomécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

DA DANSK

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

DD Uni Bond er et en-komponent silaniseringsmiddel der anvendes til
langtidsvarige bindinger mellem indirekte restaureringer af keramik
(herunder zirconiumdioxid) og komposit-cement savel som til forbehandling
af glasfiber-forsteerkede stifter.

Indikationer:

DD Uni Bond anvendes som et bindingsmiddel for at opna en optimal
bindingsstyrke mellem en pa den ene side, indirekte restaurering af enten
keramik, zirkoniumdioxid, metal, aluminium-oxid eller komposit savel som
glasfiberforstarkede stifter, og pa den anden siden en metharylatebaseret
komposit-cement.

Kontraindikationer:

DD Uni Bond indeholder methacryleret phosphorsyreester og 3-methacry-
loxypropyltrimethoxysilan. DD Uni Bond ber ikke bruges i tilfeelde af kendt
hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
DD Uni Bond kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn
til alder eller ken.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede
formal og de relevante produktstandarder.

Bruger:
DD Uni Bond skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse
inden for odontologi.

Anvendelse:
Forberedelse:
Inden anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur.

Cementering af indirekte restaureringer:

Overflade behandling af indirekte restaureringer, herunder dem, der er
fremstillet af zirconiumdioxid, som skaber optimale betingelser for langsigtet
binding af restaurering og cementerings komposit.

1. Nér pasformen af restaureringen er blevet kontrolleret, forberedes
overflader i henhold til producentens brugsanvisning ved tsning eller
sandblzesning, skyl omhyggeligt med vand og ter med oliefri luft.

2. Ved anvendelse af flaske:
Pafgr DD Uni Bond med en DD Bio Z applicator eller en engangsberste.
Alternativt kan DD Uni Bond dispenseres pa en udrgringsblok for
péfering. Luk flasken efter brug.

3. Pafgr DD Uni Bond pa de forberedte overflader med en DD Bio Z
applicator eller engangsbarste, lad virke i 60 sek. og ter forsigtigt med
oliefri luft.

4, Pafgr komposit-cementen i henhold til brugsvejledningen og pres
forsigtigt restaureringen pa plads.

Cementering af Glasfiber-forstaerkede stifter:

1. Efter passende preparation af rodkanalen og positions tjek af den
glasfiberarmerede stift, forkort stiften til driftsleengde i henhold til
producentens brugsanvisning, renger derefter med alkohol og tor
med oliefri luft.

2. Bekled hele stiften med DD Uni Bond (for detaljer om dispensering
fra flaske: se ovenfor), lad virke i 60 sek. og ter forsigtigt med oliefri luft.

3. Cementer rodstiften i rodkanalen efter producentens brugsanvisning.

Anvisninger, forholdsregler:

— Kontaminering af den konditionerede bindingsoverflade (fx spyt eller
blod) kan reducere bindingsstyrken af DD Uni Bond. Gentag derfor
overfladebehandlingstrin som beskrevet ovenfor.

— Kontakt af DD Uni Bond med hud/slimhinder eller gjne kan virke
irriterende effekt og ber undgas.

— Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at
kontrollere om de preeparater, der leveres af os, egner sig til de
tilsigtede anvendelsesformal.

Sammensztning (iht. faldende indhold):

Acetone, 3-methacryloxypropyltrimethoxysilan, methacryleret phosphor-
syreester

Opbevaring:

Opbevaring ved 4 °C — 23 °C. Opbevaring i keleskab anbefales. Efter
udigbsdatoen ma produktet ikke leengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som daden, 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 opsté i
forbindelse med DD Uni Bond, skal meldes til fabrikant og de ansvarlige
myndigheder.

Bemerk:

Korte beretninger om sikkerhed og Klinisk effekt for DD Uni Bond er gemt i
den Europziske database for medicinsk udstyr (EUDAMED — https://ec.eu-
ropa.eu/tools/eudamed).

LV LATVIETIS

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

DD Uni Bond ir viena komponenta saistviela, kas paredzeta, lai noturigi ad-
hezlvi sasaistitu nesaturoSas netiesas restauracijas (ari no cirkonija dioksida)
un nostiprinaanas kompozitmaterialus, ka ari ar stikla Skiedru pastiprinatu
saknu tapu silanizacijai pirms to ieliméSanas saknes kanala.

Indikacijas:

DD Uni Bond tiek izmantots ka saistviela, kas veido optimalu kimisku
sasaisti starp netieSajam restauracijam, izgatavotam no silikatu keramikas,
aluminija oksida, cirkonija oksida, metalus, kompozitmaterialiem, un ar stikla
Skiedru pastiprinatam kompozitmateriala saknu tapam no vienas puses un
metakrilata bazes nostiprinasanas kompozitmaterialiem no otras puses.
Kontrindikacijas:

DD Uni Bond satur metakrilatfosforskabes esteri un 3 metakriloksipropiltri-
metoksisilanu. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret Sim DD Uni
Bond sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
DD Uni Bond var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobeZojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspejas raksturlielumi atbilst paredzéta noluka un attiecigo
produkta standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar DD Uni Bond strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.
LietoSana:

Sagatavosana:

Pirms materiala lietoSanas sasildiet to lidz telpas temperatirai.
Stradajot ar netieSajam restauracijam:

Kondiciongjot netieSo restauraciju (arf no cirkonija dioksida) virsmu, tiek
izveidoti optimali apstakli noturigam savienojumam starp restauraciju un
nostiprinasanas kompozitmaterialu.

1. Kad detalas nostiprina$anas virsmas ir pieméritas, sagatavojiet tas
saskana ar razotja lietoSanas informaciju kodinot vai ar smilSu striklu,
ripigi noskalojiet ar adeni un nosusiniet ar gaisu, kurs nesatur ellu.

2. |zmantojot pudeli:
Izspiediet DD Uni Bond uz DD Bio Z applicator vai vienreiz lietojamas
otinas. Alternativi DD Uni Bond var izspiest ari uz sajauksanas paletes.
Pudele péc lietoSanas ir atkal janoslédz.

3. Uz sagatavotajam virsmam ar DD Bio Z applicator vai vienreiz lietojamo
otinu uzklajiet DD Uni Bond, laujiet iedarboties 60 s un rupigi nosusiniet
ar gaisu, kurs nesatur ellu.

4. Athilstosi attiecigajai lietoSanas instrukcijai aplicgjiet nostiprinaSanas
kompozitmaterialu un ievietojiet sagatavoto veidojumu.

Uz saknu tapam, kas pastiprinatas ar stikla $kiedru:

1. Péc atbilstoSas saknes kanala sagatavoSanas un stikla Skiedras
pastiprinata kompozitmateriala saknes tapas pozicijas parbaudisanas
saisiniet tapu saskana ar razotaja lietoSanas informaciju, notiriet ar
spirtu un nosusiniet ar gaisu, kas nesatur ellu.

2. Noklajiet tapu ar DD Uni Bond (informaciju, ka panemt no pudeles,
skatit ieprieks), laujiet iedarboties 60 s un rlipigi nosusiniet ar gaisu,
kas nesatur ellu.

3. Tad ielimgjiet tapu saknes kanala saskana ar razotaja noradijumiem.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Ja kondicionétas sasaistamas virsmas tiek kontaminétas (piem., ar
siekalam vai asinim), iespéjama DD Uni Bond adhézijas mazinasanas.
Tapéc atkartojiet darbibas virsmas kondicionéSanai, ka aprakstits
ieprieks.

— DD Uni Bond saskare ar adu/glotadu un acim var izraisit kairinajumu,
tapéc to nevajadzetu pielaut.

- Musu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jiis no pienakuma
parbaudit musu piegadato preparatu piemeérotibu paredzetajam
izmantojumam.

Sastavs (dilsto$a seciba péc daudzuma):
Acetons, 3 metakriloksipropiltrimetoksisilans, metakrilatfosforskabes esteris

Uzglabasana:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatura. leteicams uzglabat ledusskapi.
Nelietot pec deriguma termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilize saskana ar vietejiem administrativajiem noteikumiem.
Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgsto3a un ievérojama veselibas stavokla
pasliktinaSanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai
varétu bt radies saistiba ar DD Uni Bond, jazino uznémumam raZotajs un
atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par DD Uni Bond droSumu un Kkiinisko veiktspéju ir
saglabati Eiropas Medicinisko iericu datubaze (EUDAMED - https:/ec.eu-
ropa.eu/tools/eudamed).

LT LIETUVIS

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

DD Uni Bond yra vienkomponentis silanizuojantis agentas, tvirtam sukibimui
tarp keramikos, cirkonio dioksido ir kompozity, o taip pat derviniy, stiklo
pluotu sustiprinty kaiciy, paruoSimui prie§ cementavima.

Indikacijos:

DD Uni Bond naudojamas kaip suris§imo agentas jgalinantis optimalig jungtj
tarp netiesioginiy restauracijy pagaminty i$ silikatinés, cirkonio dioksido ir
aliuminio oksido keramikos, metalo, taip pat derviniy stiklo pluoStu susti-
printy kaisciy ir metakrilatiniy derviniy cementy.

Kontraindikacijos:

DD Uni Bond sudeétyje yra metakrilato fosforo rugsties esterio ir 3-metakry-
loksipropyltrimetoksisilano. Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms
DD Uni Bond sudetinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:

DD Uni Bond gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar lyt.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamuy
priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
DD Uni Bond skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:
Preparavimas:
Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti kambario temperatiira.

Netiesioginiy restauracijy cementavimas:

Netiesioginiy restauracijy, jskaitant pagaminty i$ cirkonio dioksido,
pavir§iaus paruosimas sukuria optimalias salygas ilgalaikiam keramikos ir
cementavimo kompozity sukibimui.

1. ISkart po keraminés restauracijos pamatavimo, paruoskite adhezinius
pavirsius pagal gamintojo nurodymus, kad juos nuvalytuméte, kruopsciai
nuskalaukite vandeniu ir nudZiovinkite alyva neuztersta oro srove.

2. Kai naudojate buteliuka:
UzZlasinkite DD Uni Bond ant DD Bio Z applicator ar vienkartinio $epetélio.
Alternatyviai DD Uni Bond galite uzlasinti ant maiSymo lentelés.
Uzdarykite buteliuka po panaudojimo.

3. Aplikuokite DD Uni Bond ant paruosty pavirsiy DD Bio Z applicator arba
vienkartinio Sepetélio pagalba, palikite suveikti 60 s ir kruopSciai
nudziovinkite alyva neuztersta oro srove.

4. Aplikuokite dervinj cementa pagal naudojimo instrukcija ir uzdékite
restauracijg ant danties.

Stiklo pluostu sustiprinti kai$¢iai:

1. Po $aknies kanalo paruo$imo, ir stiklo pluosto kai$Cio pamatavimo,
atitinkamai patrumpinkite jj ekstraoraliai pagal gamintojo nurodymus,
nuvalykite etilo alkoholiu ir nudZiovinkite alyva neuztersta oro srove.

2. Padenkite kaistj DD Uni Bond (Zitirékite instrukcijas auksciau kaip
naudoti i§ buteliuko) ir palikite suveikti 60 s, kruop$ciai nudZiovinkite
oro srove be alyvos.

3. Cementuokite stiklo pluosto kaistj pagal gamintojo instrukcijas.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Paruo$ty pavir$iy uzterSimas (pvz., seilémis ar krauju) gali sumazinti
DD Uni Bond sukibimo jéga. Todél pakartokite pavirSiaus paruo$imo
Zingsnius, kaip nurodyta auksciau.

— Venkite DD Uni Bond kontakto su oda/burnos gleivine ar akimis, nes
gali sukelti dirginima.

— Musy informacija ir/arba patarimai neatleidZia jusy nuo pareigos
patikrinti ar musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy
pasirinktiems tikslams.

Sudétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Acetonas, 3-metakryloksipropyltrimetoksisilanas, metakrilato fosforo
rugsties esteris

Laikymas:
Laikyti 4 °C — 23 °C temperatiroje. Laikymas $aldytuve rekomenduotinas.
Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produktg laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar
kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bty galéje jvykti
naudojant DD Uni Bond, batina pranesti gamintojas ir atsakingai institucijai.
Pastaba:

DD Uni Bond saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti Europos
Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED — https://ec.eu-
ropa.eu/tools/eudamed).

SL SLOVENSCINA

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomocek

Opis proizvoda:

DD Uni Bond je enokomponentno adhezivno sredstvo za trajno adhezivno
spajanje indirektnih restavracij (tudi cirkonijevega dioksida) in kompozitnih
materialov. Prav tako se uporablja za predpripravo (silanizacijo) kompozitnih
zaticev, ki so ojacani s steklenimi vlakni, pred leplienjem v koreninski kanal.
Indikacije:

DD Uni Bond se uporablja kot adhezivno sredstvo za spajanje indirektnih
restavracij za optimalno kemicno spojitev silikatnih kerami¢nih materialov
ter keramicnih materialov iz aluminijevih oksidov oz. cirkonijevih dioksidov,
kovine, koreninskih zaticev iz kompozitnih materialov, ki so ojacani s
steklenimi vlakni, in kompozitnih materialov.

Kontraindikacije:

DD Uni Bond vsebuje ester metakrilatne fosforjeve kisline in 3-metakrilok-
sipropiltrimetoksisilan. Pri znani preob&utljivosti (alergijah) na te sestavine
materiala DD Uni Bond ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
DD Uni Bond 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 uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:
Priprava:
Pred uporabo naj bo material na sobni temperaturi.

Za indirektne restavracije:

Povrsinsko kondicioniranje indirektnih restavracij, izdelanih tudi iz cirkonije-
vega dioksida, povzro¢i optimalne pogoje za trajni spoj med restavracijo in
pritrditvenim kompozitom.

1. Po prilagoditvi pripravite pritrdilne povrsine obdelovanca z jedkanjem
ali s peskanjem po proizvajalcevih navodilih za uporabo, jih temeljito
sperite z vodo in posusite z zrakom brez olja.

2. Pri uporabi steklenicke:
DD Uni Bond nanesite na DD Bio Z applicator ali na aplikator za enkratno
uporabo. Preparat DD Uni Bond lahko nanesete tudi na paleto za
mesSanje. Po uporabi steklenico ponovno zaprite.

3. DD Uni Bond nanesite z aplikatorjem DD Bio Z applicator ali s Copicem
za enkratno uporabo na pripravljeno povrsino, pustite sredstvo delovati
60 s in povrsine temeljito posusite z zrakom brez olja.

4. Nanesite kompozitni material za pritrditev v skladu z navodili za
njegovo uporabo in zatem namestite zobno obnovo.

Pri koreninskih zati¢ih iz kompozitnih materialov, ki so oja¢ani s

steklenimi viakni:

1. Po ustrezni pripravi koreninskega kanala in preverjanju polozaja
koreninskega zati¢a iz kompozitnih materialov, ojacanih s steklenimi
vlakni, skraj$ajte zati¢ na delovno dolZino po navodilih za uporabo,
ki jih zagotovi proizvajalec, ga o€istite z alkoholom in zatem posusite
z zrakom brez olja.

2. Zati¢ premazite s DD Uni Bond (podrobnosti o jemaniju sredstva iz
steklenice so na voljo zgoraj), pustite sredstvo delovati 60 s in povrSine
skrbno posusite z zrakom brez olja.

3. Zati¢ zatem namestite v koreninski kanal in pri tem upo$tevajte
navodila proizvajalca.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Kontaminacija kondicioniranih pritrdilnih povrSin (npr. s slino ali krvjo)
lahko poslab$a oprijemljivost sredstva DD Uni Bond. Zato ponovite
zgoraj opisane korake za kondicioniranje povrsine.

— Izogibajte se stiku sredstva DD Uni Bond s koZo ali sluznico in ocmi,
saj lahko povzro€i drazenje.

— Naa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami
preverite primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

Sestava (po padajo¢i vsebnosti):

Aceton, 3-metakriloksipropiltrimetoksisilan, ester metakrilne fosforjeve
kisline

Shranjevanje:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Priporocljivo je, da hranite
material v hladilniku. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma
uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

0 resnih incidentih, kot so smrt, zacasno ali trajno resno poslabsanje zdra-
vstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za
javno zdravje, do katerih je prislo oz. bi lahko pri$lo v zvezi z uporabo sredst-
va DD Uni Bond, je treba obvestiti druzbo proizvajalec in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka poro€ila o varnosti in klinicni uporabi sredstva DD Uni Bond so na vol-
jo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED — https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed).
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PT Fabricante / FI Valmistaja / PL Wytworca /
CS Vyrobce / HU Gyarto / SV Tillverkare / SK Vyrob-
ca / DA Fabrikant / LV RaZotajs / LT Gamintojas /
SL Proizvajalec

PT Consultar instrugdes de utilizagdo / FI Lue
kéyttohjest / PL Zajrzyj do instrukcji uzywania /
CS Ctete navod k pouziti / HU Vegye figyelembe a
haszndlati utasitast / SV Se bruksanvisningen / SK
DodrZujte navod na pouzitie / DA Overhold brugsan-
visningen / LV Leveérojiet lietoSanas instrukcijas /
LT Vadovaukités naudojimo instrukcijomis / SL UpoSte-
vajte navodila za uporabo

PT Data limite de utilizagdo / FI Viimeinen kaytttpa-
ivdmadra / PL Uzy¢ do daty / GS PouZitelnost do
/ HU Lejérati datum / SV Anvands fore / SK Pouzi-
telné do / DA Anvendes inden / LV Izmantojams idz /
LT Galima naudoti iki / SL Datum izteka veljavnosti

PT Cadigo de lote / FI Erd / PL Kod partii / €S Kod
déavky / HU Gyartési tétel / SV Batchkod / SK Sarza /
DA Batch / LV Partijas numurs / LT Partijos kodas /
SL Stevilka serije

PT Ndmero de referéncia / FI Tuotenumero / PL Nu-
mer katalogowy / GS Katalogové Cislo / HU Cikkszam /
SV Artikelnummer / SK Gislo vyrobku / DA Artikelnum-
mer / LV Kataloga numurs / LT Katalogo numeris / SL
Kataloka Stevilka

PT Manter longe da luz solar / FI Suojattava aurin-
gonvalolta / PL Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
/ GS Chranit pred slune¢nim zarenim / HU Napfénytdl
védendd / SV Skydda mot solljus / SK Chrarite pred
sinetnym svetiom / DA Beskyttes mod sollys / LV
Aizsargajiet no saules gaismas / LT Apsaugokite nuo
saules spinduliy / SL Hranite stran od sonCne svetlobe

PT Limite de temperatura / FI Ldmpétilaraja / PL Gra-
nica temperatury / CS Teplotni limit / HU Hémérsékleti
hatarérték / SV Temperaturgrans / SK Teplotny limit /
DA Temperaturgrense / LV Temperataras robeza / LT
Temperaturos riba / SL Omejitev temperature

PT Dispositivo médico / FI Laakinnéllinen laite /
PL Wyréb medyczny / CS Zdravotnicky prostfedek / HU
Orvostechnikai eszkdz / SV Medicinteknisk produkt /
SK Zdravotnicka pomocka / DA Medicinsk udstyr /
LV Mediciniska ierice / LT Medicinos prietaisas /
SL Medicinski pripomocek
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