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de Gebrauchsanweisung

Patientenzielgruppe
Kinder, Jugendliche, Erwachsene und éltere Patienten

Vorgesehener Anwender
Zahnarzt

Zusammensetzung
Qualitative Angaben:
Oligomere Methacrylate, HEMA, Campherchinon

quantitative Angaben in % G/G:
Methacrylate 98, Additive 2

Zweckbestimmung des Produkts

DC Dentine-Composite Bond ist ein Adhésiv mit einer ausge-
zeichneten Haftung an Dentin und geditztem Schmelz. Es ver-
bessert die Adhéision zwischen Composit und Zahnoberfliiche.

Indikationen

DC Dentine-Composite Bond dient zur verbesserten Haftung
von Compositen auf Schmelz und Dentin. Ferner verbessert
es die Haftung zwischen Glasionomer-Unterfillungszementen
und Kompositfillungen (,Sandwich-Technik”).

Kontraindikationen
DC Dentine-Composite Bond darf nicht im Bereich der Pulpa
angewendet werden.

Leistungsmerkmale des Produkts
Aushértung durch Bestrahlung mit Licht.

Spezielle VorsorgemaBnahmen
Keine

Anwendung

Die Kavitat soll entsprechend den Regeln der adhésiven
Fullungstechnik prépariert werden. In tiefen Kavitéiten sollte
ije nach Situation Calciumhydroxydpaste (DC Cal) oder
ein Unterfillungszement eingebracht werden. Gemdf der
Atzbond-Technik wird der Zahnschmelz geéitzt, gespilt und
anschlieffend getrocknet. Glasionomer-Zementfillung sollte
nicht gedtzt, sondern nur angeraut werden.

Nachdem die préparierte Kavitéit trocken ist, werden 1-2
Tropfen lichthéirtendes DC Dentine-Composite Bond auf den
Anmischblock getropft (Flasche sofort wieder verschlieBen)
und mit Hilfe eines Pinsels oder Schaumstoff-Pellets in dinner
Schicht eingebracht. Uberschisse werden mit einem
trockenem Pinsel oder einem Pellet entfernt. Danach wird mit
Halogenlicht (15 Sec.) ausgehdrtet.

Lichtgeréte sollten bei 450nm bei 500mW/cm2 emittieren und
regelméfig Uberprift werden.

Warnhinweise

Restrisiken

Die in der zum Produkt gehdrenden Gebrauchsanweisung
beschriebenen Verarbeitungshinweise sowie Vorsichts-
mafnahmen sind in jedem Fall zu beachten. Sollte es
trotz Einhaltung dieser Hinweise zu einer unerwinschten
Reaktion beim Patienten kommen oder sonstige unerwiinschte
Vorkommnisse eintreten, bitten wir in jedem Fall um Mitteilung
unter méglichst genauer Beschreibung der Begleitumstéinde.

Nebenwirkungen

Unerwinschte Nebenwirkungen dieses Medizinproduktes
sind bei sachgerechter Verarbeitung und Anwendung
GuBBerst selten zu erwarten. Sollten lhnen unerwinschte
Nebenwirkungen - auch in Zweifelsféllen - bekannt werden,
bitten wir in jedem Fall um Mitteilung unter méglichst genauer
Beschreibung der Begleitumstéinde und Symptome.

Risiken bei einer Uberdosierung sind nicht bekannt.

Wechselwirkungen

Eine Wechselwirkung des Produktes und seiner Metabolite
mit anderen Medizinprodukten, Arzneimitteln oder sonstigen
Stoffen ist nicht bekannt.

Lagerung
DC Dentine-Composite Bond kihl und trocken lagern und vor
Licht schitzen.

Mindesthaltbarkeit
3 Jahre
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Varianten
702233 1 x 10,0 ml Flussigkeit

Entsorgung

Nicht verwendetes Material kann ausgehértet und dem
Hausmill zugefihrt werden. Nicht ausgehértetes Material
sollte wie Methacrylat-Abfélle entsorgt werden.

Sicherheitshinweise

H315 verursacht Hautreizungen

H317 kann allergischen Hautreaktionen verursachen
H319 verursacht schwere Augenreizung

H335 kann die Atemwege reizen

H411 (giftig fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufge-
tretenen schwerwiegenden Vorfille sind dem
Hersteller und der zustandigen Behérde des
Mit-gliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zv melden.
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en Instruction for use

Patient target group
Children, adolescents, adults and older patients

Intended users
Dentist

Composition
Qualitative data:
Oligomeric methacrylates, HEMA, camphorquinone

Quantitative data in % G/G: Methacrylates 98, Additive 2

Intended purpose of the product

DC Dentine-Composite Bond is an adhesive with excel-
lent adhesion to dentin and etched enamel. It improves
the adhesion between composite and tooth surface.

Indications
DC Dentine-Composite Bond is used for improved
adhesion of composites to enamel and dentin. It
also improves the adhesion between glass ionomer
underfilling cements and composite fillings (“sandwich
technique”).

Contraindications
DC Dentine-Composite Bond must not be used in the
pulp area.

Performance characteristics of the product
Curing by irradiation with light.

Specific precautions
None

Application

The cavity should be prepared according to the rules of the
adhesive filling technique. Depending on the situation,
calcium hydroxide paste (DC Cal) or an underfilling
cement should be placed in deep cavities. According to
the etch-bond technique, the enamel is etched, rinsed
and then dried. Glass ionomer cement filling should not
be efched, but only roughened.

After the prepared cavity is dry, 1-2 drops of light-curing
DC Dentine-Composite Bond are dropped onto the
mixing block (reseal the bottle immediately) and, using
a brush or foam pellets, laid down in a thin layer. Excess
is removed with a dry brush or a pellet. This is followed
by curing with halogen light (15 seconds).

Light devices should emit at 450 nm at 500 mW/cm?2
and should be checked regularly.

Made in Germany
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Warnings

Residual risks

The processing instructions and precautionary measures
described in the instructions for use of the product must
be observed in any case. If, despite following these
instructions, an adverse reaction occurs in the patient or
other adverse events occur, we request that you inform
us in every case, describing the accompanying circum-
stances as precisely as possible.

Side effects

Undesirable side effects of this medical device, when the
device is properly processed and used, are extremely
rare. If you become aware of any adverse effects — even
in doubtful cases — please inform us and describe the
accompanying circumstances and symptoms as precisely
as possible.

No risks in the event of an overdose are known of.

Interactions

No interaction of the product and its metabolites with
other medical devices, medicinal products or other sub-
stances is known of.

Storage
Store DC Dentine-Composite Bond in a cool, dry place
and protect from light.

Minimum shelf life
3 years
Do not use after the expiry date.

Variants
702233 1 x 10.0 ml liquid

Disposal

Unused material can be cured and disposed of with
household waste. Uncured material should be disposed
of as methacrylate waste.

safety instructions

H315 causes skin irritation

H317 may cause allergic skin reactions

H319 causes serious eye irritation

H335 may cause respiratory irritation

H411 toxic to aquatic organisms, with long-lasting effect

All serious incidents related to the device shall be
reported to the manufacturer and to the competent
authority of the Member State in which the user
and/or the patient is established.
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Groupe cible de patients
Enfants, adolescents, adultes et séniors

Utilisateurs visés
Dentistes

Composition
Données qualitatives:
Oligoméres méthacrylate, HEMA, camphorquinone

Données quantitatives en % p/p:
Méthacrylate 98, additif 2

Finalité du produit

DC Dentine-Composite Bond est un adhésif présentant une
excellente adhérence a la dentine et a I'‘émail mordancé. I
améliore I'adhésion entre le composite et la surface de la dent.

Indications

DC Dentine-Composite Bond est utilisé pour améliorer
I'adhésion des composites & I'émail et & la dentine. Il améliore
également I'adhésion entre les ciments de sous-remplissage
en verre ionomére et les obturations en composite (« technique
du sandwich »).

Contre-indications
DC Dentine-Composite Bond ne doit pas étre utilisé dans la
zone de la pulpe.

Caractéristiques du produit
Durcissement par irradiation @ la lumiére.

Mesures de précaution particuliéres
Aucune

Application

La cavité doit &tre préparée selon les régles de la technique de
remplissage adhésif. Selon la situation, une péte d'hydroxyde
de calcium (DC Cal) ou un ciment de sous-remplissage doit
éfre placé(e) dans les cavités profondes. Selon la technique
« etch bond », I'émail est mordancé, rincé puis séché. Les
obturations en ciment verre ionomére ne doivent pas étre
mordancées, mais seulement rendues rugueuses.

Une fois que la cavité préparée est séche, déposer
1 ou 2 gouttes de DC Dentine-Composite Bond photo-
polymérisable sur le bloc de mélange (refermer le flacon
immédiatement) puis les appliquer en couche fine @ I'aide d'un
pince-au ou de mini-fampons éponges. Enlever |'excédent
avec une brosse séche ou un mini-tampon éponge. Ensuite,
durcir avec une lumiére halogéne (15 sec.).

Les lampes doivent émettre & 450nm a 500mW/cm2 et étre
contrélées régulierement.

Avertissements

Risques résiduels

Les instructions de traitement et les mesures de précaution
décrites dans le mode d'emploi appartenant au produit
doivent étre respectées dans tous les cas. Si, malgré le respect de
cesinstructions, uneréactionindésirable se produitchezle patient
ou en cas d'autres événements indésirables, nous demandons
dans tous les cas une notification avec une description
aussi  détaillée que possible des circonstances qui
I'accompagnent.

Effets secondaires

Les effets secondaires indésirables de ce produit médical sont
extréme-ment rares lorsqu'il est utilisé correctement.

Si vous avez connaissance d'effets secondaires indésirables -
méme en cas de doute — nous vous demandons de nous en
informer dans tous les cas en décrivant les circonstances et
les symptémes qui les accom-pagnent aussi précisément que
possible. Aucun risque connu en cas de surdosage.

Interactions

Une interaction du produit et de ses métabolites avec d'autres
dispositifs médicaux, médicaments ou autres substances n’est
pas connue.

Stockage
Conserver DC Dentine-Composite Bond dans un endroit frais
et sec et le tenir & |'abri de la lumiére.

Durée de conservation
3ans
Ne pas utiliser aprés I'expiration de la date limite.

Variantes
702233 1 x 10,0 ml de liquide

Elimination

Le matériau non utilisé peut étre durci et éliminé avec les
déchets ménagers. Les matériaux non durcis doivent étre
éliminés comme des déchets de méthacrylate.

consignes de sécurité

H315 provoque une irritation de la peau

H317 peut provoquer une réaction allergique cutanée

H319 provoque une irritation sévére des yeux

H335 peut irriter les voies respiratoires

H411 est toxique pour les organismes aquatiques,
entraine des effets néfastes & long terme

Tous les incidents graves liés au produit doivent étre
signalés au fabricant et a l'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient
est établi.
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es Instrucciones de uso

Grupo obijetivo de pacientes
Nifos, adolescentes, adultos y pacientes mayores

Usuarios previstos
Dentista

Composicion
Datos cualitativos:
Metacrilatos oligoméricos, HEMA, alcanforquinona

datos cuantitativos en % G/G:
Metacrilato 98, aditivos 2

Finalidad del producto

DC Dentine-Composite Bond es un adhesivo de
excelente adhesion a la dentina y al esmalte grabado.
Mejora la adhesién entre el composite y la superficie
del diente.

Indicaciones

DC Dentine-Composite Bond se utiliza para mejorar la
adhesion del composite sobre la dentina y el esmalte.
Ademas, mejora la adhesién entre cementos de relleno
de ionémero de vidrio y los empastes de composite
(técnica tipo ,sandwich”).

Contraindicaciones
No utilizar DC Dentine-Composite Bond en la zona de
la pulpa.

Caracteristicas del producto
Polimerizacién por irradiacién de luz.

Medidas preventivas especiales
Ninguna

Aplicacion

Preparar la caries segin las reglas generales de la
técnica de empaste adhesivo. En caries profundas, en
funcién de la situacion, utilizar pasta de hidréxido de
calcio (DC Cal) 0 un cemento. Grabar el esmalte segin
la técnica de grabado, aclarar y, a continua-cién, secar.
El relleno de cemento de ionémero de vidrio no debe
grabarse sino solo pulirse.

Una vez que la caries preparada ya esté seca, aplicar 1-2
gotas de DC Dentine-Composite Bond polimerizables
sobre el bloc de mezclas (volver a cerrar el frasco de
inme(liiofo) y distribuir una capa fina con ayuda de un
pince

Advertencias
sobre riesgos residuales
Deben respetarse en fodo caso las instrucciones de

Made in Germany
2021-REV-001

() + 3.1 C €

rocesamiento y las medidas de precaucién descritas en
as instrucciones de uso pertenecientes al producto. Si se
produce una reaccién no deseada en el paciente u ofros
sucesos no deseados a pesar del cumplimiento de estas
instrucciones, solicitamos en cualquier caso una nofifica-
cién con una descripcion lo mas detallada posible de las
circunstancias que la acompanan.

Reacciones adversas

Si se procesa y utiliza correctamente, los efectos
secundarios de este producto son muy poco frecuentes.
En caso de que quiera comunicarnos algin efecto
secundario no deseado o en caso de duda, le rogamos
que nos remita una descrip-cién lo mds detallada posible
de las circunstancias y sinfomas. No se conocen los
riesgos en caso de sobredosis.

Interacciones

Se desconoce la interaccién del producto y los meta-
bolitos con otros productos médicos, medicamentos u
otras sustancias.

Almacenamiento
Almacenar DC Dentine-Composite Bond en un lugar
fresco y seco, protegido de la luz.

Vida util
3 afos
No utilizar después de la fecha de caducidad.

Variantes

702233 1 x 10,0 ml liquido

Eliminacion

El material no utilizado puede eliminarse con los residuos
domésticos después de su endurecimiento. El material

no endurecido debe elimi-narse como los residuos de
metacrilato.

las instrucciones de seguridad

H315 provoca irritacion de la piel

H317 puede provocar reacciones alérgicas en la piel

H319 provoca irritacién ocular grave

H335 puede provocar irritacion de las vias respiratorias

H411 téxico para organismos acudticos con efectos
a largo plazo

Todos los incidentes graves relacionados con el
producto se comunica-ran al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario o el paciente.
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it Istruzioni per l'uso

Gruppo target dei pazienti
Bambini, adolescenti, adulti e pazienti anziani

Utilizzatore previsto
Dentista

Composizione
Dati qualitativi: oligomeri metacrilati, idrossietil metacrilato
(HEMA), canforochinone

dati quantitativi in % G/G: metacrilati 98, additivi 2

Destinazione d'uso del prodotto

DC Dentine-Composite Bond & un adesivo con eccellenti
proprieta di aderenza alla dentina e allo smalto mordenzato.
Migliora I'adesione tra il composito e la superficie dentale.

Indicazioni

DC Dentine-Composite Bond serve a migliorare I'aderenza
dei compositi allo smalto e alla dentina. Inolire, migliora
I'aderenza tra i cementi vetroionomerici di riempimento e le
otturazioni in composito (“tecnica a panino”).

Controindicazioni
DC Dentine-Composite Bond non deve essere utilizzato
nell'area della polpa.

Caratteristiche del prodotto
Indurimento mediante irradiazione con la luce.

Precauzioni speciali
Nessuna

Modalita d'uso

La cavitd deve essere preparata in conformita con le regole
previste per la tecnica di ofturazione adesiva. Nelle cavita
profonde va applicata, a seconda della situazione, pasta a
idrossido di calcio (DC Cal) o cemento per otturazioni. Lo
smalto dentale viene mordenzato, pulito e quindi fatto asci-
ugare secondo la tecnica del bonding con mordenzatura.
Lotturazione in cemento vetroionomerico non deve essere
mordenzata, bensi soltanto irruvidita.

Quando la cavita preparata & asciutta, si versano 1-2 gocce
di DC Dentine-Composite Bond fotopolimerizzante sul blocco
di miscelazione (richiudere immedia-tamente il flacone) e si
applicano in uno strato sottile con I'ausilio di un pennello o
di un pellet in gommapiuma. Le eccedenze vengono rimosse
con un pennello asciutto o un pellet. Dopodiché si indurisce il
materiale con una luce alogena (15 secondi).

Gli apparecchi a luce devono avere lunghezza d'onda di
emissione di 450 nm a 500mW/cm2 ed essere controllati
regolarmente.

Avvertenze

rischi residui

Le istruzioni di lavorazione e le misure precauzionali descritte
nelle istruzioni per I'uso accluse al prodotto devono essere
osservate in ogni caso. Qualorassi verificasse una reazione inde-
siderata nel paziente o insorges-sero altri eventi indesiderati
nonostante |'osservanza di queste istruzioni, vi preghiamo di
informarci in ogni caso, descrivendo le circostanze nel modo
piu preciso possibile.

Effetti collaterali

Gli effetti collaterali indesiderati di questo prodotto medico
sono estremamente rari, se correttamente lavorato e utilizzato.
Se doveste venire a conoscenza di eventuali effetti collaterali
indesiderati, anche in casi dubbi, vi preghiamo di informarci
in ogni caso, descrivendo le circostanze e i sintomi che li
accompagnano nel modo piv preciso possibile descrivendo le
circostanze nel modo piu preciso possibile. | rischi in caso di
sovradosaggio non sono noti.

Interazioni
Non & nota I'inferazione del prodotto e dei suoi metaboliti con
altri medicinali, farmaci o altre sostanze.

Conservazione
Conservare DC Dentine-Composite Bond in un luogo fresco e
asciutto e proteggerlo dalla luce.

Durata minima
3 anni
Non usare dopo la data di scadenza.

Varianti
702233 1 x 10,0 ml liquido

Smaltimento

Il materiale non utilizzato pué essere indurito e conferito insieme
ai rifiuti domestici. Il materiale non indurito deve essere smaltito
nei rifiuti dei metacrilati.

istruzioni di sicurezza

H315 provoca irritazione cutanea

H317 pué provocare reazioni allergiche della pelle

H319 causa grave irritazione agli occhi

H335 pué irritare le vie respiratorie

H411 velenoso per gli organismi acquatici con effetti di lunga
durata

Qualsiasi incidente verificatosi in correlazione con il pro-
dotto deve essere segnalato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro in cui dimora
I'utilizzatore e/o il paziente.
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bs Uputstvo za upotrebu

Cilina gruru pacijenata
Djeca, adolescenti, odrasli i starije osobe

Predvideni korisnici
Zubar

Sastav
Kvalitativni podaci:
Oligomerni metakrilati, HEMA, kamforkinon

kvantitativni podaci u % G/G: Metakrilati 98, aditivi 2

Namjena proizvoda

DC Dentine-Composite Bond je adheziv s izvrsnim
prijanjanjem za denfin i jetkanu caklinu. Poboljsava
adheziju izmedu kompozita i povrsine zuba.

Indikacije

DC Dentine-Composite Bond se koristi za poboljsanje
prijanjanja kompozita na caklinu i dentin. Takoder
poboljgava prijanjanje izmedu stakleno-ionomernog
cementnog podpunjenja i kompozitnih punjenja
(,sendvié-tehnika”).

Kontraindikacije
DC Dentine-Composite Bond se ne smije primjenjivati
u podrugju pulpe.

Karakteristike proizvoda
Stvrdnjavanie se vrii zraéenjem svjetlom.

Specijalne preventivhe mjere
Nema

Primjena

Zubna 3upljina treba biti pripremlienja prema pravilima
adhezivne teh-nike za punijenje. Zavisno od situacije
na dno zubne 3upljine treba staviti kalcij-hidroksi pastu
(DC Cal) ili cementno podpunjenje. Caklina se |etka,
ispere i nakon toga posusi prema pravilima tehnike
za lijeplienje ispuna. Stakleno-ionomerno cementno
punjenje ne treba biti jetkano nego samo ucinjeno
hrapavim.

Nakon $to se pripremliena Supljina osusi, nanesite 1-2
kapi sredstva DC Dentine-Composite Bond koje se
stvrdnjava svietlom na blok za mijedanje (odmah ponovo
zatvorite flasu) i éetkicom ili pjenastim peletom nanesite
tanak sloj. Visak materijala uklonite suhom éetkicom
ili peletom. Nakon toga se stvrdnjava halogenom
lampom (15 sek.).

Svietlosni uredaiji trebaju emitirati 450 nm pri 500m W/
cm?2 i treba ih redovno kontrolirati.

Made in Germany
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Upozorenja

na preostale rizike

Neophodno je u svakom sluéaju pridrzavati se napomena
o obradi i mjera opreza, opisanih u pripadajuéem
Uﬁufstvu za upotrebu proizvo-da. Ako i uz pridrzavanje
tih napomena kod pacijenta dode do pojave nezeliene
reakeije ili drugih nezeljenih dogadaija, u svakom sluéaju
nas obavijestite uz $to je mogude precizniji opis popratnih
okolnosti.

Nuspojave

U slu¢aju propisne obrade i primjene ovog medicinskog
proizvoda, nezeljene nuspojave izuzetno su rijetke.

Ako primijetite nezeliene nuspojave - ¢ak i u sluéajevima
sumnje — u svakom sluéaju nas obavijestite vz $to je
moguce precizniji opis poprat-nih okolnosti i simptoma.

Nisu poznati rizici u sluéaju predoziranja.

Interakcije

Nije poznata inferakcija proizvoda i njegovih metabolita
s drugim medi-cinskim proizvodima, lijgkovimaiili drugim
supstancama.

Cuvanie
DC Dentine-Composite Bond ¢uvati na hladnom i
suhom mijestu zasticenom od svietla.

Rok upotrebe

3 godine

Proizvod ne upotrebljavati nakon isteka datuma roka
trajania.

Varijante
[REF| 702233 1 x 10,0 ml te¢nosti

Odlaganije

Neupotrijeblieni materijal se moze odloiti s kuénim
otpadom nakon 3to se stvrdne. Neotvrdnuti materijal
treba odloziti kao metakrilatni otpad.

sigurnosne upute
H315 zaziva iritaciju koze
H317 moze izazvati alergijsku koznu reakciju.
H319 uzrokuje teska ostecenja oka
H335 moze izazvati iritaciju respiratornih organa
H411 je otrovan za vodene organizme,

s dugotrajnim djelovanjem

Svi ozbiljni incidenti koji su se dogodili u vezi
s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/
ili pacijent ima sjediste odn. prebivaliste.
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ro Instructiuni de utilizare

Grupul tinté de pacienti
Copii, adolescenti, adulfi si pacienti varstici

Utilizatorul preconizat
Medicul stomatolog

Compozitie
Informatii calitative:
Metacrilat oligomeric, HEMA, camforchinona

informatii cantitative in % G/ G: Metacrilat 98, aditiv 2

Scopul prevazut al produsului

DC Dentine-Composite Bond este un adeziv cu o
aderentd excelentd la denting si smaltul gravat. Acesta
imbunatateste aderenfa dinfre compozit si suprafata
dintelui.

Indicatii

DC Dentine-Composite Bond este utilizat pentru a
imbun&tati aderenta compozitelor la smalt si denting.
In plus, imbundtdteste aderenta intre cimenturile de
cdptusire din ionomer de sticla si agentii de umplere
comporziti (,,tehnica sandwich”).

Contraindicatii
DC Dentine-Composite Bond nu se va utiliza in zona
pulpara.

Caracteristicile de performanta ale produsului
Se intdreste prin expunerea la luming.

Masuri speciale de precautie
Nu exista

Utilizare

Cavitatea trebuie pregdtita conform regulilor tehnicii
de umplere cu adeziv. In fundfie de situatie, in cavitdtile
adanci trebuie plasatd pastd de hidroxid de calciu (DC
Cal) sau un ciment de subumplere. Conform tehnicii cu
aderentd prin gravare, smalful dintilor se graveazg, se
spald si apoi se usucd. Agentul de umplere de ciment
din ionomer de sticla nu trebuie gravat, ci doar inasprit.

Dupd ce cavitatea pregdtitd este uscatd, addugati 1-2
picturi de DC Dentine-Composite Bond fotopolimeriz-
abil pe discul de amestecare (inchideti sticla imediat) si
aplicafi un strat subtire folosind o pensula sau o peleta
de spuma. Inl&turati excesul cu o pensuld uscatd sau o
peletd. Apoi se intdreste cu lampa halogen (15 sec.).
Dispozitivele de iluminat trebuie s& emita luming de
450 nm la 500 mW/ cm2 si sd fie verificate regulat.

Avertismente

privind riscurile reziduale

Instruciunile de prelucrare descrise in instrucfiunile de
utilizare care apartin produsului, precum si masurile de
precaufie trebuie respectate in orice caz. In cazul in care
in pofida respectdrii acestor indicatii existd o reactie
nedoritd a pacientului sau alte evenimente nedorite,
solicitdm, in orice caz, notificarea cu descrierea
cat mai precisd a circumstantelor insofitoare.

Reactii adverse

Reactiile adverse nedorite ale acestui dispozitiv medical
sunt extrem de rare de asteptat la prelucrarea si utili-
zarea corespunzétoare.

Dacd observati orice fel de reactii adverse nedorite — si
in caz de incertitudine — vé solicitam, in orice situatie, sa
procedati la nofificarea acestora cu descrie-rea cat mai
precisé a circumstantelor si a simptomelor insofitoare.
Riscurile de supradozaj nu sunt cunoscute.

Interactiuni medicamentoase

Nu se cunoaste nicio interactiune a produsului si a
metabolitilor séi cu alte dispozitive medicale, medica-
mente sau alte substante.

Depozitare
DC Dentine-Composite Bond se va depozita intr-un loc
rdcoros si uscat.

Termen minim de valabilitate
3 ani
A nu se utiliza dupa data de expirare.

Variante
702233 1 x 10,0 ml lichid

Eliminarea ca deseu

Materialul neutilizat poate fi eliminat dupd intarire ca
deseu menaijer. Materialul neintdrit trebuie eliminat ca
deseu de metacrilat.

instructiuni de siguranta

H315 provoaci iritatii ale pielii

H317 poate provoca o readfie alergica a pielii

H319 provoacd iritatii oculare severe

H335 poate cauza iritatii ale céilor respiratorii

H411 toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung

Toate incidentele grave care implica produsul
sunt raportate producdtorului si autoritatii
competente a statului membru in care este
stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.
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tr Kullanma kilavuzu

Hedef hasta grubu
Cocuklar, gengler, yetiskinler ve yagh hastalar

6ngérﬁlen kullania
Dis hekimi

Bilesim
Nitel bilgiler:
Oligomerler, metakrilatlar, HEMA, kamferkinon

kantitatif bilgiler, % G/G olarak:
Metakrilatlar 98, katkilar 2

Urinin amac

DC Dentine-Composite Bond, dis kemiginde asindirilmig
dis minesine mikemmel sekilde tutunan bir yapighricidir.
Bu madde kompozit ile disin yizeyi arasindaki yapiskan
bag iyilestirir.

Endikasyonlar

DC Dentine-Composite Bond, kompozit maddelerin
dis minesine ve dis kemigine daha iyi tutunmasina
yarar. Bu madde ayrica cam iyonomer esash dolgu
simanlariyla kompozit dolgular arasindaki tutunmay
iyilegtirir («<Sandvig Teknigi»).

Kontraendikasonlar
DC Dentine-Composite Bond, dig ézi bdlgesinde
kullanilmamalidir.

Urinin ozellikleri
Isik verilerek sertlesir.

Ozel énleyici tedbirler
Yoktur

Uygulama

Kavite, yapistinei dolgu sistemlerinin kurallarina gére
hozirlanmalidir. Derin kavitelerde duruma gére kalsi-
yum hidroksit macunu (DC Cal) veya bir dolgu simani
kullaniimalidir.  Asindirma-Birlestirme teknigine uygun
olarak dis minesi agindirlir, durulanir ve sonrasinda
kurutulur. Cam iyonomer esash siman dolgusu
asindinlmamali, sadece pirizly hale getirilmelidir.

Hazirlanan kavite kuruduktan sonra igikta sertlesen DC
Dentine-Composite Bond'dan 1-2 damlayr kanghrma
bloguna damlatin (tUpin agzini hemen kapatin) ve
bir firca ya da képik pelet yardimiyla ince bir tabaka
seklinde uygulayin. Fazla gelen malzeme bir kuru
fircayla veya bir peletle temizlenir. Sonrasinda halojen
isikla (15 san.) sertlestirilir.

Isik cihazlar, 500mW/em2 1sik yogunlugu igin 450nm

Made in Germany
2021-REV-001

() + 3.1 C €

15tk yaymalidir ve duzenli araliklarla kontrol edilmelidir.

Uyarilar Diger

riskler

Urine ait kullanim talimatlarinda agiklanan isleme bil-
gilerine ve onleyici tedbirlere her durumda uyulmalidir.
Bu tavsiyelere uyulmasina ragmen, hastada istenmeyen
bir reaksiyon ya da arzu edilmeyen herhangi bir baska
gelisme gérilurse, bizi her haltkarda bilgilendirmenizi
ve eslik eden durumlan olabildigince agik bir sekilde
tanimlamanizi rica ederiz.

Yan etkiler

Uygun sekilde iglenip kullanildiginda, bu tibbi rinin
istenmeyen yan etkileri olduk¢a enderdir. Herhangi
bir istenmeyen yan etkinin farkina varmaniz halinde -
emin olmadiginiz durumlarda bile - bizi her halikarda
bilgilendirmenizi, eslik eden durumlar ve belirtileri
olabildigince agik bir sekilde tanimlamanizi rica ederiz.
Asin doz riskleri bilinmemektedir.

Etkilesimler

Urintn etkilesimi ve diger tibbi trinlerle, ilaglarla veya
diger maddelerle metabolik reaksiyonlari bilinmemekte-
dir.

Saklama
DC Dentine-Composite Bond'u serin, kuru ve igikian
korunmus bir yerde saklayin.

Son kullanma tarihi
3yl
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Secenekler
702233 1 x 10,0 ml svi

Bertaraf

Kullanilmayan materyal sertlestikten sonra evsel atiklarla
bertaraf edilebi-lir. Sertlesmemis malzeme tipki metakri-
lat atiklan gibi bertaraf edilmelidir.

guvenlik talimatlan

H315 cilt tahriglerine yol acar

H317 dleriik cilt reaksiyonlarina neden olabilir
H319 ciddi géz tahrisine neden olur

H335 solunum yollarini tahrig edebilir

H411 sudaki canlilar igin zehirlidir, uzun vadeli etki ile

Uriinle ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi
olay Ureticiye ve kullanici ve/veya hastanin
yerlesik oldugu Uye devletin yetkili makamina
bildiri-lecektir.



