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Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION
1. TOKUYAMA EE-BOND is a light-cured fluoride releasing dental adhesive system which
contains TOKUYAMA ETCHING GEL HV (etching agent for enamel etching technique) and
EE-BOND (one component light-cured bonding agent for dentin and enamel).

. Enamel etching technique allows EE-BOND to form a durable bonding layer on dentin and
enamel due to good penetration of EE-BOND into both tooth structures. TOKUYAMA EE-
BOND exhibits excellent adhesive properties and marginal integrity to enamel and dentin
when used in combination with light- or dual-cured composite materials. Its excellent marginal
integrity to uncut enamel will enhance esthetic restorations.

. A light-curing unit having the camphorquinone (CQ) wavelength range (peak: 470nm,

spectrum: 400 to 500nm) can be used for curing EE-BOND.

TOKUYAMA ETCHING GEL HV contains 39 wt% Phosphoric acid, Purified water,

Thickener, Colorant. EE-BOND contains Phosphoric acid monomer, Bisphenol A di(2-hydroxy

propoxy) dimethacrylate (Bis-GMA), Triethylene glycol dimethacrylate, 2-Hydroxyethyl

methacrylate (HEMA), Camphorquinone, and solvent.

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV and EE-BOND are dispensed in syringe and bottle,
respectively.

INDICATIONS
Bonding of light- or dual-cured composite material to:
- cut/uncut enamel,
- cut/uncut dentin,
- fractured porcelain/composite repair.
HECONTRAINDICATIONS
1. DO NOT use TOKUYAMA EE-BOND for patients allergic to or hypersensitive to acids,
methacrylic monomers, related monomers, or organic solvents.
2.DO NOT mix TOKUYAMA ETCHING GEL HV and sodium hypochlorite, mixing will
generate Chloride gas which is harmful.
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HPRECAUTIONS

1) DO NOT use TOKUYAMA EE-BOND for any purpose other than those listed in these
instructions. Use TOKUYAMA EE-BOND only as directed herein.

2) TOKUYAMA EE-BOND is designed for sale and use by licensed dental care professionals
only. It is not designed for sale nor is it suitable for use by non-dental care professionals.

3) DO NOT use TOKUYAMA EE-BOND if the safety seals are broken or appear to have been
tampered with.

4) If TOKUYAMA EE-BOND causes an allergic reaction or oversensitivity, discontinue its use
immediately.

5) Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling TOKUYAMA EE-
BOND to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic monomers. Note: Certain
substances/materials may penetrate through examination gloves. If TOKUYAMA ETCHINNG
GEL HV or EE-BOND come in contact with the examination gloves, remove and dispose of
the gloves, and wash hands thoroughly with water as soon as possible.

6) Avoid contact of TOKUYAMA ETCHING GEL HV or EE-BOND with eyes, mucosal
membrane, skin and clothing.

-1f TOKUYAMA ETCHING GEL HV or EE-BOND comes in contact with the eyes,
thoroughly flush eyes with water and immediately contact an ophthalmologist.

- If TOKUYAMA ETCHING GEL HV comes in contact with the mucosal membrane and skin,
wipe the affected area immediately, and thoroughly flush with water and immediately contact
a physician.

-If EE-BOND comes in contact with the mucosal membrane, wipe the affected area
immediately, and thoroughly flush with water after the restoration. Affected areas may
whiten from protein coagulation, but such whitening should disappear within 24 hours. If
such whitening does not disappear within 24 hours, immediately contact a physician, and the
patient should be so advised.

- If EE-BOND comes in contact with the skin, immediately saturate the area with alcohol-
soaked cotton swab or gauze and flush with water.

- If TOKUYAMA ETCHING GEL HV or EE-BOND comes in contact with clothing
immediately saturate the area with alcohol-soaked cotton swab or gauze and flush with
water.

- Instruct the patient to rinse his mouth immediately after treatment.

7) TOKUYAMA EE-BOND should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration may



cause serious injury.
8) To avoid the unintentional ingestion of TOKUYAMA EE-BOND, do not leave it unsupervised
within the reach of patients and children.
9) DO NOT expose EE-BOND or its vapor to open flame because EE-BOND is flammable.
10) To avoid cross contamination, DO NOT reuse the disposable tip and disposable applicator
included in the TOKUYAMA EE-BOND package.
11) Clean the dispensing well included in the TOKUYAMA EE-BOND package thoroughly with
alcohol after each use.
12) When using a light-curing unit, protective eye shields, glasses or goggles should be worn at all
times.

HPRECAUTIONS FOR MEDICAMENTS AND MATERIALS

1) Some materials and medicaments (hemostatic material) inhibit adhesion of TOKUYAMA EE-
BOND for an extended period, even after meticulous cleansing with water. DO NOT USE
products which contain:
- eugenol,
- hydrogen peroxide,
- sodium hypochlorite,
- diammine silver fluoride [molecular formula: Ag(NH;).F],
- phenols such as parachlorophenol, guaiacol, phenol,
- aluminum chloride,
- ferric sulfate,
- aluminum sulfate,
- epinephrine.

2) To avoid the mixing of TOKUYAMA ETCHING GEL HV and sodium hypochlorite (sodium
hypochlorite included materials and medicaments) when using both in the same procedure,
thoroughly rinse before using either.

ESTORAGE
1) Store TOKUYAMA ETCHING GEL HV at temperatures between 0 to 25°C (32 to 77°F)
2) Store EE-BOND under refrigeration at temperatures between 0 to 10 °C (32 to 50°F).
3) Keep away from heat, direct sunlight, sparks and open flames.
4) DO NOT use after the indicated expiration date on the syringe/bottle/package.



EDISPOSAL
Unused TOKUYAMA ETCHING GEL HV and EE-BOND are to be absorbed into an inert
absorbent material such as gauze or cotton, and disposed of in accordance with local regulations.

HECLINICAL PROCEDURES

1. Cleaning
Thoroughly clean the tooth surface with a rubber cup and a fluoride-free paste then rinse with
water.

2. Isolation
The rubber dam is the preferred method of isolation.

3. Cavity preparation

Prepare the cavity and rinse with water. Add bevels to the enamel margins of anterior

preparations (class III, IV, V), as well as chamfers to the margins of posterior preparations (class

I, 1I) because bevels and chamfers assist in erasing demarcations between the cavity margins

and the restoration, thereby enhancing both esthetics and retention.

- In case of porcelain/composite repairs, roughen the surface with a bur or a diamond point to
prepare the area for adhesion; apply TOKUYAMA ETCHING GEL HV for cleaning; rinse
thoroughly with water; air dry thoroughly and treat with a silane coupling reagent according to
its manufacturer’s instructions.

. Drying

Dry the cavity by using a blotting technique or an air syringe technique.

- DO NOT desiccate the vital tooth. Desiccation can lead to post-operative sensitivity.

- The substances listed below, which inhibit curing of EE-BOND, should be removed from the
tooth surface by thoroughly cleaning the tooth surface with alcohol, citric acid, or the
application of TOKUYAMA ETCHING GEL HV for 2 to 3 seconds before application:

1) Oil mist from handpiece,
2) Saliva, blood and exudates.
. Pulp protection

Glass ionomer lining or calcium hydroxide should be applied if the cavity is in close proximity

to the pulp. DO NOT USE EUGENOL BASED MATERIALS to protect the pulp as these

materials will inhibit curing of EE-BOND.
. Enamel etching

Attach the Disposable Tip after removing the cap of TOKUYAMA ETCHING GEL HV. Verify

the flow of TOKUYAMA ETCHING GEL HV prior to applying intra-orally. Apply
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TOKUYAMA ETCHING GEL HV (39 wt% phosphoric acid etching gel) only to the uncut
enamel surrounding margin of prepared cavity and leave TOKUYAMA ETCHING GEL HV in
place for 5 seconds. Rinse the etched surface thoroughly (at least 5 seconds) with water, and
then dry with mild air. Remove the Disposable Tip from TOKUYAMA ETCHING GEL HV and
replace the syringe cap.
- Overfilling of composite materials onto uncut enamel not being etched could cause marginal
microleakage and discoloration.
- Cut enamel does not need to be etched. Applying TOKUYAMA ETCHING GEL HV to cut
enamel will not improve or impair the adhesive properties of EE-BOND toward cut enamel.
- Applying TOKUYAMA ETCHING GEL HV to dentin may reduce the bond strength of EE-
BOND to dentin.
. Dispensing of EE-BOND
Open the bottle cap of EE-BOND and dispense one or two drops of EE-BOND onto the
Dispensing Well. Close the bottle cap tightly immediately after dispensing.
- Wipe off the excess adhesive on the tip of nozzle before closing.
- Do not mix the adhesive with other brands of primers or adhesives.
. Application of EE-BOND
Apply EE-BOND to the cavity walls, margin and surrounding etched uncut enamel using the
disposable applicator. Be sure not to leave out any areas where the EE-BOND should be
applied. Leave undisturbed for 10 seconds after the end of application.
- Protect the dispensed EE-BOND and the inserted applicator from ambient light before the
application using a light blocking plate.
- Complete the EE-BOND application within 5 minutes after dispensing due to the volatile
alcohol content.
- In case of multiple restorations, ensure individual application time for each restoration.
- If saliva, blood, or other fluids contaminate the applied EE-BOND, thoroughly rinse the cavity
with water, dry and re-apply EE-BOND.
- Do not rinse the applied EE-BOND with water except in unintentional contamination.
9. Air Dry
Using an oil-free air/water syringe, apply weak air flow to the adhesive surface, continuing until
the runny EE-BOND stays in the same position without any motion (usually for 5 seconds).
Finish by using a mild air flow for 5 seconds or more. Use a vacuum aspirator to prevent spatter
of the EE-BOND.
- If accidental spattering occurs, it may cause the tissue to whiten or possible allergic reaction.
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- To prevent spattering, refer to the following tips:
1) To avoid inadvertent strong air;
a) Be sure to begin weak air flow outside the mouth,
b) Direct the air flow at the EE-BOND surface.
2) Extending the distance of the air/water syringe from the tooth reduces the air flow. The
mirror refraction technique is also useful in reducing the air flow.
3) If the EE-BOND pools on the cavity floor or the cavosurface angle and is too thick to air
thin, blot the excess with a new disposable applicator before weak air application
10. Light-cure
Light-cure the surface for 10 seconds or more, keeping the curing light tip within a distance of 2
mm from the surface. If the cavity is too large or too distant (e.g. MOD), divide the area into
segments and light-cure each segment individually.
- Confirm that the light-curing unit has sufficient intensity (>300mW/cm?) before using. Note
that using a cracked light guide will lower the intensity.
11. Light-cured Composite
Restore with light-cured composite resin according to its manufacturer’s instructions. The
overfilled composite resin should be thoroughly finished and polished.
- When dual-cured composite resins are placed into a cavity, the first increment must be light-
cured using a layering technique.
- Do not use self-cured composite resins here because the Phosphoric acid monomer contained
in EE-BOND may interfere with the curing of the self-cured resins, leading to their premature
detachment.

The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in relation to the
device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

The manufacturer of the TOKUYAMA EE-BOND is not responsible for damage or injury caused
by improper use of this product. It is the personal responsibility of the user to ensure that this
product is suitable for an appropriate application before use.

Product specifications of the TOKUYAMA EE-BOND are subject to change without notification.
When the product specifications change, the instructions and precautions may change also.
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Pred pouzitim si prectéte vSechny informace, bezf tni opatieni a poznamky.

EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE
1. TOKUYAMA EE-BOND je svétlem polymerovany dentalni adhezivni systém uvolhujici
fluorid, ktery obsahuje TOKUYAMA ETCHING GEL HV (leptaci pfipravek pro techniku
leptani skloviny) a EE-BOND (jednoslozkovy, svétlem polymerovany bondovaci piipravek
pro dentin a sklovinu).

. Technika leptani skloviny umoziuje EE-BOND vytvofit trvanlivou bondovaci vrstvu na

dentinu a skloving diky dobré penetraci EE-BOND do obou struktur zubu. TOKUYAMA EE-

BOND se vyznacuje vynikajicimi adhezivnimi vlastnostmi a neporusenosti okraje u skloviny a

dentinu, kdyz se pouziva v kombinaci se svétlem nebo dualné polymerovanymi kompozitnimi

materialy. Jeho vynikajici neporusenost okraje u nefezané skloviny zvysi estetickou tGroveit
néhrad.

K polymeraci EE-BOND lze pouzit svételnou polymeraéni jednotku s kamforchinonovym (CQ)

vInovym rozsahem (vrchol: 470 nm, spektrum: 400 az 500 nm).

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV obsahuje 39 % hmotnostnich kyseliny fosfore¢né, ¢isténou
vodu, zahust'ovadlo, barvivo. EE-BOND obsahuje monomerni kyselinu fosfore¢nou, bisfenol-
A-di(2-hydroxy-propoxy) dimetakrylat (Bis-GMA), trietylénglykol dimetakrylat,
2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA), kamforchinon a rozpoustédlo.

5. TOKUYAMA ETCHING GEL HV se davkuje stiikackou a EE-BOND v lahvicce.

HINDIKACE
Bondovani svétlem nebo dualné polymerovaného kompozitniho materialu:
- fezanou/netezanou sklovinu,
- fezany/nefezany dentin,
- opravu frakturovaného porcelanu/kompozitu.
HKONTRAINDIKACE
1. TOKUYAMA EE-BOND NEPOUZIVEJTE k pacienti alergickych nebo precitlivélych na
kyseliny, metakrylatové monomery, s nimi souvisejici monomery nebo organicka rozpoustédla.
2. NEMICHEJTE TOKUYAMA ETCHING GEL HV a chlornan sodny, smichanim vznika
plynny chlor, ktery je Skodlivy.
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EBEZPECNOSTNI OPATRENI

1) TOKUYAMA EE-BOND NEPOUZIVEITE k 7adnému jinému téelu, neZ je uvedeno v téchto
pokynech. TOKUYAMA EE-BOND pouzivejte podle zde uvedenych pokynu.

2) TOKUYAMA EE-BOND je ur¢en k prodeji a pouziti vyhradné odborniky na dentalni péci s
prislusnou licenci. Neni ur¢en k prodeji a neni vhodny pro pouziti osobami, které nejsou
odborniky na dentélni pééi s piislusnou licenci.

3) TOKUYAMA EE-BOND NEPOUZIVEITE v pfipadg, Ze jsou porusené bezpecnostni uzavéry
nebo bude-li se zdat, ze byl obsah narusen.

4) Pokud TOKUYAMA EE-BOND zpisobuje alergickou reakei ¢i precitlivélost, piestaiite jej
okamzité pouzivat.

5) Pti manipulaci s TOKUYAMA EE-BOND pouzivejte vySetfovaci rukavice (plastové, vinylové
nebo latexové) po celou dobu, aby nehrozily ptipadné alergické reakce zpusobené
metakrylatovymi monomery. Poznamka: Urc¢ité latky/materialy mohou proniknout
vySettovacimi rukavicemi. Pokud TOKUYAMA ETCHING GEL HV nebo EE-BOND piijdou
do kontaktu s vySetfovacimi rukavicemi, rukavice odstrante a zlikvidujte a co nejdiive si
dikladné omyjte ruce vodou.

6) Chraiite o¢i, sliznice, kiizi a odév pred stykem s TOKUYAMA ETCHING GEL HV nebo EE-
BOND.

- Pokud dojde k vniknuti TOKUYAMA ETCHING GEL HV nebo EE-BOND do o¢i, diikladné
o¢i proplachnéte vodou a neprodlené vyhledejte o¢niho lékare.

- Pokud dojde ke kontaktu TOKUYAMA ETCHING GEL HV se sliznici a kazi, ihned otiete
zasazené misto, dukladné oplachnéte vodou a neprodlené kontaktujte 1ékare.

- Pokud dojde ke kontaktu EE-BOND se sliznici, ihned otfete postizené misto a po obnové
puvodniho stavu diikladné oplachnéte vodou. Koagulace proteinli miize vést ke zbéleni
zasazenych ploch, ale takové zbéleni by mélo zmizet do 24 hodin. Pokud takové zbéleni
nezmizi do 24 hodin, neprodlené kontaktujte 1ékate a stejnou radu dejte i pacientovi.

- Pokud EE-BOND ptijde do styku kuzi, neprodlené zasazené misto zakryjte vatovymi
tampony nebo gazou namocenou v alkoholu a oplachnéte vodou.

- Pokud TOKUYAMA ETCHING GEL HV nebo EE-BOND pfijde do styku odévem,
neprodlené zasazené misto zakryjte vatovymi tampony nebo gazou namocenou v alkoholu a
oplachnéte vodou.

- Vydejte pacientovi pokyn, aby si bezprostiedné po 1é¢bé vyplachl dsta.

7) Nemélo by dojit k poziti nebo vdechnuti TOKUYAMA EE-BOND. Poziti ¢i vdechnuti muze
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zplisobit zdvazné poranéni.
8) Aby nedoslo k neumyslnému pozieni TOKUYAMA EE-BOND, nenechévejte jej bez dozoru v
dosahu pacientt a déti.
9) CHRANTE EE-BOND nebo jeho vypary pied otevienym ohném, protoze EE-BOND je
hotlavy.
10) NEPOUZIVEITE opakovang jednorazovou kanylu a jednorazovy aplikétor tvofici soucast
baleni TOKUYAMA EE-BOND, aby nedoslo ke kiizové kontaminaci.
11) Po kazdém pouziti diikladné vy¢istéte davkovaci jamku tvofici soucast baleni TOKUYAMA
EE-BOND alkoholem.
12) Pii pouziti svételné polymeracni jednotky je nutné po celou dobu nosit ochranné stity oci,
bryle nebo ochranné bryle.

BBEZPECNOSTNI OPATRENI PRO LEKY A MATERIALY

1) Nékteré materialy a Iéky (hemostaticky material) inhibuji adhezi TOKUYAMA EE-BOND po
prodlouzenou dobu, a to i v piipadé peclivého o¢isténi vodou. NEPOUZIVEITE piipravky,
které¢ obsahuji:

- eugenol,

- hydroxid vodiku,

- chlornan sodny,

- fluorid diamin-stiibrny [molekularni vzorec: Ag(NH;).F],
- fenoly, jako jsou parachlorfenol, guajakol, fenol

- chlorid hlinity,

- siran zelezity,

- siran hlinity,

- epinefrin.

2) Nemichejte TOKUYAMA ETCHING GEL HV a chlornan sodny (materialy a léky obsahujici
chlornan sodny), kdyZ oba pouZzivate v ramci stejného vykonu, dikladné oplachnéte pred
pouzitim kteréhokoliv z nich.

BSKLADOVANI

1) TOKUYAMA ETCHING GEL HV uchovavejte pfi teplotach od 0 © do 25 °C (32 © az 77 °F)

2) EE-BOND uchovavejte v chladnicce pfi teplotach od 0 ° do 10 °C (32 © az 50 °F).

3) Chrante pred teplem, piimym slune¢nim zafenim, jiskrami a otevienym plamenem.

4) NEPOUZIVEIJTE po vyznacené dobé pouZitelnosti na stiikacce/lahvi/obalu.
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ELIKVIDACE
Nepouzity TOKUYAMA ETCHING GEL HV a EE-BOND by se mél absorbovat do inertniho
absorp¢niho materialu, jako je gaza nebo vata, a zlikvidovany v souladu s mistnimi piedpisy.

EKLINICKE POSTUPY

1. Cisténi
Dukladné vycistéte povrch zubu gumovym kaliskem a Cistici pastou neobsahujici fluoridy, pak
oplachnéte vodou.

. Izolace
Upfiednostiiovanou metodou izolace je kofferdam.

. Preparace kavity

Preparujte kavitu a oplachnéte vodou. K okrajim skloviny anteriornich preparaci (tfida III, IV a

V) pridejte Sikmé sefiznuti a dale zkosené hrany k okrajim posteriornich preparaci (tfida I a II),

protoze sefiznuti a zkoseni pomahaji ve vymazani hrani¢nich linii mezi okraji kavity a nahrad,

¢imz zlepsuji jak esteticky dojem, tak i retenci.

-V ptipadé oprav porcelanu/kompozitu zdrsnéte povrch vrtackem nebo diamantovym hrotem,
abyste pfipravili plochu k adhezi, vy¢istéte nanesenim TOKUYAMA ETCHING GEL HV,
dikladné oplachnéte vodou, dikladné osuste vzduchem a oSetiete silanovou spojovaci
reagencii podle pokynu jejiho vyrobce.

. SuSeni

Kavitu vysuste technikou odsavani a vzduchem ze stiikacky.

- Vitalni zub NEVYSUSUJTE. Desikace miize vést k pooperaéni citlivosti.

- Déle uvedené latky, které inhibuji polymeraci EE-BOND, je nutné z povrchu zubu odstranit
dukladny o¢isténim povrchu zubu alkoholem, kyselinou citronovou nebo nanesenim
TOKUYAMA ETCHING GEL HV na 2 az 3 sekundy pied aplikaci:

1) olejova mlha z nasadce,
2) sliny, krev a exsudaty.
. Ochrana di'ené

Pokud bude kavita v tésné blizkosti dfené, je zapotiebi nanést vystelku ze sklo-ionomerniho

cementu nebo hydroxidu vapenatého. K ochrang dfené NEPOUZIVEITE MATERIALY

OBSAHUJICI EUGENOL, protoze budou brénit polymeraci EE-BOND.

. Leptani skloviny

Po sejmuti uzavéru z TOKUYAMA ETCHING GEL HV upevnéte jednorazovou kanylu. Pied

intraoralni aplikaci si ovéfte pritok TOKUYAMA ETCHING GEL HV. TOKUYAMA
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ETCHING GEL HV (leptaci gel obsahujici 39 % hmotnostnich kyseliny fosforecné) nanasejte

pouze na okraj obklopujici nefezanou sklovinu preparované kavity a nechte TOKUYAMA

ETCHING GEL HV na mist¢ 5 sekund. Dukladné oplachnéte leptany povrch vodou (nejméné 5

sekund) a pak nechte uschnout na mirném vzduchu. Sejméte jednorazovou kanylu z

TOKUYAMA ETCHING GEL HV a vrat'te uzavér stiikacky.

- Pfeteceni kompozitnich materialii na nefezanou sklovinu, ktera nebyla leptana, by mohlo
zplisobit mikrouniky a zménu zabarveni okraje.

- Rezani sklovina se leptat nemusi. Naneseni TOKUYAMA ETCHING GEL HV na fezanou
sklovinu nezlepsi ani nezhorsi adhezivni vlastnosti EE-BOND viiéi fezané skloving.

- Naneseni TOKUYAMA ETCHING GEL HV na dentin mize snizit pevnost vazby EE-BOND
k dentinu.

. Davkovani EE-BOND

Oteviete uzavér lahvicky EE-BOND a vytlacte jednu nebo dvé kapky EE-BOND do davkovaci

jamky. Thned po davkovani uzavér lahvicky pevné uzaviete.

- Pfed uzavienim otfete nadbyte¢ny adhezivni material z kanyly trysky.

- Nemichejte adhezivni material s latkami zlepSujicimi vlastnosti povrchu nebo adhezivnimi
materialy jinych znacek.

. Naneseni EE-BOND

EE-BOND naneste na stény dutiny, okraj a okolni leptanou nefezanou sklovinu pomoci

jednorazového aplikatoru. Dbejte na to, abyste neopomnéli zadné plochy, kam by se EE-BOND

mél nanést. Po konci nanaseni nechte v klidu 10 sekund.

- Nadavkovany EE-BOND a zasunuty aplikator chrante pred svétlem okoli pouzitim desky
branici ptistupu svétla.

- Kvuli obsahu tékavého alkoholu dokonéete aplikaci EE-BOND do 5 minut po davkovani.

-V ptipadé vice nahrad zajistéte individualni ¢as aplikace pro kazdou nahradu.

- Pokud naneseny EE-BOND znec¢isti sliny, krev nebo jiné tekutiny, dikladné kavitu
vyplachnéte vodou, vysuste a znovu naneste EE-BOND.

- Neoplachujte naneseny EE-BOND vodou s vyjimkou pfipadu, kdy se jedna o neiimyslnou
kontaminaci.

. SuSeni vzduchem

Pouzijte vzduch zbaveny oleje/stiikacku na vodu k ofukovani adhezivniho povrchu slabym
proudem vzduchu a pokracujte, dokud tekouci EE-BOND nezlstane na stejném misté bez
jakéhokoliv pohybu (obvykle 5 sekund). Dokoncete pouzitim mirného proudu vzduchu po 5
sekund nebo i déle. Vakuovou odsavackou odstrante rozstiiknuty EE-BOND.
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- Pokud doje k ndhodnému rozstfiknuti, miize to zpusobit zbéleni tkané nebo pfipadnou
alergickou reakci.
- Nasledujici tipy pouzijte jako prevenci pred rozstiiknutim:

1) Chraiite pfed nahodnym silnym pratokem vzduchu
a) Musite zacit slabym tokem vzduchu mimo Gsta
b) Tok vzduchu smérujte na povrch EE-BOND.

2) Prodlouzeni vzdalenosti od stfikacky na vzduch/vodu od zubu snizuje pritok vzduchu. Pro
snizeni prutoku vzduchu je rovnéz uzitecna technika zrcadlové refrakce.

3) Pokud se EE-BOND sleje na dné kavity nebo sevieném povrchu kavity a jeho vrstva bude
piilis silnd na vysuSeni vzduchem, odsajte piebytek novym jednorazovym aplikatorem pied
pouzitim slabého toku vzduchu

10. Polymerace svétlem
Polymerujte povrch svétlem 10 sekund nebo i déle a udrzujte polymerac¢ni svételnou kanylu ve
vzdalenosti do 2 mm od povrchu. Pokud bude kavita pfili§ velka nebo piilis vzdalena (napft.
MOD), rozdélte oblast na segmenty a kazdy z nich polymerujte svétlem individualng.
- Pfed pouzitim si ovéite, zda ma jednotka polymerace svétlem dostate¢nou intenzitu (>300
mW/cm?). Nezapomeiite, Ze pouZiti svételného vodice s trhlinami intenzitu snizi.
11. Svétlem polymerovany kompozit
Obnovte svétlem polymerovanou kompozitni pryskyfici podle pokynii vyrobee. Pietékajici
kompozitni pryskyfici je nutné dikladné dokon¢it a vylestit.
- Kdyz se do kavity vlozi kompozitni pryskyfice s dudlni polymeraci, prvni piidavek se musi
polymerovat svétlem za pouziti techniky pokladani ve vrstvach.
- Zde nepouzivejte samopolymerujici kompozitni pryskyfice, protoze monomerni kyselina
fosfore¢néa obsazena v bondu EE-BOND muize naruSovat polymeraci samopolymerujicich
pryskyfic, coz povede k jejich predéasnému oddéleni.

Je nutné, aby uzivatel a/nebo pacient hlasil jakykoliv zavazny incident, ktery nastal v souvislosti
se zafizenim vyrobcei a kompetentnimu Gfadu ¢lenskému statu, v némz uzivatel a/nebo pacient
sidli.

Vyrobce TOKUYAMA EE BOND neni odpovédny za skodu ¢i ijmu zptisobenou nespravnym
pouzitim tohoto vyrobku. Uzivatel osobné odpovida za to, ze pfed pouzitim je tento vyrobek
vhodny pro piislusnou aplikaci.

Technické parametry vyrobku TOKUYAMA EE BOND se mohou zménit bez ohlaseni. Kdyz se
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zméni technické parametry vyrobku, mohou se rovnéz zménit pokyny a bezpecnostni opatieni.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lzes alle oplysninger, forholdsregler og bemzerkninger for anvendelse.

PRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE OPLYSNINGER
1. TOKUYAMA EE-BOND er et lyshaerdende fluoridfrigivende dentaladhesivsystem, der
indeholder TOKUYAMA ETCHING GEL HV (wtsemiddel til emaljeaetsningsteknik) og EE-
BOND (lyshardende enkomponent-bondingmiddel til dentin og emalje).
Vha. emaljeatsningsteknik kan EE-BOND danne et varigt bondinglag pa dentinen og emaljen
pga. EE-BOND’s gode penetrering i begge tandstrukturer. TOKUYAMA EE-BOND udviser
fremragende adhasive egenskaber og marginalintegritet over for emalje og dentin, nar det
anvendes i kombination med lys- og dobbeltherdede kompositmaterialer. Dets fremragende
marginalintegritet over for uskaret emalje vil forbedre wstetiske restaureringer.
. En lyshardende enhed med et campherquinon- (CQ-) belgeleengdeomrade (maksimalvardi:
470 nm, spektrum: 400 til 500 nm) kan anvendes til haerdning af EE-BOND.
TOKUYAMA ETCHING GEL HV indeholder 39 vagt% phosphorsyre, renset vand,
fortykningsmiddel, farvestof. EE-BOND indeholder phosphorsyremonomer, bisphenol A di(2-
hydroxypropoxy) dimethacrylat (Bis-GMA), triethylenglycol-dimethacrylat, 2-hydroxyethyl-
methacrylat (HEMA), campherquinon og solvent.
. TOKUYAMA ETCHING GEL HV og EE-BOND dispenseres fra henholdsvis sprejte og
flaske.

INDIKATIONER

Bonding af lys- eller dobbelthaerdende kompositmateriale til:
- skaret/uskéret emalje,

- skéret/uskaret dentin,

- fraktureret porcelen/kompositreparation.

HKONTRAINDIKATIONER
1. TOKUYAMA EE-BOND ma IKKE anvendes til patienter, der er allergiske eller overfolsomme
over for syrer, methacrylatmonomerer, relaterede monomerer eller organiske solventer.
2. TOKUYAMA ETCHING GEL HV og natriumhypochlorit ma IKKE blandes, da det vil
generere chloridgas, som er skadelig.
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HFORHOLDSREGLER

1) TOKUYAMA EE-BOND ma IKKE anvendes til andre formal end de, der er angivet i denne
brugsanvisning. TOKUYAMA EE-BOND ma kun anvendes som angivet heri.

2) TOKUYAMA EE-BOND er kun beregnet til salg til og anvendelse af tandlaegefagligt
personale. Det er ikke beregnet til salg, ej heller er det egnet til anvendelse af andre personer.
3) TOKUYAMA EE-BOND ma IKKE anvendes, hvis sikkerhedsforseglingerne er brudt, eller

hvis indholdet synes at vaere blevet manipuleret.

4) Hvis TOKUYAMA EE-BOND forarsager en allergisk reaktion eller overfelsomhed, skal
brugen straks seponeres.

5) Anvend altid undersegelseshandsker (af plastik, vinyl eller latex), nar du héndterer
TOKUYAMA EE-BOND for at undgd muligheden for allergiske reaktioner over for
methacrylatmonomerer. Bemark: Visse stoffer/materialer kan penetrere
underspgelseshandsker. Hvis TOKUYAMA ETCHING GEL HV eller EE-BOND kommer i
kontakt med undersogelseshandskerne, fjernes de og bortskaffes, og handerne vaskes grundigt
med vand sa hurtigt som muligt.

6) Undga, at TOKUYAMA ETCHING GEL HV eller EE-BOND far kontakt med ejnene,
slimhinder, hud og tej.

- Hvis TOKUYAMA ETCHING GEL HV eller EE-BOND kommer i kontakt med ojnene,
skylles gjnene grundigt med vand, hvorefter der straks kontaktes en gjenlaege.

- Hvis TOKUYAMA ETCHING GEL HV kommer i kontakt med slimhinder og hud, terres det
berorte omrade straks af, og der skylles grundigt med vand, hvorefter der straks seges
laegehjeelp.

- Hvis EE-BOND kommer i kontakt med slimhinder, torres det berorte omrade straks af, og
der skylles grundigt med vand, nar restaureringen er fuldfort. Berorte omrader kan blive
hvide pga. proteinkoagulation, men en sadan hvidfarvning ber forsvinde inden for 24 timer.
Hvis en sddan hvidfarvning ikke forsvinder inden for 24 timer, skal der straks soges
laegehjeelp, og patienten skal underrettes om dette.

- Hvis EE-BOND kommer i kontakt med huden, mattes omréadet straks med en vattot eller et
stykke gaze vaedet med sprit, hvorefter der skylles med vand.

- Hvis TOKUYAMA ETCHING GEL HV eller EE-BOND kommer i kontakt med tojet,
mattes omradet straks med en vattot eller et stykke gaze vaedet med sprit, hvorefter der
skylles med vand.

- Bed patienten om at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.
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7) TOKUYAMA EE-BOND mi ikke indtages eller indandes. Indtagelse eller indanding kan
forédrsage alvorlig personskade.
8) For at undga utilsigtet indtagelse af TOKUYAMA EE-BOND skal produktet vere
utilgeengeligt for patienter og bern.
9) EE-BOND og dets dampe ma IKKE udszettes for dben ild, da EE-BOND er brandbart.
10) For at undga krydskontaminering, ma engangsspidsen og engangsapplikatoren, der var vedlagt
TOKUYAMA EE-BOND-pakken, IKKE genbruges.
11) Renger dispenseringsbrenden, der var vedlagt TOKUYAMA EE-BOND-pakken, grundigt med
sprit efter hver brug.
12) Nar der anvendes en lyshardende enhed, skal der altid baeres ojenvern eller beskyttelsesbriller.

HFORHOLDSREGLER MHT. MEDIKAMENTER OG MATERIALER

1) Visse materialer og medikamenter (h@mostatisk materiale) hemmer adhasionen af
TOKUYAMA EE-BOND i en lengere periode, selv efter grundig rengering med vand. Brug
IKKE produkter, der indeholder:
- eugenol,
- brintoverilte,
- natriumhypochlorit,
- diamminselvfluorid [molekylformel: Ag(NH;).F],
- phenoler sdsom parachlorophenol, guajacol, phenol,
- aluminiumchlorid,
- jernsulfat,
- aluminiumsulfat,
- adrenalin.

2) For at undga at blande TOKUYAMA ETCHING GEL HV og natriumhypochlorit
(natriumhypochloritholdige materialer og medikamenter), nar begge anvendes i samme
procedure, skylles der grundigt efter anvendelsen af hvert stof.

HOPBEVARING
1) Opbevar TOKUYAMA ETCHING GEL HV ved temperaturer pa mellem 0 til 25 °C (32 til 77
°F).
2) Opbevar EE-BOND under afkeling ved temperaturer pa mellem 0 til 10 °C (32 til 50 °F).
3) Holdes vaek fra varme, direkte sollys, gnister og aben ild.
4) Ma IKKE anvendes efter den angivne udlebsdato pa sprejten/flasken/emballagen.
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HMBORTSKAFFELSE
Ubrugt TOKUYAMA ETCHING GEL HV og EE-BOND skal absorberes i et inaktivt
absorberende materiale som f.eks. gaze eller vat og bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

HKLINISKE PROCEDURER

1. Rengering
Rens tandoverfladen grundigt med en gummikop med en fluoridfri pasta; skyl dernaest grundigt
efter med vand.

2. Terlegning
Det anbefales at anvende en kofferdam til torlaegning.

3. Kavitetspraeparation

Praeparér kaviteten og skyl efter med vand. Randene pa de anteriore praparationer (klasse III,

IV, V) forsynes med affasninger, og de posteriore praparationer (klasse I, II) forsynes med

chamfers, hvilket bidrager til at reducere overgangene mellem kavitetens rande og

restaureringen og forbedrer dermed bade @stetikken og retentionen.

-1 tilfelde af porcelen-/kompositreparationer gores overfladen ru med et bor eller en
diamantspids for at gere omréddet parat til adhaesion. Renger ved at applicere TOKUYAMA
ETCHING GEL HV. Skyl grundigt efter med vand. Luftter grundigt, og behandl med et
silanbaseret koblingsmiddel i henhold til producentens anvisninger.

. Torring

Ter kaviteten ved at anvende en blotting-teknik eller luftsprojteteknik.

- Den vitale tand méa IKKE dehydreres. Dehydrering kan fore til postoperativ folsomhed.

- Stofferne angivet nedenfor, som hammer hardningen af EE-BOND, skal fjernes fra
tandoverfladen ved grundigt at rengere den med sprit, citronsyre eller tilforelsen af
TOKUYAMA ETCHING GEL HV i 2 til 3 sekunder for applicering:

1) Olietage fra handstykket

2) Spyt, blod og ekssudater.
. Beskyttelse af pulpa
Hvis kaviteten er teet pa pulpa, skal der appliceres en liner (bunddakning) af glasionomer eller
calciumhydroxid. DER MA IKKE ANVENDES EUGENOLBASEREDE MATERIALER til
beskyttelse af pulpa, da disse materialer vil hemme heardningen af EE-BOND.
Emaljeztsning
Sat engangsspidsen pd, nar du har fjernet hatten piA TOKUYAMA ETCHING GEL HV.
Bekraft, at der flyder TOKUYAMA ETCHING GEL HV ud, fer det appliceres intraoralt.
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Applicér kun TOKUYAMA ETCHING GEL HV (39 vagt% phosphorsyre @tsegel) pa den

praeparerede kavitets uskarede emaljerand og lad TOKUYAMA ETCHING GEL HYV sidde i 5

sekunder. Skyl den @tsede overflade grundigt (mindst 5 sekunder) med vand og ter dernaest med

blid luft. Fjern engangsspidsen fra TOKUYAMA ETCHING GEL HV og szt sprojtens hette pa

igen.

- Hvis uskaret emalje, der ikke @tses, bliver fyldt med kompositmaterialer, kan det fordrsage
marginal mikrolekage og misfarvning.

- Skaret emalje behover ikke at blive @tset. Det vil hverken forbedre eller svakke EE-BOND’s
adhzsive egenskaber pa skéret emalje at applicere TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

- Det kan reducere bondstyrken af EE-BOND at applicere TOKUYAMA ETCHING GEL HV
pa dentin.

. Dispensering af EE-BOND

Abn hatten pa flasken med EE-BOND og tryk en eller to driber EE-BOND ud i
dispenseringsbronden. Luk flaskens hztte forsvarligt igen straks efter udtrykningen.

- Tor overskydende adhesiv af pa dysens spids for den lukkes.

- Adhzsivet ma ikke blandes med andre meerker primer eller adhzsiver.

. Applicering af EE-BOND

Applicér EE-BOND pa kavitetsvaggene, kanter og omgivende @tset uskaret emalje vha.

engangsapplikatoren. Serg for ikke at udelade omréader, hvor EE-BOND skal appliceres. Lad det

vere uforstyrret i 10 sekunder efter appliceringen.

- Beskyt det dispenserede EE-BOND og den indsatte applikator mod omgivende lys for
applicering vha. en lysafdakningsplade.

- Appliceringen af EE-BOND skal ferdiggeres inden for 5 minutter efter udtrykning af hensyn
til det flygtige spritindhold.

- Ved flere restaureringer skal der sorges for individuel appliceringstid for hver restaurering.

- Hvis spyt, blod eller andre vaesker kontaminerer EE-BOND, skal kaviteten skylles grundigt
med vand, den skal torres og EE-BOND appliceres igen.

- Det applicerede EE-BOND ma ikke skylles med vand, med undtagelse af ved utilsigtet
kontaminering.

. Luftterring

Vha. en oliefri luft/vandsprejte pafores den adhasive overflade et svagt lufttryk. Dette
fortsaettes, indtil det flydende EE-BOND forbliver pa samme sted uden bevagelse (normalt i 5
sekunder). Det ferdiggoeres ved at anvende et let lufttryk i 5 sekunder eller mere. Anvend en
vakuumaspirator for at forhindre, at EE-BOND sprajter.
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- Hvis materialet ved et uheld sprojter, kan det forarsage, at vavet bliver hvidt eller en mulig
allergisk reaktion.
- For at forhindre, at materialet sprojter, se folgende tips:
1) Undga utilsigtet kraftig lufttryk.
a) Serg for at begynde med et svagt lufttryk uden for munden.
b) Ret lufttrykket mod EE-BOND-overfladen.

2) Hvis afstanden mellem luft/vandsprejten og tanden bliver sterre, bliver lufttrykket mindre.
Spejlrefraktionsteknikken er ogsé nyttig til at formindske lufttrykket.

3) Hvis EE-BOND samler sig i bunden af kaviteten eller i vinklen mellem kavitet og overflade
og er for tykt til at blive fortyndet med trykluft, duppes det overskydende materiale op med
en ny engangsapplikator, for der tilfores svag luft.

10. Lyshaerdning
Lyshard overfladen i 10 sekunder eller mere, og hold hardelampens spids inden for 2 mm fra
overfladen. Hvis kaviteten er for stor eller for langt vk (f.eks. MOD), opdeles omradet i
segmenter og hvert segment lyshardes individuelt.
- Bekreeft, at lysheerdningsenheden yder en tilstraekkelig intensitet (>300 mW/cm?), for den
anvendes. Bemerk, at det vil nedsatte intensiteten, hvis der anvendes en revnet lysleder.
11. Lyshzerdende komposit
Restaurér med lyshardende kompositplast i henhold til producentens anvisninger. Dernzst
finisheres og poleres grundigt.
- Nar der fyldes dobbelthrdende kompositplast i en kavitet, skal det forste lag lyshardes vha.
lagteknik.
- Der mé ikke anvendes selvhardende kompositplast her, da phosphorsyremonomeren i EE-

BOND kan interferere med hardningen af det selvhardende plast, hvilket kan fore til

pramatur losrivelse.

Brugeren og/eller patienten skal indberette eventuelle alvorlige haendelser, der har fundet sted med
udstyret, til producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Producenten af TOKUYAMA EE-BOND er ikke ansvarlig for beskadigelse eller personskade
forarsaget af ukorrekt anvendelse af dette produkt. Det er brugerens personlige ansvar at sikre, at
dette produkt er egnet til anvendelsen for brug.

TOKUYAMA EE-BOND’s produktspecifikationer kan @ndres uden forudgdende varsel. Nar
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produktspecifikationerne @ndres, kan anvisningerne og forholdsreglerne ogsa andre sig.

oooooooooooooo.oooooooooooooooooooo

Bitte vor Gebrauch alle Informationen, Vorsichtsmainahmen und Hinweise durchlesen.

PRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN

. TOKUYAMA EE-BOND ist ein lichthértendes, fluoridfreisetzendes Dentaladhdsivsystem, das
TOKUYAMA ETCHING GEL HV (Atzmittel fiir Schmelzitzung) und EE-BOND
(lichthértendes Einkomponenten-Bondingmittel fiir Dentin und Schmelz) enthalt.

. Mit Hilfe der Schmelz-Atztechnik formt EE-BOND eine haltbare Bonding-Schicht auf Dentin
und Schmelz. Dies wird aufgrund des guten Eindringens von EE-BOND in beide
Zahnstrukturen erreicht. TOKUYAMA EE-BOND verfligt iiber hervorragende adhisive
Eigenschaften sowie einen ausgezeichneten Randanschluss an Schmelz und Dentin bei
Verwendung in Kombination mit licht- oder dualhdrtenden Kompositmaterialien. Der
hervorragende Randschluss an unbeschliffenem Schmelz verbessert dsthetische
Restaurationen.

. Ein Lichthértungsgerit mit dem Kampferchinon-(KC-)Wellenldngenbereich (Spitze: 470 nm,
Spektrum: 400 bis 500 nm) kann zur Polymerisation von EE-BOND verwendet werden.

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV enthilt 39 Gew.-% Phosphorséure, gereinigtes Wasser,
Verdickungsmittel und Farbstoff. EE-BOND enthilt Phosphorsauremonomer, Bisphenol-A-di-
(2-Hydroxy-Propoxy-)Dimethacrylat (Bis-GMA), Triethylenglykol-Dimethacrylat,
2-Hydroxyethyl-Methacrylat (HEMA), Kampferchinon und Losungsmittel.

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV und EE-BOND werden in Spritzen- bzw. Flaschenform
geliefert.und Unit Dose. Weitere Informationen erhalten Sie bei Threm zustindigen Handler.

INDIKATIONEN

Bonding von licht- oder dualhértendem Kompositmaterial an:
- beschliffenen/unbeschliffenen Schmelz,

- beschliffenes/unbeschliffenes Dentin,

- frakturierte Keramik-/Kompositreparaturen.

HEKONTRAINDIKATIONEN
1. TOKUYAMA EE-BOND NICHT bei Patienten VERWENDEN, die allergisch oder
20

)

w

~

W



iiberempfindlich auf Siuren, Methacrylatmonomere, verwandte Monomere oder organische
Losungsmittel reagieren.

2. TOKUYAMA ETCHING GEL HV NICHT MIT Natriumhypochlorit MISCHEN, da die
Mischung gesundheitsschiddliches Chlorgas freisetzt.

HVORSICHTSMASSNAHMEN

1) TOKUYAMA EE-BOND NUR fiir die in dieser Anleitung angegebenen Zwecke
VERWENDEN. TOKUYAMA EE-BOND nur entsprechend dieser Anleitung verwenden.

2) TOKUYAMA EE-BOND darf nur an zugelassene Zahnirzte verkauft und von diesen
verwendet werden. Es darf weder an andere Personen verkauft noch von solchen verwendet
werden.

3) TOKUYAMA EE-BOND NICHT VERWENDEN, wenn die Versiegelung der Verpackung
beschidigt ist oder offensichtlich manipuliert wurde.

4) Wenn TOKUYAMA EE-BOND eine allergische oder Uberempfindlichkeitsreaktion auslost,
die Anwendung sofort unterbrechen.

5) Verwenden Sie grundsitzlich Untersuchungshandschuhe (aus Kunststoff, Vinyl oder Latex)
beim Umgang mit TOKUYAMA EE-BOND, um mogliche allergische Reaktionen durch
Methacrylatmonomere zu vermeiden. Hinweis: Bestimmte Substanzen/Materialien konnen die
Untersuchungshandschuhe durchdringen. Wenn TOKUYAMA ETCHING GEL HV oder EE-
BOND in Kontakt mit den Untersuchungshandschuhen kommt, die Handschuhe ausziehen und
entsorgen sowie die Hande sofort griindlich mit Wasser waschen.

6) Kontakt von TOKUYAMA ETCHING GEL HV oder EE-BOND mit Augen, Schleimhéuten,
Haut und Kleidung vermeiden.

- Wenn TOKUYAMA ETCHING GEL HV oder EE-BOND in Kontakt mit den Augen kommt,
die Augen griindlich mit Wasser ausspiilen und unverziiglich einen Augenarzt konsultieren.

- Wenn TOKUYAMA ETCHING GEL HV in Kontakt mit Schleimhduten oder Haut kommt,
die betroffene Stelle sofort abwischen, griindlich mit Wasser abspiilen und unverziiglich
einen Arzt konsultieren.

- Wenn EE-BOND in Kontakt mit Schleimhduten kommt, die betroffene Region sofort
abwischen und nach Fertigstellung der Restauration griindlich mit Wasser abspiilen.
Betroffene Regionen kénnen durch Proteinkoagulation eine weiBliche Verfiarbung zeigen, die
jedoch innerhalb von 24 Stunden wieder verschwinden sollte. Falls eine solche weiSliche
Verfarbung nicht innerhalb von 24 Stunden verschwindet, unverziiglich einen Arzt
konsultieren; der Patient sollte diesbeziiglich entsprechend aufgeklart werden.
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- Wenn EE-BOND in Kontakt mit Haut kommt, die betroffene Stelle unverziiglich mit einem
alkoholgetrankten Baumwolltupfer oder Gazestreifen abtupfen und mit Wasser abspiilen.

- Wenn TOKUYAMA ETCHING GEL HV oder EE-BOND in Kontakt mit Kleidung kommt,
die betroffene Stelle unverziiglich mit einem alkoholgetrankten Baumwolltupfer oder
Gazestreifen abtupfen und mit Wasser abspiilen.

- Den Patienten sofort nach der Behandlung ausspiilen lassen.

7) TOKUYAMA EE-BOND sollte nicht verschluckt oder aspiriert werden. Verschlucken oder

Aspiration kann zu ernsthaften Verletzungen fiihren.

8) Um das unbeabsichtigte Verschlucken von TOKUYAMA EE-BOND zu vermeiden, das

Material in Reichweite von Patienten und Kindern nicht unbeaufsichtigt lassen.

9) EE-BOND oder seine Diampfe diirfen NICHT in Kontakt mit offenen Flammen kommen, da

EE-BOND entziindlich ist.

10) Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, die in der Packung von TOKUYAMA EE-BOND
enthaltenen Einwegspitzen und Einweg-Applikatoren NICHT wiederverwenden.
11) Die in der Packung mit TOKUYAMA EE-BOND enthaltene Entnahmeschale nach jedem

Gebrauch griindlich mit Alkohol reinigen.

12) Bei Verwendung eines Lichthartungsgerdts miissen stets Augenschutz oder Schutzbrille
getragen werden.

EVORSICHTSMASSNAHMEN FUR MEDIKAMENTE UND
MATERIALIEN
1) Einige Materialien und Medikamente (z.B. zur Blutstillung) beeintrichtigen die Haftung von
TOKUYAMA EE-BOND fiir einen ldngeren Zeitraum, selbst nach Abspiilen mit reichlich
Wasser. Produkte mit folgenden Inhaltsstoffen NICHT VERWENDEN:
- Eugenol,
- Wasserstoffperoxid,
- Natriumhypochlorit,
- Diamin-Silberfluorid [chemische Formel: Ag(NH;),F],
- Phenole wie etwa Parachlorophenol, Guajakol, Phenol,
- Aluminiumchlorid,
- Eisen-III-Sulfat,
- Aluminiumsulfat,
- Epinephrin (Adrenalin).
2) Um ein Vermischen von TOKUYAMA ETCHING GEL HV und (in Materialien und
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Medikamenten enthaltenes) Natriumhypochlorit bei der Verwendung beider Produkte in
derselben Behandlung zu vermeiden, ist vor der jeweiligen Verwendung dieser Materialien
griindlich zu spiilen.

HMAUFBEWAHRUNG
1) TOKUYAMA ETCHING GEL HV bei Temperaturen von 0 bis 25 °C (32 bis 77 °F)
aufbewahren.
2) EE-BOND im Kiihlschrank bei Temperaturen von 0 bis 10 °C (32 bis 50 °F)aufbewahren.
3) NICHT nach dem auf der Flasche/Packung angegebenen Verfalldatum verwenden.
4) NICHT nach dem auf der Spritze/Flasche/Packung angegebenen Verfallsdatum verwenden.

HENTSORGUNG

Ungebrauchtes TOKUYAMA ETCHING GEL HV und EE-BOND mit einem inerten,
absorbierenden Material wie etwa Gaze oder Baumwolle aufsaugen und entsprechend den
ortlichen Vorschriften entsorgen.

KLINISCHE VERFAHREN

1. Reinigung
Die Zahnoberflache grindlich mit einem Gummikelch und einer fluoridfreien Paste reinigen
und dann mit Wasser abspiilen.

2. Isolierung

Die Isolierung erfolgt vorzugsweise mit Kofferdam.

3. Kavititenpriiparation

Die Kavitit priaparieren und mit Wasser abspiilen. Die Schmelzrinder von Préparationen im

Frontzahnbereich (Klasse III, IV, V) abschridgen und bei Préparationen im Seitenzahnbereich

(Klasse L, IT) mit einer Hohlkehle versehen, da Abschridgungen und Hohlkehlen dazu beitragen,

weniger markante Uberginge zwischen Kavititenriandern und Restauration zu schaffen und

dadurch sowohl Asthetik als auch Retention verbessern.

- Bei Reparaturen von Keramik/Komposit die Oberfliche mit einem Bohrer oder einer
Diamantspitze aufrauen, um den Bereich fiir die adhédsive Verankerung vorzubereiten;
TOKUYAMA ETCHING GEL HV zur Reinigung auftragen; griindlich mit Wasser abspiilen;
griindlich mit Luft trocknen und mit einem Silanisierungsmittel entsprechend den
Herstelleranweisungen konditionieren.

Trocknen

Die Kavitit durch Abtupfen oder mit dem Luftbldser trocknen.

&
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-Den vitalen Zahn NICHT austrocknen. Ein Austrocknen kann zu postoperativer
Uberempfindlichkeit fithren.

- Die unten aufgefiihrten Substanzen, die die Polymerisation von EE-BOND hemmen, sollten
durch griindliche Reinigung mit Alkohol, Zitronenséure oder das Auftragen von TOKUYAMA
ETCHING GEL HV fiir 2 bis 3 Sekunden vor der Applikation von der Zahnoberflache entfernt
werden:

1) Oltrépfehen aus dem Winkelstiick,
2) Speichel, Blut und Exsudate.

. Pulpaschutz

Wenn die Kavitit bis nahe an die Pulpa reicht, sollte eine Unterfiillung aus Glasionomer oder
Calciumhydroxid appliziert werden. KEINE MATERIALIEN AUF EUGENOLBASIS
VERWENDEN, um die Pulpa zu schiitzen, da diese Materialien die Aushértung von EE-BOND
beeintrichtigen.

. Schmelzitzung

Die Kappe von TOKUYAMA ETCHING GEL HV abnehmen und die Einwegspitze anbringen.

Vor der intraoralen Applikation den Fluss von TOKUYAMA ETCHING GEL HV tiberpriifen.

TOKUYAMA ETCHING GEL HV (39 Gew.-% Phosphorsiure-Atzgel) nur auf die

unbeschliffenen Schmelz-Randschliisse der préparierten Kavitdt auftragen und dort 5 Sekunden

belassen. Die geitzte Oberflache sorgfiltig (mindestens 5 Sekunden) mit Wasser spiilen und
dann sanft mit Luft trocknen. Die Einwegspitze vom TOKUYAMA ETCHING GEL HV
entfernen und die Kappe der Spritze wieder anbringen.

- Zu viel Kompositmaterial auf unbeschliffenem, nicht gedtztem Schmelz kann zu marginalen
Mikrolecks und Verfarbung fiihren.

- Beschliffener Schmelz muss nicht gedtzt werden. Die Applikation von TOKUYAMA
ETCHING GEL HV auf beschliffenem Schmelz verbessert oder verschlechtert nicht die
adhisiven Eigenschaften von EE-BOND auf beschliffenem Schmelz.

- Die Applikation von TOKUYAMA ETCHING GEL HV auf Dentin kann die Bonding-Stirke
von EE-BOND auf Dentin verringern.

. Entnahme EE-BOND

Deckel der Flasche 6ffnen und ein oder zwei Tropfen EE-BOND in die Entnahmeschale geben.
Die Flasche sofort nach der Entnahme wieder dicht verschlieen.

- Vor dem VerschlieBen etwaige Adhisiv-Uberschiisse von der Entnahmedffnung abwischen.

- Das Adhisiv nicht mit anderen Marken von Primern oder Adhésiven mischen.
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Applikation von EE-BOND

EE-BOND mit dem Einweg-Applikator auf den geitzten, unbeschliffenen Schmelz der
Kavititenwinde, Rénder und Umgebung auftragen. Darauf achten, dass bei der Applikation von
EE-BOND kein Bereich ausgelassen wird. Nach der Applikation 10 Sekunden ungestort
belassen.

- Das entnommene EE-BOND und den eingetauchten Applikator vor dem Auftragen mit einer

Lichtschutzabdeckung vor Umgebungslicht schiitzen.

- Die Applikation von EE-BOND innerhalb von 5 Minuten nach der Entnahme beenden, da EE-

BOND einen fliichtigen Alkohol enthilt.

- Bei mehreren Restaurationen die jeweiligen Applikationszeiten beachten.

- Wenn Speichel, Blut oder andere Fliissigkeiten das aufgetragene EE-BOND kontaminieren,
die Kavitdt griindlich mit Wasser abspiilen, trocknen und EE-BOND erneut auftragen.

- Aufgetragenes EE-BOND nicht mit Wasser abspiilen, auBler bei unbeabsichtigter

Kontamination.

. Lufttrocknen

Mit einer Spritze fiir 6lfreie Luft/Wasser einen leichten Luftstrom auf die Adhisivoberfliche
blasen, bis das zundchst fliissige EE-BOND ohne jegliche Bewegung in der gleichen Position
bleibt (normalerweise nach 5 Sekunden). Dann die Oberfliche mit mildem Luftstrom 5
Sekunden oder ldnger abblasen. Einen Absauger verwenden, um ein Verspritzen von EE-BOND
zu vermeiden.

- Falls versehentlich das Material verspritzt wird, kann es zu Bleichungen oder gegebenenfalls

auch allergischen Reaktionen fiithren.

- Achten Sie auf die folgenden Tipps, um ein Verspritzen zu vermeiden:

1) Um versehentliche starke Luftstofe zu vermeiden:

a) Achten Sie darauf, mit einem schwachen Luftstrom auferhalb des Mundes zu beginnen;
b) Den Luftstrom auf die EE-BOND-Oberfliche richten.

2) Eine zunehmende Distanz zwischen der Wasser/Luft-Spritze und dem Zahn reduziert die
Intensitit des Luftstroms. Ebenfalls ist die Spiegelbrechungstechnik niitzlich um den
Luftstrom zu reduzieren.

3) Wenn EE-BOND am Kavitéitenboden oder an dem Winkel zwischen Kavitat und Oberflache
Pfiitzen bildet und zu dick ist, um mit einem Luftstrom verringert zu werden, kann der
Uberschuss vor dem schwachen Verblasen mit einem frischen Einweg-Applikator abgetupft
werden.

N
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10. Lichthérten
Die Oberflache fiir 10 Sekunden oder lidnger lichthirten und dabei die Spitze des Lichtleiters in
2 mm Abstand von der Oberflache halten. Wenn die Kavitéit zu grofl oder zu weit entfernt ist
(z.B. MOD), teilen Sie die Fliche in einzelne Segmente ein und hérten jedes Segment
individuell.
- Uberzeugen Sie sich vor Gebrauch, dass das Lichthirtungsgerit eine ausreichende Intensitit
liefert (>300 mW/cm?). Beachten Sie, dass ein beschidigter Lichtleiter die Intensitéit reduziert.
11. Lichthirtendes Komposit
Legen Sie die Fiillung mit lichthértendem Komposit entsprechend den Herstelleranweisungen.
Das zunichst tiberfiillte Komposit muss sorgfaltig ausgearbeitet und poliert werden.
- Wenn dualhirtende Komposite in eine Kavitit eingebracht werden, muss die erste Schicht
unter Anwendung einer Schichttechnik lichtgehirtet werden.
- Verwenden Sie hier keine selbsthirtenden Komposite, da das in EE-BOND enthaltene
Phosphorsduremonomer die Polymerisation selbsthértender Komposite beeintrichtigen und so
zum vorzeitigen Fiillungsverlust fithren kann.

Der Anwender und/oder Patient sollte dem Hersteller und der zustidndigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist, jeden schwerwiegenden
Zwischenfall melden, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist.

Der Hersteller von TOKUYAMA EE-BOND ist nicht fiir Schaden oder Verletzungen durch
unsachgemifBe Verwendung dieses Produkts verantwortlich. Es obliegt der personlichen
Verantwortung des Anwenders, die Eignung dieses Produkts fiir eine entsprechende Anwendung
vor dem Gebrauch sicherzustellen.

Die Produktspezifikationen von TOKUYAMA EE-BOND kénnen ohne vorherige An
kiindigunggedndert werden. Bei entsprechenden Anderungen der Produktspezifikationen konnen
sich die Anweisungen und Vorsichtsmafinahmen ebenfalls dndern.

EESTIKEEL ©0 0000000000000 000000000000000 00

Lugege enne kasutamist libi kogu teave, kéik ettevaatusabinéud ja mirkused.

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE
1. TOKUYAMA EE-BOND on valguskovastuv fluoriidi vabastav hammaste kinnitussiisteem,
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mis sisaldab s6ovitusgeeli TOKUYAMA ETCHING GEL HV (so6vitusaine emaili
s6ovitamiseks) ja EE-BOND-i (ithekomponendiline valguskévastuv ithendusaine dentiini ja
emaili jaoks).

. Emaili soovitustehnika voimaldab EE-BOND-il moodustada dentiinile ja emailile vastupidava
ithenduskihi tinu EE-BOND-i heale penetreeruvusele mdlemasse hambastruktuuri.
TOKUYAMA EE-BOND-il on emaili ja dentiiniga iihendamisel suureparased
kinnitusomadused ja piirjoonte terviklikkus, kui seda kasutatakse koos valgus- voi
kaksikkovastuvate komposiitmaterjalidega. Selle suurepérane piirjoonte terviklikkus lihvimata
emaili suhtes muudab esteetilised taastamised tulemuslikumaks.

. EE-BOND-i kdvastamiseks voib kasutada valguskdvastamisseadet kamperkinooni (CQ)
lainepikkuste vahemikuga (tipp: 470 nm, ulatus: 400 kuni 500 nm).

. Soovitusgeel TOKUYAMA ETCHING GEL HV sisaldab 39 kaaluprotsenti fosforhapet,
puhastatud vett, paksendajat ja virvainet. EE-BOND sisaldab fosforhappe monomeeri,
bisfenool-A-di(2-hiidroksii-propoksii)-dimetakriilaati (Bis-GMA), trietiileen-gliikool-
dimetakriilaati, 2-hiidroksiietiitilmetakriilaati (HEMA), kamperkinooni ja lahustit.

. Soovitusgeel TOKUYAMA ETCHING GEL HV ja ithendusaine EE-BOND tarnitakse
vastavalt siistlas ja pudelis.

ENAIDUSTUSED

Valgus- voi kaksikkdvastuva komposiitmaterjali ithendamine
- lihvitud/lihvimata emailiga,

- lihvitud/lihvimata dentiiniga,

- moranenud portselani/komposiidi parandusega.

B VASTUNAIDUSTUSED
1. ARGE kasutage TOKUYAMA EE-BOND-i patsientidel, kes on allergilised vdi iilitundlikud
hapete, metakriiiilmonomeeride, sarnaste monomeeride voi orgaaniliste lahustite suhtes.
2. ARGE segage sddvitusgeeli TOKUYAMA ETCHING GEL HV naatriumhiipokloritiga, nende
segamine tekitab kahjulikku kloorgaasi.

BMETTEVAATUSABINOUD
1) ARGE kasutage TOKUYAMA EE-BOND-i muudel eesmirkidel kui selles juhendis loetletud.
Kasutage TOKUYAMA EE-BOND-i ainult nii, nagu siin kirjeldatud.
2) TOKUYAMA EE-BOND on vilja tootatud miiligiks ja kasutamiseks ainult litsentsitud
hambaravispetsialistidele. See ei ole mdeldud miitigiks ega sobi kasutamiseks isikutele, kes ei
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ole hambaravispetsialistid.

3) ARGE kasutage TOKUYAMA EE-BOND-i, kui kaitsetihendid on katki v5i paistab, et neid on
proovitud avada.

4) Kui TOKUYAMA EE-BOND tekitab allergilise reaktsiooni voi tllitundlikkuse, 1opetage kohe
selle kasutamine.

5) Kasutage TOKUYAMA EE-BOND-iga kokkupuutel alati kaitsekindaid (kilest, viniiiilist voi
lateksist), et viltida voimalikke allergilisi reaktsioone metakriiiilmonomeeridele. Mirkus:
moned ained/materjalid vdivad ldbi kaitsekinnaste tungida. Kui TOKUYAMA ETCHING GEL
HV vdi EE-BOND puutuvad kaitsekinnastega kokku, votke kindad dra ja kdrvaldage need
ning peske kisi voimalikult kiiresti pohjalikult veega.

6) Viltige soovitusgeeli TOKUYAMA ETCHING GEL HV ja EE-BOND-i kokkupuudet silmade,
limaskestade, naha ja riietega.

- Soovitusgeeli TOKUYAMA ETCHING GEL HV voi EE-BOND-i kokkupuutel silmadega
loputage silmi pohjalikult veega ja pédrduge kohe silmaarsti poole.

- Soovitusgeeli TOKUYAMA ETCHING GEL HV kokkupuutel limaskestade ja nahaga
piihkige kokkupuuteala kohe puhtaks, loputage pdhjalikult veega ja poorduge kohe arsti
poole.

- EE-BOND-i kokkupuutel limaskestaga piihkige kokkupuutepiirkond kohe puhtaks ja
loputage pérast hambataastamise 10petamist pohjalikult veega. Ainega kokku puutunud alad
voivad valkude koaguleerumise tottu valgeks muutuda, kuid valge virvus peaks 24 tunni
jooksul kaduma. Kui valge virvus ei kao 24 tunni jooksul, poorduge kohe arsti poole ning
soovitage patsiendil samuti seda teha.

- EE-BOND-i kokkupuutel nahaga puhastage piirkonda kohe alkoholis leotatud vatitupsu voi
marliga ja loputage veega.

- S6ovitusgeeli TOKUYAMA ETCHING GEL HV voi EE-BOND-i kokkupuutel riietega
puhastage piirkonda kohe alkoholis leotatud vatitupsu voi marliga ja loputage veega.

- Kiskige patsiendil kohe parast ravi suud loputada.

7) TOKUYAMA EE-BOND-i ei tohiks alla neelata ega aspireerida. Allaneelamine voi
aspireerimine voivad pohjustada tdsiseid vigastusi.

8) TOKUYAMA EE-BOND-i juhusliku allaneelamise valtimiseks arge jétke seda jarelevalveta
patsientide ega laste kdeulatusse.

9) ARGE laske EE-BOND-il ega selle aurul lahtise tulega kokku puutuda, kuna EE-BOND on
tuleohtlik.

10) Ristsaastumise viltimiseks ARGE kasutage TOKUYAMA EE-BOND-i pakendis sisalduvat
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ithekordset otsa ega iihekordset aplikaatorit korduvalt.

11) Puhastage TOKUYAMA EE-BOND-i pakendis olev jaotusanum pérast iga kasutuskorda
pohjalikult alkoholiga.

12) Valguskodvastusseadme kasutamisel tuleks kogu aeg kanda silmakaitsmeid, prille voi
kaitseprille.

ERAVIMITE JA MATERJALIDE ETTEVAATUSABINOUD

1) Moned materjalid ja ravimid (hemostaatiline materjal) takistavad TOKUYAMA EE-BOND-i
kinnitumist pika aja jooksul ka pérast hoolikat veega puhastamist. ARGE KASUTAGE
tooteid, mis sisaldavad:
- eugenooli,
- vesinikperoksiidi,
- naatriumhiipokloritit,
- diamiin-hdbefluoriidi [molekulaarne valem: Ag(NHs),F],
- fenoole nagu parakloorfenool, guaiakool, fenool,
- alumiiniumkloriidi,
- raudsulfaati,
- alumiiniumsulfaati,
- epinefriini.

2) Soovitusgeeli TOKUYAMA ETCHING GEL HV ja naatriumhiipokloriti (naatriumhtipokloritit
sisaldavate materjalide ja ravimite) segamise viltimiseks mdlema aine kasutamisel sama
protseduuri ajal loputage enne kummagi aine kasutamist pohjalikult.

EHOIUSTAMINE
1) Hoidke soovitusgeeli TOKUYAMA ETCHING GEL HV temperatuuridel 0 kuni 25 °C (32
kuni 77 °F)
2) Hoidke EE-BOND-i kiilmas temperatuuridel 0 kuni 10 °C (32 kuni 50 °F).
3) Hoidke eemal kuumusest, otsesest péikesevalgusest, sidemetest ja lahtisest tulest.
4) ARGE kasutage pirast siistlal/pudelil/pakendil toodud realiseerimiskuupieva.

EKORVALDAMINE

Kasutamata soovitusgeel TOKUYAMA ETCHING GEL HV ja EE-BOND tuleks imada inertsesse
imavasse materjali, nt marlisse vdi vatti, ning kdrvaldada viisil, mis on kooskdlas kohalike
eeskirjadega.
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EKLIINILISED PROTSEDUURID

1. Puhastamine
Puhastage hamba pind pdhjalikult kummitopsi ja fluoriidivaba hambapastaga ning loputage
seejirel veega.

2. Isoleerimine
Eelistatav isoleerimismeetod on kummist barjar.

3. Augu ettevalmistamine

Valmistage auk ette ja loputage veega. Lisage anterioorsete preparatsioonide (klass III, TV, V)

emaili piiridele kaldservad ning posterioorsete preparatsioonide (klass I, II) piiridele siivendid,

kuna kaldservad ja siivendid on abiks piirjoonte kustutamisel augu piiride ja taastuse vahel,
parandades nii tdidise vélimust ja piisivust.

- Portselani/komposiidi parandustddde korral karestage pinda puuri voi teemantotsaga, et
piirkond kinnitamiseks ette valmistada, kasutage puhastamiseks soovitusgeeli TOKUYAMA
ETCHING GEL HV, loputage pdhjalikult veega, kuivatage pdhjalikult 6huga ja toodelge
silaaniga tihendusreaktiiviga tootja juhtndéride jargi.

. Kuivatamine

Kuivatage auk tupsutades voi dhusiistla abil.

- ARGE kuivatage ravitavat hammast. Kuivatamine vdib pdhjustada operatsioonijirgset
tundlikkust.

- Allpool loetletud ained, mis takistavad EE-BOND-i kovastumist, tuleks hamba pinnalt
eemaldada, puhastades pinda pdhjalikult alkoholi, sidrunhappe vai soovitusgeeli TOKUYAMA
ETCHING GEL HV pealekandmisega 2—3 sekundi jooksul enne EE-BOND-i pealekandmist.
1) Oliudu kieseadmest
2) Siilg, veri ja eritised.

. Pulbi kaitsmine

Kui auk on juure lihedal, tuleks kasutada kaltsiumhiidroksiidi v5i klaasionomeervoodrit. ARGE

KASUTAGE EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE pulbi kaitsmiseks, kuna need materjalid

takistavad EE-BOND-i kovastumist.

. Emaili séovitamine

Kinnitage pirast soovitusgeeli TOKUYAMA ETCHING GEL HV korgi eemaldamist {thekordne

ots. Kontrollige enne suhupanekut sédvitusgeeli TOKUYAMA ETCHING GEL HV voolu.

Kandke so6vitusgeel TOKUYAMA ETCHING GEL HV (39 kaaluprotsendiline fosforhappega

soovitusgeel) ainult ettevalmistatud auku Gmbritsevale lihvimata emailist piirile ning jitke
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soovitusgeel TOKUYAMA ETCHING GEL HV 5 sekundiks peale. Loputage sdovitatud pinda

pohjalikult (vihemalt 5 sekundit) veega ja kuivatage siis 6rna dhuvooluga. Eemaldage

soovitusgeeli TOKUYAMA ETCHING GEL HV iihekordne ots ja pange siistlale uuesti kork
peale.

- Lihvimata s6dvitamata emailile liigsete komposiitmaterjalide panek vdib pohjustada dartes
mikrolekkeid ja vérvikadu.

- Lihvitud emaili ei ole vaja s66vitada. S6ovitusgeeli TOKUYAMA ETCHING GEL HV
kandmine lihvitud emailile ei paranda ega halvenda EE-BOND-i kinnitumisomadusi lihvitud
emailile.

- Soovitusgeeli TOKUYAMA ETCHING GEL HV kandmine dentiinile v3ib vidhendada EE-
BOND-i ja dentiini vahelise thenduse tugevust.

. EE-BOND-i viljutamine

Avage EE-BOND-i pudeli kork ja pange iiks voi kaks tilka EE-BOND-i jaotusanumasse.
Sulgege pérast viljutamist kork kohe tugevasti.

- Piihkige enne sulgemist kinnitusaine jaégid otsaku otsalt dra.

- Arge segage kinnitusainet teiste brindide praimerite ega kinnitusainetega.

. EE-BOND-i pealekandmine

Kandke EE-BOND iihekordse aplikaatoriga augu seintele, dérele ja timbritsevale soovitatud

lihvimata emailile. Veenduge, et iikski ala, kuhu EE-BOND-i tuleb kanda, ei jadks katmata.

Jétke see pérast pealekandmist 10 sekundiks seisma.

- Kaitske viljavoetud EE-BOND-i ja sisestatud aplikaatorit enne pealekandmist valguse eest,
kasutades valgust blokeerivat plaati.

- Viige EE-BOND-i pealekandmine 1dpule 5 minuti jooksul pdrast aine véljutamist, kuna see
sisaldab lenduvat alkoholi.

- Mitme taastamise korral tagage iga taastamise jaoks eraldi pealekandmisaeg.

- Kui pealekantud EE-BOND saastub siilje, vere voi muu vedelikuga, loputage auku pohjalikult
veega, kuivatage ja kandke EE-BOND uuesti peale.

- Arge loputage juba pealekantud EE-BOND-i veega, v. a juhusliku saastumise korral.

. Ohuga kuivatamine

Suunake dlivaba dhu-/veesiistlaga ndrga survega dhuvool pidevalt kinnituspinnale, kuni vedel
EE-BOND jaib liikumatult samasse asendisse (tavaliselt votab see 5 sekundit). Lopetage,
kasutades 5 sekundi vdi pikema aja jooksul ndrka dhuvoolu. Kasutage EE-BOND-i
laialipritsimise viltimiseks vaakumaspiraatorit.

- Kui koeliimi siiski kogemata laiali pritsib, vdib see pohjustada koe valgeks muutumise voi
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allergilise reaktsiooni.
- Pritsimise viltimiseks jargige jargmisi soovitusi.
1) Juhusliku tugeva 6huvoolu viltimiseks
a) alustage kindlasti véljaspool suud ndrga dhuvooluga ning
b) suunake dhuvool EE-BOND-i pinnale.
2) Ohu-/veesiistla ja hamba vahelise vahemaa suurendamine vihendab dhuvoolu tugevust.
Peegeldus-valgusmurdmistehnika on samuti Shuvoolu tugevuse vihendamiseks kasulik.
3) Kui EE-BOND koguneb augu pohjale voi augu pinna nurka ning on liiga paks voi dhuke,
eemaldage liigne aine enne drna Shuvoolu kasutamist uue ithekordse aplikaatoriga
10. Valguskdvastamine
Valguskdvastage pinda 10 sekundi voi pikema aja jooksul, hoides valguskdvastusotsa pinnast
mitte rohkem kui 2 mm kaugusel. Kui auk on liiga suur vdi liiga kaugel (nt MOD), jagage see
segmentideks ja valguskdvastage iga segment eraldi.
- Kontrollige enne kasutamist, et valguskovastamisseadmel oleks piisav intensiivsus (> 300
mW/cm?). Arvestage, et pragunenud valgusesuunaja kasutamine vihendab intensiivsust.
11. Valguskovastuv komposiit
Taastage valguskdvastuva komposiitpoliimeeriga selle tootja juhiste jargi. Uletdidetud
komposiitpoliimeeri tuleks pdhjalikult viimistleda ja poleerida.
- Kaksikkdvastuvate komposiitpoliimeeride panemisel auku tuleb esimene kiht valguskdvastada
kihitustehnika abil.
- Arge kasutage siin isekdvastuvaid komposiitpoliimeere, kuna EE-BOND-is sisalduv
fosforhappe monomeer voib takistada isekdvastuvate poliimeeride kdvastumist ja pShjustada
nende enneaegse lahtituleku.

Kasutaja ja/voi patsient peavad tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi elukohariigi padevat asutust
teavitama seadmega seoses tekkinud mis tahes rasketest juhtumitest.

Soovitusgeeli TOKUYAMA EE-BOND-i tootja ei vastuta selle toote valest kasutamisest
pohjustatud kahjustuste ega vigastuste eest. Toote kasutuskdlblikkuses veendumine enne selle
sihtotstarbelist kasutamist on kasutaja isiklik kohustus.

Soovitusgeeli TOKUYAMA EE-BOND-i tehnilised andmed voivad muutuda ette teatamata. Kui
toote tehnilised andmed muutuvad, vdivad muutuda ka juhised ja ettevaatusabindud.
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Veuillez lire toutes les informations, les précautions d’emploi et les notices avant(/]’utilisation du
produit.

HDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATION GENERALE

. TOKUYAMA EE-BOND est un adhésif dentaire photopolymérisable qui libére du fluor et
contient du TOKUYAMA ETCHING GEL HV (agent de mordangage pour la technique de
mordangage de 1’émail) et du EE-BOND (systeme adhésif photopolymérisable en un seul
contenant pour la dentine et 1’émail).

. La technique de mordangage de 1’émail permet a EE-BOND de former une couche adhésive
durable sur la dentine et I’émail, en raison de la bonne pénétration de EE-BOND dans les deux
structures de la dent. TOKUYAMA EE-BOND présente des propriétés d’adhésion excellentes
et assure une trés bonne étanchéité marginale envers 1’émail et la dentine lorsqu’il est utilisé
avec des matériaux composites photopolymérisables ou dual. Son adhésion marginale
excellente sur I’émail non biseauté augmente 1’aspect esthétique des restaurations.

. Une lampe a polymériser dotée du spectre de longueurs d’onde de la camphoroquinone (CQ)
(pic: 470 nm, spectre: 400 a 500 nm) peut étre utilisée pour la polymérisation de EE-BOND.

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contient 39 % d’acide phosphorique, de I’eau purifi¢e, un
¢épaississant et un colorant. EE-BOND contient un monomeére d’acide phosphorique, du
bisphénol A di(2-hydroxy propoxy) diméthacrylate (Bis-GMA), du triéthyléne glycol
diméthacrylate, du 2-hydroxyéthyl méthacrylate (HEMA), de la camphoroquinone et un
solvant.

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV et EE-BOND sont conditionnés en seringue et en flacon
respectivement.

IINDICATIONS

Collage des matériaux photopolymérisables ou dual :
- de I’émail biseauté ou non,

- de la dentine biseautée ou non,

- la réparation des fractures de porcelaine/composite.

B CONTRE-INDICATIONS
1. NE PAS utiliser TOKUYAMA EE-BOND chez les patients allergiques ou hypersensibles aux
acides, aux monomeéres méthacryliques, aux monomeéres apparentés ou aux solvants
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organiques.
2. NE PAS utiliser TOKUYAMA ETCHING GEL HV avec de I’hypochlorite de sodium, ce
mélange génére du gaz de chlore qui est dangereux.

HPRECAUTIONS

1) NE PAS utiliser TOKUYAMA EE-BOND dans un autre objectif que ceux listés dans ces
instructions. Utiliser uniquement TOKUYAMA EE-BOND de maniére conforme a ces
instructions.

2) TOKUYAMA EE-BOND a été congu pour étre utilisé par des professionnels titulaires d’un
diplome de Docteur en Chirurgie dentaire ou en Médecine. Ce produit n’est pas destiné a la
vente ou a I’usage par des personnes n’étant pas des professionnels titulaires d’un diplome de
Docteur en Chirurgie dentaire ou en Médecine.

3) NE PAS utiliser TOKUYAMA EE-BOND si I’intégrité de I’emballage n’est pas respecté ou s’il
semble endommagé.

4) Si TOKUYAMA EE-BOND entraine une réaction allergique ou une hypersensibilité,
interrompre immédiatement son utilisation.

5) Utiliser toujours des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) lorsque vous manipulez
TOKUYAMA EE-BOND afin d’éviter d’éventuelles réactions allergiques aux monomeres
méthacryliques. Notez que certaines substances/matériaux peuvent pénétrer a travers les gants
d’examen. En cas de contact de TOKUYAMA ETCHING GEL HV ou EE-BOND avec les
gants d’examen, enlever les gants et les jeter, se laver immédiatement les mains a grande eau.

6) Evitez le contact entre TOKUYAMA ETCHING GEL HV ou EE-BOND et les yeux, les
mugqueuses, la peau et les vétements.

- En cas de contact de TOKUYAMA ETCHING GEL HV ou EE-BOND avec les yeux, les
laver a grande eau et consulter immédiatement un ophthalmologiste.

- En cas de contact de TOKUYAMA ETCHING GEL HV avec les muqueuses et la peau,
essuyer immédiatement la zone concernée, laver a grande eau et consulter immédiatement un
médecin

- En cas de contact entre EE-BOND et les muqueuses, essuyer la zone touchée immédiatement,
et laver a grande eau. La zone touchée peut blanchir a cause de la coagulation protéique,
mais un tel blanchiment devrait disparaitre dans les 24 heures. Si ce n’est pas le cas,
consulter immédiatement un médecin (le patient doit étre informé de ce point).

- En cas de contact de EE-BOND avec la peau, saturer immédiatement la zone a 1’aide d’un
coton ou d’une compresse imbibée d’alcool, puis rincer a I’eau.
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- En cas de contact d¢ TOKUYAMA ETCHING GEL HV ou EE-BOND avec les vétements,
saturer immédiatement la zone a ’aide d’un coton ou d’une compresse imbibée d’alcool,
puis rincer a I’cau.

- Indiquez au patient de se rincer la bouche immédiatement aprés le traitement.

7) TOKUYAMA EE-BOND ne doit pas étre ingéré ni aspiré. L’ingestion et I’aspiration peuvent
entrainer des dommages graves.
8) Afin d’éviter I’ingestion non intentionnelle de TOKUYAMA EE-BOND, ne pas laisser le
produit sans surveillance a la portée des patients ou des enfants.
9) NE PAS exposer EE-BOND ou ses vapeurs a une flamme libre car EE-BOND est inflammable.
10) Afin d’éviter une infection croisée, NE PAS réutiliser I’embout jetable ni I’applicateur a usage
unique fournis dans la boite de TOKUYAMA EE-BOND.
11) Nettoyer soigneusement le godet distributeur fourni dans la boite TOKUYAMA EE-BOND
avec de I’alcool aprés chaque utilisation.
12) En cas d’utilisation d’une lampe a polymériser, porter toujours un masque et des lunettes de
protection.

.PRECAUTIONS CONCERNANT LES MEDICAMENTS ET LES
MATERIAUX
1) Certains matériaux et médicaments (hémostatiques) inhibent I’adhésion de TOKUYAMA EE-
BOND pour une longue période, méme apres un nettoyage méticuleux avec de I’eau. NE PAS
UTILISER les produits contenant les substances suivantes:
- eugénol,
- eau oxygenee,
- hypochlorite de sodium,
- fluorure de diamine-argent [formule brute: Ag(NHs),F],
- phénols tels que parachlorophénol, gaiacol, phénol,
- chlorure d’aluminium,
- sulfate de fer,
- sulfate d’aluminium,
- épinéphrine (adrénaline).
2) Afin d’éviter tout mélange de TOKUYAMA ETCHING GEL HV et d’hypochlorite de sodium (y
compris celui contenu dans les matériaux et les médicaments) lorsqu’ils sont utilisés dans la
méme procédure, rincer soigneusement avant d’utiliser I’un et I’autre.
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BSTOCKAGE
1) Stocker TOKUYAMA ETCHING GEL HV a une température comprise entre 0 et 25°C (32 a
77°F).
2) Stocker EE-BOND au réfrigérateur a une température comprise entre 0 et 10°C (32 a 50°F).
3) Garder le produit a I’abri de la chaleur, des rayonnements solaires directs, des étincelles et des
flammes libres.
4) NE PAS utiliser aprés la date de péremption indiquée sur la seringue/flacon/boite.

EEVACUATION
Le produit résiduel de TOKUYAMA ETCHING GEL HV et EE-BOND doit étre absorbé avec un
matériau absorbant inerte de type compresse ou coton, puis éliminé conformément aux
reglementations locales.

HPROCEDURES CLINIQUES

. Nettoyage
Nettoyez soigneusement la surface dentaire avec une cupule en caoutchouc et une pate sans
fluor, puis rincez a I’eau.

. Isolation
La digue en caoutchouc est la méthode d’isolation préférable.

. Préparation de la cavité

Préparez la cavité et rincez a I’eau. Biseauter I’émail en cas de préparation sur les antérieures

(classes III, IV, V), ainsi que des chanfreins pour les préparations sur des postérieures (classes I,

II) car les biseaux et les chanfreins atténuent les démarcations entre la restauration et la mati¢re

dentaire, ce qui augmente 1’aspect esthétique et la retentivite.

- En cas de réparation de porcelaine/composite, décaper la surface a 1’aide d’une fraise ou d’une
pointe diamantée afin de préparer la zone d’adhésion ; appliquer TOKUYAMA ETCHING
GEL HV pour le nettoyage, rincer abondamment a 1’eau, bien sécher a la soufflette a air et
traiter avec un agent de couplage au silane en respectant les instructions du fabricant.

. Séchage

Sécher la cavité en utilisant une technique de séchage au buvard ou avec une seringue remplie

d’air.

- NE PAS dessécher la dent vivante. La dessiccation peut conduire a une sensibilité post-
opératoire.

- Les substances listées ci-dessous, qui inhibent la polymérisation de EE-BOND, doivent étre
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¢liminées de la surface dentaire par un nettoyage soigneux a I’alcool, a I’acide citrique, ou
avec TOKUYAMA ETCHING GEL HV pendant 2 a 3 secondes avant I’application :

1) Huile issue de la piéce manuelle,

2) Salive, sang ou exsudats.

5. Protection de la pulpe
Du verre ionomeére ou de I’hydroxyde de calcium doit étre appliqué si la cavité se situe a
proximité immédiate de la pulpe. NE PAS UTILISER DE MATERIAUX A BASE
D’EUGENOL pour protéger la pulpe car ces substances inhibent la polymérisation de EE-
BOND.

. Mordancage de I’émail

Fixer ’embout jetable apres avoir retiré le capuchon de TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

Vérifier le débit de TOKUYAMA ETCHING GEL HV avant I’application en bouche.

N’appliquer TOKUYAMA ETCHING GEL HV (gel de mordangage avec 39 % d’acide

phosphorique) que sur I’émail non biseauté entourant la marge de la cavité préparée, et laisser

TOKUYAMA ETCHING GEL HV en place pendant 5 secondes. Rincer soigneusement la

surface traitée (5 secondes minimum) a 1’eau, puis sécher a ’air doux. Retirer I’embout jetable

de TOKUYAMA ETCHING GEL HV et remettre en place le capuchon de la seringue.

- L’exces de remplissage de matériaux composites sur 1’émail non biseauté et non mordancé
peut provoquer des microfuites marginales et une décoloration.

- Il n’est pas nécessaire de mordancer 1’émail biseauté. Une application de TOKUYAMA
ETCHING GEL HV pour biseauter I’émail n’améliorera pas ni ne détériorera les propriétés
adhésives de EE-BOND envers 1’émail biseauté.

- L’application de TOKUYAMA ETCHING GEL HV sur la dentine peut réduire la force
d’adhésion entre EE-BOND et la dentine.

Préparation de EE-BOND

Ouvrir le capuchon du flacon de EE-BOND et verser une ou deux gouttes de EE-BOND dans le

godet d’application. Refermer le flacon immédiatement apres.

- Essuyer ’excés d’adhésif sur la pointe de la buse avant de refermer.

- Ne pas mélanger I’adhésif avec des adhésifs ou primers d’autres marques.

. Application de EE-BOND
Appliquer EE-BOND sur les parois de la cavité, sur la marge et sur I’émail environnant non
biseauté et mordancé, a I’aide de I’applicateur jetable. Veiller a ne pas laisser de zones sans
adhésif. Laisser reposer pendant 10 secondes aprés la fin de I’application.

- Avant I’application, protéger de la lumiére ambiante EE-BOND distribué et I’applicateur en
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bouche avec un couvercle opaque.
- Procéder a I’application de EE-BOND dans les cinq minutes aprés la distribution, car le
produit contient un alcool volatil.
- En cas de restaurations multiples, veiller a un temps d’application suffisant pour chaque
restauration.
- En cas de contamination de EE-BOND par de la salive, du sang ou d’autres fluides, rincer
soigneusement la cavité a I’eau, sécher et appliquer de nouveau EE-BOND.
- Ne pas rincer EE-BOND appliqué avec de I’eau, sauf en cas de contamination involontaire
. Séchage a I’air
Avec une seringue a eau/air sans huile, appliquer un léger souffle d’air sur la surface de 1’adhésif
et continuer jusqu’a ce qu’EE-BOND reste immobile dans la méme position (habituellement 5
secondes). Ensuite appliquer un fort souffle d’air pendant 5 secondes ou plus. Utiliser un
aspirateur pour éviter la projection éventuelle d’éclats de EE-BOND.
- Des projections accidentelles peuvent provoquer la décolloration des tissus ou une réaction
allergique.
- Suivre les conseils suivants pour éviter les projections:
1) Pour éviter un souffle d’air trop violent.
a) Toujours commencer par un léger souffle d’air en dehors de la bouche,
b) Diriger le souffle d’air vers la surface de EE-BOND.

2) Eloigner la seringue a air/eau des dents permet de réduire la puissance du souffle d’air. La
technique de réfraction a I’aide d’un miroir est efficace également pour réduire le souffle
d’air.

3) Si I’épaisseur de I'EE-BOND se trouve au fond d’une cavité ou sur une surface angulée et si
elle est trop importante pour le souffle d’air, éliminer 1’excés avec un nouvel applicateur a
usage unique avant d’utiliser le léger souffle d’air.

0. Photopolymérisation
Procédez a une photopolymérisation de la surface pendant 10 secondes ou plus, en gardant la
source lumineuse a une distance de 2 mm de la surface. Si la cavité est trop grande ou trop
¢loignée (ex. MOD), divisez la zone en segments et procédez a une photopolymérisation
individuelle de chaque segment.
- Assurez-vous que la lampe a polymériser a bien I’intensité nécessaire (>300 mW/cm?) avant

I’utilisation. Notez que des fissures dans le guide lumineux conduisent a une réduction de

I’intensité.
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11. Composites photopolymérisables

Procédez a la restauration par résine composite photopolymérisable selon les instructions du

fabricant. Une fois en place, la résine composite doit étre soumise a des finitions soigneuses et

un polissage.

- Lorsque les résines composites dual sont placées dans une cavité, le premier incrément doit
étre photopolymérisé en utilisant une technique par couche.

-Ne pas utiliser de résines composites auto-polymérisables car 1’acide
phosphoriquemonomérique contenu dans EE-BOND peut interférer avec la polymérisation de
ces produits, ce qui peut conduire a un décollement prématuré.

L utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant en lien avec le dispositif
au fabricant et aux autorités compétentes de I’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
sont établis.

Le fabricant de TOKUYAMA EE-BOND se saurait étre tenu pour responsable des dommages ou
blessures causé(e)s par I'utilisation non conforme de ce produit. L’utilisateur est tenu de s’assurer
de la conformité de I’usage de ce produit avant son utilisation.

Les spécifications du produit TOKUYAMA EE-BOND sont sujettes a des modifications sans
notification. En cas de changement des spécifications du produit, les instructions et précautions
d’utilisation peuvent également étre modifiées.
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Prima dell’uso leggere tutte le informazioni, le avvertenze e le note.

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1. TOKUYAMA EE-BOND ¢ un sistema adesivo smalto-dentinale fotopolimerizzabile a rilascio
di fluoro composto da: TOKUYAMA ETCHING GEL HV (agente mordenzante per tecnica
di mordenzatura dello smalto). EE-BOND (agente di adesione monocomponente,
fotopolimerizzabile per smalto e dentina).

2. Tecnica di mordenzatura dello smalto consente a EE-BOND di formare un durevole strato
adesivo sulla dentina e sullo smalto grazie alla buona penetrazione di EE-BOND in entrambe
le strutture del dente. TOKUYAMA EE-BOND presenta eccellenti proprieta adesive ed
eccellente integrita marginale a smalto e dentina quando viene usato in abbinamento a materiali
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fotopolimerizzabili o a indurimento duale. La sua eccellente integrita marginale allo smalto

non fresato favorisce i eccellenti risultati estetici.

Per la fotopolimerizzazione di EE-BOND ¢ possibile utilizzare una lampada

fotopolimerizzabile avente lunghezza d’onda nel range del canfochinone (CQ) (picco: 470 nm,

spettro: da 400 a 500 nm).

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contiene il 39 % in peso di acido fosforico, acqua depurata,
addensante, colorante. EE-BOND contiene acido fosforico, monomero, bisfenolo A di
(2-idrossi propossi) dimetacrilato (Bis-GMA), trietilene glicole dimetacrilato, 2-idrossietile
metacrilato (HEMA), canfochinone e solvente.

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV e EE-BOND sono erogabili rispettivamente mediante
siringa e flacone.

INDICAZIONI

Adesione di composito fotopolimerizzabile o a indurimento duale a:
- smalto fresato/non fresato,

- dentina fresata/non fresata,

- riparazione di porcellana/composito fratturato.

I CONTROINDICAZIONI

1. NON utilizzare TOKUYAMA EE-BOND su pazienti allergici o ipersensibili agli acidi, ai
monomeri metacrilici, ai relativi monomeri o ai solventi organici.

2. NON miscelare TOKUYAMA ETCHING GEL HV con ipoclorito di sodio poiché tale miscela
genera cloruro che ¢ un gas nocivo.

HPRECAUZIONI

1) NON utilizzare TOKUYAMA EE-BOND per usi diversi da quelli specificati nelle presenti
istruzioni. Utilizzare TOKUYAMA EE-BOND esclusivamente secondo quanto qui indicato.

2) TOKUYAMA EE-BOND ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivamente di utilizzatori
professionisti abilitati in ambito dentale. Non puo essere venduto, né ¢ indicato all’uso da parte
di professionisti operanti in ambito non dentale.

3) NON utilizzare TOKUYAMA EE-BOND se i sigilli di sicurezza sono rotti o sembrano
manomessi.

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da TOKUYAMA EE-BOND,
interromperne immediatamente 1’applicazione.

5) Durante I’'uso di TOKUYAMA EE-BOND si raccomanda di usare sempre guanti da laboratorio
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(in plastica, vinile o lattice) in modo da evitare eventuali reazioni allergiche causate dai

monomeri metacrilati. Nota: Alcune sostanze/materiali possono penetrare attraverso i guanti.

In Caso di Contatto di TOKUYAMA ETCHING GEL HV o di EE-BOND con i guanti

protettivi, sfilare i guanti e gettarli via, poi lavare accuratamente le mani con acqua il pit

rapidamente possibile.
6) Evitare il contatto di TOKUYAMA ETCHING GEL HV o EE-BOND con gli occhi, mucose,
membrane della pelle e gli indumenti.

- In caso di contatto di TOKUYAMA ETCHING GEL HV o di EE-BOND con gli occhi,
sciacquare accuratamente con acqua e rivolgersi immediatamente a un oftalmologo.

- In caso di contatto di TOKUYAMA ETCHING GEL HV con le mucose o la cute, pulire
immediatamente la zona interessata, sciacquare accuratamente con acqua e rivolgersi
immediatamente a un medico.

- In caso di contatto di TOKUYAMA EE-BOND con le mucose, pulire immediatamente la
parte colpita e sciacquare accuratamente con acqua dopo il restauro. Le aree colpite possono
sbiancare per effetto della coagulazione proteica, ma tale condizione in genere scompare
entro 24 ore. In caso contrario, rivolgersi immediatamente a un medico e informarne il
paziente.

- In caso di contatto di EE-BOND con la cute, pulire immediatamente la zona interessata con
un batuffolo di cotone o una garza imbevuta di alcool e sciacquare con acqua.

- In caso di contatto di TOKUYAMA ETCHING GEL HV o di EE-BOND con gli abiti, pulire
immediatamente la zona interessata con un batuffolo di cotone o una garza imbevuta di
alcool e sciacquare con acqua.

- Comunicare al paziente di sciacquare immediatamente la bocca dopo il trattamento.

7) Non ingerire o aspirare TOKUYAMA EE-BOND. L’ingestione o 1’aspirazione possono
causare gravi lesioni.
8) Non lasciare TOKUYAMA EE-BOND incustodito alla portata di pazienti o di bambini per
evitarne I’ingestione accidentale.
9) NON esporre a flamme vive EE-BOND o i suoi vapori, poiché¢ il prodotto ¢ inflammabile.
10) Per evitare contaminazioni incrociate, NON riutilizzare la punta monouso e 1’applicatore
monouso incluso nella confezione di TOKUYAMA EE-BOND.
11) Dopo ogni uso, pulire accuratamente con alcool il pozzetto di erogazione incluso nella
confezione di TOKUYAMA EE-BOND.
12) Se si utilizza un’unita di fotopolimerizzazione, si raccomanda di usare sempre visiere, occhiali
o lenti protettivi.
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HPRECAUZIONI RELATIVE A MEDICINALI E MATERIALI

1) Alcuni materiali e medicinali (materiali emostatici) pregiudicano a lungo 1’adesione di
TOKUYAMA EE-BOND anche dopo una meticolosa pulizia con acqua. NON USARE
prodotti contenenti:
- eugenolo,
- perossido d’idrogeno,
- sodio ipoclorito,
- diammina fluoruro di argento [formula molecolare: Ag(NH;):F],
- fenoli, quali paraclorofenolo, guaiacolo, fenolo,
- cloruro d’alluminio,
- solfato ferrico,
- solfato d’alluminio,
- epinefrina.

2) Nel caso SI utilizzino NELLA stessa PROCEDURA TOKUYAMA ETCHING GEL HV con
ipoclorito di sodio, per evitare di miscelare entrambi i prodotti, si raccomanda il risciacquo
accurato prima dell’uso di ciascuno di ESSI

HCONSERVAZIONE
1) Conservare TOKUYAMA ETCHING GEL HV a temperature comprese tra 0 e 25°C (32 e
77°F).
2) Conservare EE-BOND in frigorifero a temperature comprese tra 0 e 10°C (32 e 50°F).
3) Tenere lontano da fonti di calore, luce solare diretta, scintille e flamme libere.
4) NON utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla siringa/flacone/confezione.

HESMALTIMENTO

Si raccomanda di assorbire TOKUYAMA ETCHING GEL HV e EE-BOND non utilizzati con un
materiale assorbente inerte, ad esempio una garza o cotone, ¢ smaltirlo in conformita ai
regolamenti locali.

HPROCEDURE CLINICHE

1. Pulizia
Pulire accuratamente la superficie del dente con una coppetta in gomma e una pasta detergente
priva di fluoro, poi sciacquare con acqua.

2. Isolamento
1l miglior metodo di isolamento ¢ la diga in lattice.
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3. Preparazione della cavita

Preparare la cavita e sciacquare con acqua. Praticare un bisello sui margini dello smalto delle

preparazioni anteriori (classe III, IV, V), nonché un chamfer sui margini delle preparazioni

posteriori (classe I, II), poiché biselli e chamfer sono d’aiuto nell’eliminazione della
demarcazione tra i margini cavitari e il restauro, migliorando cosi sia 1’aspetto estetico sia la
ritenzione.

- In caso di riparazioni su porcellana/composito, irruvidire la superficie con una fresa o una
punta diamantata per preparare I’area all’adesione; applicare TOKUYAMA ETCHING GEL
HV per la pulizia; sciacquare accuratamente con acqua; asciugare a fondo con aria e trattare
con prodotto silanizzante attenendosi alle istruzioni del produttore.

. Asciugatura

Asciugare la cavita utilizzando una tecnica “blotting” o una siringa piena d’aria.

- NON essiccare il dente vitale. L’essiccazione puo causare sensibilita post-operatoria.

- Le sostanze elencate di seguito, che pregiudicano I’adesione di EE-BOND, devono essere
eliminate dalla superficie dentale mediante pulizia accurata con alcool, acido citrico o
I’applicazione di TOKUYAMA ETCHING GEL HV per 2 - 3 secondi, prima
dell’applicazione:

1) Nebulizzazione contaminata con 1’olio del manipolo,

2) Saliva, sangue ed essudato.
. Protezione della polpa dentale
Se la cavita dentale si trova nelle immediate vicinanze della polpa, si raccomanda di applicare
un rivestimento vetroionomerico o idrossido di calcio. NON USARE MATERIALI A BASE DI
EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché tali materiali inibiscono la polimerizzazione di
EE-BOND.
Mordenzatura dello smalto
Collegare la punta monouso dopo aver rimosso il cappuccio di TOKUYAMA ETCHING GEL
HV. Verificare il flusso di TOKUYAMA ETCHING GEL HV prima di procedere
all’applicazione intraorale. Applicare TOKUYAMA ETCHING GEL HV (gel mordenzante con
39 % di peso di acido fosforico) solo sullo smalto non fresato circostante al margine della cavita
preparata e lasciare TOKUYAMA ETCHING GEL HV in posa per 5 secondi. Sciacquare
accuratamente con acqua (almeno 5 secondi) la superficie mordenzata e poi asciugare con aria a
getto leggero. Rimuovere la punta monouso dal TOKUYAMA ETCHING GEL HV e apporre di
nuovo il cappuccio della siringa.
- Il riempimento eccessivo di materiali compositi su smalto non fresato che non ¢ stato

43

S

w

o)



2

3

o

mordenzato puo provocare microperdite e discolorazione marginale.

- Lo smalto fresato non richiede mordenzatura. L’applicazione di TOKUYAMA ETCHING
GEL HYV sullo smalto fresato non migliorera o deteriorera le proprieta adesive di EE-BOND
sullo smalto fresato.

- L’applicazione di TOKUYAMA ETCHING GEL HV sulla dentina puo ridurre la forza di
adesione di EE-BOND alla dentina.

. Erogazione di EE-BOND

Aprire il cappuccio di EE-BOND ed erogare una o due gocce di EE-BOND sul pozzetto per la
lavorazione. Chiudere bene il cappuccio subito dopo I’erogazione.

- Prima di chiudere, eliminare I’adesivo in eccesso dalla punta dell’ugello.

- Non miscelare 1’adesivo con primer o adesivi di altre marche.

. Applicazione di EE-BOND

Utilizzando I’applicatore monouso, applicare EE-BOND alle pareti della cavita, ai margini e

allo smalto circostante mordenzato non fresato. Accertarsi di aver applicato EE-BOND su tutte

le aree. Lasciare in posa per 10 secondi dopo la fine dell’applicazione.

- Proteggere EE-BOND erogato e 1’applicatore dalla luce ambiente prima dell’applicazione
mediante una piastra foto-bloccante.

- Completare 1’applicazione dell’EE-BOND entro 5 minuti dall’erogazione, la volatilita
dell’alcool contenuto potrebbe modificare le caratteristiche del prodotto.

- In caso di restauri multipli, prevedere un tempo di applicazione per ogni restauro.

- In caso di contaminazione dell’EE-BOND applicato, con saliva, sangue o altri fluidi,
sciacquare accuratamente la cavita con acqua, asciugare e riapplicare ’EE-BOND.

- Non sciacquare con acqua I’EE-BOND applicato se non in caso di contaminazione
involontaria.

. Asciugatura con aria

Mediante una siringa aria/acqua esente da oli, applicare un leggero getto d’aria alla superficie
dell’adesivo, continuando fino a quando I’EE-BOND semiliquido si trova nella stessa posizione
e non si muove piu (in genere 5 secondi). Finire con un leggero getto d’aria per 5 secondi o piu.
Utilizzare un aspiratore per evitare di spruzzare 1’ EE-BOND.
- Se si verifica uno spruzzo accidentale, questo puod causare uno sbiancamento dei tessuti o

possibili reazioni allergiche.
- Per prevenire di spruzzare ’adesivo, consultare i seguenti suggerimenti:

1) Per evitare di applicare inavvertitamente un forte getto d’aria;

a) Verificare di iniziare con un leggero getto d’aria fuori dalla bocca,
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b) Dirigere il flusso d’aria sulla superficie dell’EE-BOND.

2) Estendendo la distanza della siringa acqua/aria dal dente si riduce il flusso d’aria. Anche la
tecnica di rifrazione dello specchio ¢ utile nella riduzione del flusso d’aria.

3) Se ’'EE-BOND sul fondo della cavita o sull’angolo della superficie ¢ troppo spesso per il
getto d’aria leggero, assorbire la quantita in eccesso con un nuovo applicatore monouso
prima di applicare un leggero getto d’aria.

10. Fotopolimerizzazione
Fotopolimerizzare la superficie per 10 secondi o piu, tenendo la punta a una distanza di 2 mm
dalla superficie stessa. Se la cavita ¢ troppo grande o troppo distante (ad es. MOD), dividere
I’area in segmenti ed eseguire la fotopolimerizzazione su ciascun segmento.
- Prima dell’uso, verificare che 1’unita di fotopolimerizzazione sia di intensita sufficiente (>300
mW/cm?). Si segnala che ’uso di un puntale incrinato riduce I’intensita.

11. Composito fotopolimerizzabile

Eseguire il restauro con resina composita fotopolimerizzabile secondo le istruzioni del

produttore. Si raccomanda di rifinire e lucidare accuratamente la resina composita.

- Se si inseriscono in una cavita resine composite a indurimento duale, si consiglia di
fotopolimerizzare il primo incremento e poi procedere con la tecnica incrementale.

- Non utilizzare resine composite autoindurenti poiché 1’acido fosforico monomero contenuto
nel EE-BOND pu¢ interferire con la polimerizzazione di tali resine, causandone il distacco
prematuro.

L'utente e/o il paziente sono tenuti a segnalare qualsiasi evento avverso grave occorso in relazione
al dispositivo al fabbricante e all’autorita competente dello Stato Membro in cui I'utente e/o il
paziente risiedono.

11 produttore del TOKUYAMA EE-BOND non ¢ responsabile di danni o lesioni causate dall’uso
improprio di questo prodotto. Rientra nella personale responsabilita dell’utilizzatore assicurarsi,
prima dell’uso, che il prodotto sia idoneo per il tipo di applicazione prevista.

Le specifiche del TOKUYAMA EE-BOND sono soggette a modifiche senza preavviso. La
variazione delle specifiche del prodotto pud comportare anche la modifica delle istruzioni e delle
precauzioni d’uso.
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Pirms lieto$anas izlasiet visu $aja dokumenta ietverto informaciju, noradijumus par
piesardzibas pasakumiem un piezimes.

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA
1. TOKUYAMA EE-BOND ir ar gaismu cietinamas, fluoridu izdalo3as stomatologijas limvielas
komplekts, kas sastav no emaljas kodinaSanai paredzéta gela TOKUYAMA ETCHING GEL
HV un dentinam un emaljai paredz&tas vienkomponenta ar gaismu cietinamas saistvielas EE-
BOND.

. Emaljas kodinasanas metode lauj ar Itmvielu EE-BOND uz emaljas un dentina izveidot
izturigu savienojuma slani, jo limviela EE-BOND labi iesiicas abas zoba struktiiras. Limviela
TOKUYAMA EE-BOND nodrosina lielisku pielipsanu pie emaljas un dentina un vienmérigas
salaiduma vietas, ja ta tick izmantota kopa ar divreiz cietinamiem vai ar gaismu cietinamiem
kompozitmaterialiem. Tpasi vienméerigas salaiduma vietas ar nenoskeltu emalju lauj sasniegt
labakus kosmétisko restauraciju rezultatus.

. Limvielas EE-BOND cietinasanai var izmantot polimerizacijas lampu ar kamforkvinonam (CQ)
atbilstosu vilpa garuma diapazonu (maksimums: 470 nm, spektrs: no 400 Iidz 500 nm).

. Gels TOKUYAMA ETCHING GEL HV satur fosforskabi (39% no kopgja svara), attiritu
tideni, sabiezinatdju un krasvielu. Limviela EE-BOND satur fosforskabes monomeéru, bisfenola
A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilatu (Bis-GMA), trietilénglikola dimetakrilatu,
2-hidroksietil metakrilatu (HEMA), kamforkvinonu un $kidinataju.

. Gels TOKUYAMA ETCHING GEL HV un limviela EE-BOND tiek piegadati attiecigi §lircé
un pudelg@.

HINDIKACIJAS
Ar gaismu cietinama vai divreiz cietinama kompozitmateriala pielim&sana:
- Skeltai/neskeltai emaljai;
- §keltam/neskeltam dentinam;
- saplais@jusu porcelana vai kompozitmateriala dalu restauracijai.
HEKONTRINDIKACIJAS
I.NELIETOJIET limvielu TOKUYAMA EE-BOND pacientiem, kuriem ir alergija vai

paaugstinata jutiba pret skabém, metakrilata monomériem, saistitajiem monomé&riem vai
organiskajiem $kidinatajiem.
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2. NESAJAUCIET gelu TOKUYAMA ETCHING GEL HV ar natrija hipohloritu, jo tadgjadi tiek
radita kaitiga hlorida gaze.

HEPIESARDZIBAS PASAKUMI

1) NEIZMANTOIJIET limvielu TOKUYAMA EE-BOND jebkadiem mérkiem, kas nav minéti
$ajos noradijumos. Izmantojiet limvielu TOKUYAMA EE-BOND tikai ta, ka tas ir noradits
$aja dokumenta.

2) Limvielu TOKUYAMA EE-BOND drikst pardot un izmantot tikai licencéti stomatologijas
specialisti. To nedrikst pardot un izmantot personas, kas nav stomatologijas specialisti.

3) NELIETOJIET limvielu TOKUYAMA EE-BOND, ja ir bojatas drosibas plombas vai jums
Skiet, ka tas ir tikuSas atvertas.

4)Ja limviela TOKUYAMA EE-BOND izraisa alergisku reakciju vai parmérigu jutibu,
nekavgjoties partrauciet tas lictoSanu.

5) Stradajot ar limvielu TOKUYAMA EE-BOND, vienmgér lietojiet medicinas cimdus (plastmasas,
vinila vai lateksa), lai nepielautu alergisku reakciju pret metakrilata monomériem. Piezime.
Noteiktas vielas vai materiali var izsiikties cauri medicinas cimdiem. Ja gels TOKUYAMA
ETCHING GEL HV vai limviela EE-BOND noklast uz medicinas cimdiem, nekavgjoties
novelciet cimdus, atbrivojieties no tiem un riipigi nomazgajiet rokas ar tideni.

6) Nepielaujiet gela TOKUYAMA ETCHING GEL HV vai EE-BOND nokla$anu acis vai uz
glotadas membranas, adas un apgerba.

-Ja gels TOKUYAMA ETCHING GEL HV vai limviela EE-BOND noklist acis, ripigi
skalojiet acis ar Gideni un nekavéjoties sazinieties ar oftalmologu.

-Ja gels TOKUYAMA ETCHING GEL HV noklust uz glotadas membranas un adas,
nekav&joties noslaukiet skarto vietu, riipigi noskalojiet $o vietu ar Gideni un nekavé&joties
sazinieties ar arstu.

- Ja limviela EE-BOND noklast uz glotadas membranas, nekavgjoties noslaukiet skarto vietu
un péc restauracijas pabeigSanas riipigi noskalojiet So vietu ar tdeni. Skartas vietas var klat
balas proteinu koagulacijas dél, tacu $is balums izzud 24 stundu laika. Ja balums neizzud 24
stundu laika, nekavgjoties sazinieties ar arstu (tas ir jaiesaka pacientam).

- Ja limviela EE-BOND nokliist uz adas, nekav&joties notiriet skarto vietu ar spirta samitrinatu
vates tamponu vai marli un noskalojiet $o vietu ar Gideni.

-Ja gels TOKUYAMA ETCHING GEL HV vai limviela EE-BOND nokliist uz apgérba,
nekav&joties notiriet skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli un noskalojiet
S0 vietu ar tideni.
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- P&c procediiras ludziet pacientu nekavéjoties izskalot muti.
7) Limvielu TOKUYAMA EE-BOND nedrikst norit vai ieelpot. NoriSana vai ieelpoSana var
izraisit nopietnus savainojumus.
8) Lai nepielautu limvielas TOKUYAMA EE-BOND netiu norisanu, neatstdjiet to bez
uzraudzibas pacientiem un bérniem pieejama vieta.
9) NEPIELAUIJIET limvielas EE-BOND vai tas izgarojumu saskari ar atklatu liesmu, jo [imviela
EE-BOND ir viegli uzliesmojosa.
10) Lai nepielautu infekcijas izplatisanos, NELIETOJIET atkartoti TOKUYAMA EE-BOND
iepakojuma ietverto vienreizlietojama aplikatoru.
11) Péc katras lictoSanas reizes rapigi ar spirtu notiriet TOKUYAMA EE-BOND iepakojuma
ietverto izspieSanas paliktni.
12) Ja tiek izmantota polimerizacijas lampa, vienmér ir jalieto acu aizsargstikls vai aizsargbrilles.

HAR MEDIKAMENTIEM UN MATERIALIEM SAISTITIE
PIESARDZIBAS PASAKUMI
1) Dazi materiali un medikamenti (hemostatiski materiali) ilgstosi kavé limvielas TOKUYAMA
EE-BOND pielipSanu pat p&c riipigas notirisanas ar tdeni. NELIETOJIET produktus, kas
satur:
- eugenolu;
- Tidenraza peroksidu;
- natrija hipohloritu;
- diamina sudraba fluoridu (molekulara formula: Ag(NH;),F);
- fenolus, piem@&ram, parahlorofenolu, gvajakolu, fenolu;
- aluminija hloridu;
- dzelzs sulfatu;
- aluminija sulfatu;
- epinefrinu.
2) Lai nepielautu gela TOKUYAMA ETCHING GEL HV sajauksanu ar natrija hipohloritu (natrija
hipohloritu saturo$iem materialiem), ja tie abi tick izmantoti vienas procediras ietvaros, pirms
lietojat kadu no Siem lidzekliem, riipigi noskalojiet apstradato virsmu.

BMUZGLABASANA
1) Uzglabajiet gelu TOKUYAMA ETCHING GEL HV temperatiira no 0 lidz 25 °C (no 32 lidz
77 °F).
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2) Uzglabajiet limvielu EE-BOND atdzeséta stavokli temperattra no 0 Iidz 10 °C (no 32 lidz 50
°F).

3) Sargdjiet no karstuma, tieSas saules gaismas, dzirkstelém un atklatam liesmam.

4) NELIETOJIET, ja ir beidzies uz slirces/pudeles/iepakojuma noraditais deriguma termins.

EATBRIVOSANAS

Neizmantotais gels TOKUYAMA ETCHING GEL HV un limviela EE-BOND ir jasavac ar inertu
absorb&josu materialu, pieméram, marli vai vati, un no $1 materiala ir jaatbrivojas saskana ar
viet&jiem noteikumiem.

HEKLINISKAS PROCEDURAS

. Tiri$ana
Riipigi notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturosu pastu un péc tam
noskalojiet virsmu ar tideni.

. IzoléSana
Izol@8anai ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.

. Dobuma sagatavosana
Sagatavojiet dobumu un izskalojiet to ar ideni. Padariet slipas priek$gjo zobu sagatavojamo
dalu (I, IV un V klases) emaljas malas un aizmugurgjo zobu sagatavojamo dalu (I un II klases)
malas, jo slipas malas palidz samazinat demarkaciju starp dobuma malam un restauracijas dalu,
tadgjadi uzlabojot gan izskatu, gan izturibu.
- Ja tiek veikta porcelana vai kompozitmateriala restauracija, padariet virsmu raupju, izmantojot

urbi vai dimanta uzgali, lai sagatavotu zonu lim&Sanai, uzklajiet gelu TOKUYAMA ETCHING

—
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apstradajiet ar silana pielip$anas veicinasanas reagentu saskana ar ta raZotaja noradijumiem.
. ZaveSana

Nozavgjiet dobumu, izmantojot nosusinasanas metodi vai piiSot gaisu ar Slirci.

- NEIZKALTEJIET dzivo zobu. Izkal3ana var izraisit jutibu p&c procediiras.

- Talak noraditas vielas, kas kavé limvielas EE-BOND sacieté$anu, pirms limvielas uzklasanas
ir janonem no zoba virsmas, riipigi notirot zoba virsmu ar spirtu vai citronskabi vai uzklajot
gelu TOKUYAMA ETCHING GEL HV uz laiku no 2 Iidz 3 sekundém.

1) Ellas migla no galvinas
2) Siekalas, asinis un eksudati

IS
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5. Pulpas aizsardziba

Ja dobums atrodas netalu no pulpas, ir jauzklaj stikla jonoméra odergjums vai kalcija hidroksids.
Pulpas aizsardzibai NEIZMANTOJIET EUGENOLU SATUROSUS MATERIALUS, jo $ie
materiali kavé limvielas EE-BOND sacietésanu.

Emaljas kodinasana

Nonemiet gela TOKUYAMA ETCHING GEL HV S§lirces vacinu un péc tam piestipriniet
vienreizlietojamo uzgali. Pirms uzklasanas mutes dobuma parbaudiet gela TOKUYAMA
ETCHING GEL HV plasmu. Uzklajiet gelu TOKUYAMA ETCHING GEL HV (39% no
kodinasanas gela kopéja svara veido fosforskabe) tikai uz nenoskeltas emaljas malas ap
sagatavoto dobumu un Jaujiet gelam TOKUYAMA ETCHING GEL HV iedarboties 5 sekundes.

g

virsmu ar vieglu gaisa pismu. Nonemiet vienreizlietojamo uzgali no gela TOKUYAMA

ETCHING GEL HV ilirces un uzlieciet atpakal §lirces vacinu.

- Parak liela kompozitmaterialu daudzuma uzklasana uz nenoskeltas emaljas, kas nav kodinata,
var izraisit mikronopladi un krasas izmainas salaiduma vieta.

- Noskelta emalja nav jakodina. Gela TOKUYAMA ETCHING GEL HV uzklasana uz noskeltas
emaljas nekada veida neietekmé limvielas EE-BOND pielipsanu noskeltai emaljai.

- Gela TOKUYAMA ETCHING GEL HV uzklasana dentinam var pavajinat limvielas EE-
BOND pielipsanu dentinam.

. Limvielas EE-BOND izspieSana

Atveriet limvielas EE-BOND pudeles vacinu un izspiediet uz izspiesanas paliktna vienu vai

divus limvielas EE-BOND pilienus. Uzreiz péc izspiesanas ciesi aizveriet pudeles vacinu.

- Pirms aizvérsanas noslaukiet licko limvielu no sprauslas gala.

- Nesajauciet $o limvielu ar citu zimolu praimeriem vai limvielam.

. Limvielas EE-BOND uzklasana

Uzklajiet limvielu EE-BOND dobuma sieninam, malam un ap dobumu esosajai nenoskeltajam

kodinatajai emaljai, izmantojot vienreizlietojamo aplikatoru. Noteikti uzklajiet limvielu EE-

BOND visas vietas, kur ta ir jauzklaj. Kad uzklasana ir pabeigta, uzgaidiet 10 sekundes.

- Pirms uzklasanas aizsargajiet izspiesto limvielu EE-BOND un taja ievietoto aplikatoru,
izmantojot gaismu necaurlaidigu plaksni.

- Pabeidziet limvielas EE-BOND uzklaganu 5 mintiSu laika p&c izspieSanas, jo ta satur atri
iztvaikojo$u spirtu.

- Ja tiek veiktas vairakas restauracijas, atseviski uzklajiet limvielu katrai restauracijas dalai,
ieverojot noradito uzklasanas laiku.
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- Ja uz uzklatas limvielas EE-BOND nonak siekalas, asinis vai citi Skidrumi, riipigi noskalojiet
dobumu ar @ideni, nozavgjiet to un péc tam atkartoti uzklajiet limvielu EE-BOND.
- Neskalojiet uzklato limvielu EE-BOND ar uideni, ja vien ta nav netisi piesarnota.
9. Zavesana ar gaisu
Izmantojot ellu nesaturosu gaisa/tidens $lirci, apstradajiet [im&jamo virsmu ar vaju gaisa pusmu,
Iidz $kidra limviela EE-BOND vairs netek (parasti 5 sekundes). Pabeidziet zavésanu, apstradajot
virsmu ar vieglu gaisa pusmu 5 sekunde vai ilgak. Izmantojiet vakuuma aspiratoru, lai
nepielautu Itmvielas EE-BOND izslakstisanu
- Netisa iz§lakstiSana var izraisit audu nobalésanu vai, iesp&jams, alergisku reakciju.
- Lai nepielautu iz§lakstiSanu, ievérojiet talak sniegtos ieteikumus.
1) Lai nepielautu parak specigas gaisa ptismas radisanu:
a) vispirms radiet vaju gaisa pismu arpus mutes;
b) virziet gaisa ptismu pret l[imvielas EE-BOND virsmu.

2) Gaisa plismu var pavajinat, palielinot attalumu starp gaisa/tidens $lirci un zobu. ArT
refrakcijas metode ir noderiga gaisa piismas pavajinasanai.

3) Ja limviela EE-BOND ir sakrajusies dobuma apaksdala vai uz dobuma malas slipas virmas
un Iimvielas slanis ir parak biezs, lai to izlidzinatu ar gaisu, pirms apstrades ar vaju gaisa
pusmu nosusiniet lieko limvielu ar jaunu vienreizlietojamo aplikatoru.

10. Cietinasana ar gaismu
Ar gaismu cietiniet virsmu 10 sekundes vai ilgak, turot polimerizacijas lampas galu 2 mm
attaluma no virsmas. Ja dobums ir parak liels vai atrodas parak talu (pieméram, MOD), sadaliet

zonu segmentos un ar gaismu cietiniet katru segmentu atseviski.

- Pirms polimerizacijas lampas lieto§anas parliecinieties, vai tai ir pietickama darbibas
intensitate (>300 mW/cm?). Nemiet véra, ka ieplisusa gaismas vada izmantoSana samazina
intensitati.

11. Ar gaismu cietinams kompozitmaterials

Veiciet restauraciju, izmantojot ar gaismu cietinamus kompozitsvekus saskana ar to razotaja

noradijumiem. Liekie kompozitsveki ir riipigi janoslipé un janopule.

- Ja dobums tiek piepildits ar divreiz cietinamiem kompozitsvekiem, pirmais uzliktais slanis ir
jacietina ar gaismu, izmantojot slanosanas metodi.

- Saja gadijuma neizmantojiet padciet&jodus kompozitsvekus, jo Iimvielas EE-BOND sastava
esosais fosforskabes monomérs var traucét pascietgjoso kompozitsveku sacietésanu, izraisot to
priekslaicigu atdaliSanos.
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Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, lietotdjam un/vai pacientam ir
jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

Limvielas TOKUYAMA EE-BOND razotajs neuznemas atbildibu par bojajumiem vai
savainojumiem, ko ir izraisTjusi nepareiza 31 produkta lietoSana. Pirms produkta lictoSanas
lietotajam ir japarliecinas, ka Sis produkts ir piemérots attiecigajam pielietojumam.

Limvielas TOKUYAMA EE-BOND produkta specifikacijas var tikt mainitas bez ieprieksgja
bridinajuma. Ja tiek mainitas produkta specifikacijas, var tikt mainiti arl noradijumi un
piesardzibas pasakumi.

LIET VIUK. ©00000000000000000000000000000 00

Prie$ naudodami, perskaitykite visa informacija, atsargumo priemones ir pastabas.

EGAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA
1. TOKUYAMA EE-BOND yra §viesa kietinamas, fluorida i$skirianti odontologinio risiklio
sistema, sudaryta i§ TOKUYAMA ETCHING GEL HV (ésdinimo medziaga emaliui ésdinti) ir
EE-BOND (vieno komponento Sviesa kietinamas dentino ir emalio risiklis).

. Emalio ésdinimo technika leidzia EE-BOND sukurti patikimg jungimosi prie dentino ir emalio
sluoksnj, nes EE-BOND gerai jsiskverbia j abi danties struktiras. TOKUYAMA EE-BOND
puikiai jungiasi prie emalio ir dentino ir pasizymi puikiu krastiniu vientisumu, naudojamas su
Sviesa kietinamomis ar dviem buidais kieté¢jan¢iomis kompozitinémis medziagomis. Jo puikus
krastinis vientisumas prie negrezto emalio pagerina estetines restauracijas.

. EE-BOND Kkietinti galima naudoti kamparo chinono (CQ) bangy ilgio diapazono kietinimo
lempa (pikas — 470 nm, spektras — 400-500 nm).

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV sudaro 39 % fosforo riigsties pagal svorj, iSgrynintasis
vanduo, tirstiklis, daziklis. EE-BOND sudétyje yra fosforo riigties monomery, bisfenolio A
di(2-hidroksipropoksi)dimetakrilato (Bis-GMA), trietilenglikolio dimetakrilato,
2-hidroksietilmetakrilato (HEMA), kamparo chinono ir tirpiklio.

5. TOKUYAMA ETCHING GEL HV ir EE-BOND tiekiami atitinkamai $virkste ir buteliuke.

HINDIKACLIOS
Sviesa ar dvigubu biidu kietéjan¢iy kompozitiniy medziagy jungimas prie:
- grezto / negrezto emalio,
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- grezto / negrezto dentino,
- nuskilusios keramikos / kompozito.

KONTRAINDIKACIJOS
1.NENAUDOKITE TOKUYAMA EE-BOND pacientams, alergiSkiems arba turintiems
padidéjusj jautruma ragstims, metakrilato monomerams, pana$iems monomerams arba
organiniams tirpikliams.
2. NEMAISYKITE TOKUYAMA ETCHING GEL HV su natrio hipochloritu, juos sumaisius
i8siskirs zalingos chloro dujos.

EATSARGUMO PRIEMONES

1) NENAUDOKITE TOKUYAMA EE-BOND jokiu kitu btdu, i§skyrus nurodyta Siose
instrukcijose. Naudokite TOKUYAMA EE-BOND tik kaip nurodyta Siame dokumente.

2) TOKUYAMA EE-BOND skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems odontologijos
specialistams. Jo negalima parduoti ir jis netinkamas naudoti ne odontologijos specialistams.
3) NENAUDOKITE TOKUYAMA EE-BOND, jei apsauginé plomba pazeista arba jei atrodo,

kad prie turinio buvo liestasi.

4) Jei TOKUYAMA EE-BOND sukelia alerging reakcija arba padidéjusio jautrumo reakcija, jo
nebenaudokite.

5) Dirbdami su TOKUYAMA EE-BOND visg laikg dévekite vienkartines pirstines (plastikines,
vinilines, lateksines), kad iSvengtuméte alerginiy reakcijy | metakrilato monomerus tikimybés.
Pastaba. Tam tikros medziagos gali jsiskverbti per vienkartines pirtines. Jei TOKUYAMA
ETCHING GEL HV arba EE-BOND patenka ant vienkartiniy pirstiniy, iSkart nusimaukite ir
i8meskite pirtines bei kiek jmanoma grei¢iau kruopséiai nusiplaukite rankas vandeniu.

6) Venkite TOKUYAMA ETCHING GEL HV arba EE-BOND patekimo j akis, ant gleiviniy,
odos ar drabuziy.

- Jei TOKUYAMA ETCHING GEL HV arba EE-BOND pateko j akis, gausiai plaukite akis
vandeniu ir i8kart kreipkites i oftalmologa.

-Jei TOKUYAMA ETCHING GEL HV pateko ant gleivines ir odos, iSkart nuvalykite
paveikta sritj, ja gausiai plaukite vandeniu ir nedelsdami kreipkites j gydytoja.

- Jei EE-BOND pateko ant gleivinés, iskart nuvalykite paveikta sritj ir po restauravimo gausiai
plaukite vandeniu. Paveiktos sritys dél baltymy koaguliacijos gali pabalti, bet pabalimas turi
dingti per 24 valandas. Jei pabalimas nepraeina per 24 valandas, iSkart kreipkités j gydytoja,
del to reikia jspéti pacienta.
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- Jei EE-BOND pateko ant odos ar drabuziy, iSkart gausiai valykite sritj alkoholiu sudrékinta
vata ar marle ir nuplaukite vandeniu.
- Jei TOKUYAMA ETCHING GEL HV arba EE-BOND pateko ant drabuziy, iskart gausiai
valykite sritj alkoholiu sudrékinta vata ar marle ir nuplaukite vandeniu.
- Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burna.
7) TOKUYAMA EE-BOND negalima praryti ar jkvépti. Prarijus ar jkvépus galima sunkiai
susizaloti.
8) Kad TOKUYAMA EE-BOND nebiity netyc¢ia prarytas, nepalikite jo pacientams ir vaikams
pasiekiamoje vietoje.
9) NELAIKYKITE EE-BOND ar jo gary arti atviros ugnies, nes EE-BOND yra degus.
10) Kad i$vengtumeéte kryzminés tarSos, NENAUDOKITE vienkartiniy antgaliy ir vienkartiniy
aplikatoriy, tiekiamy TOKUYAMA EE-BOND pakuotgje, pakartotinai.
11) Po kiekvieno naudojimo kruopséiai isvalykite TOKUYAMA EE-BOND pakuotéje tiekiama
dozavimo Sulin¢lj alkoholiu.
12) Naudojant kietinimo lempa visa laika reikia dévéti apsauginius skydus arba akinius.

HVAISTINIU PREPARATU IR MEDiIAGU ATSARGUMO PRIEMONES

1) Kai kurios medziagos ir vaistiniai preparatai (hemostatinés medziagos) ilga laika slopina
TOKUYAMA EE-BOND jungimasi net kruops$¢iai nuplovus vandeniu. NENAUDOKITE
gaminiy, kuriy sudétyje yra:
- eugenolio,
- vandenilio peroksido,
- natrio hipochlorito,
- diamino sidabro fluorido (cheminé formulé Ag(NH;).F),
- fenoliy, pavyzdziui, parachlorofenolio, gvajakolio, fenolio,
- aliuminio chlorido,
- gelezies sulfato,
- aliuminio sulfato,
- adrenalino.

2) Kad TOKUYAMA ETCHING GEL HV nesusimais$yty su natrio hipochloritu (medziagy ir
vaistiniy preparaty, sudétyje turin¢iy natrio hipochlorito), per ta pacia procediira naudodami
abi medziagas, kruopsciai plaukite pries naudodami bet kurig medziaga.
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HLAIKYMAS
1) Laikykite TOKUYAMA ETCHING GEL HV 0-25 °C (32-77 °F) temperatiiroje.
2) Laikykite EE-BOND 3altai 0—10 °C (3250 °F) temperatiiroje.
3) Saugokite nuo Silumos, tiesioginés saulés §viesos, kibirks¢iy ir atviros ugnies.
4) NENAUDOKITE pasibaigus ant Svirksto / buteliuko / pakuotés nurodytam galiojimo laikui.

EUTILIZAVIMAS
Nepanaudota TOKUYAMA ETCHING GEL HV ir EE-BOND reikia sugerti inertiska sugeriamaja
medziaga, pavyzdziui, marle ar vata, ir iSmesti pagal vietines taisykles.

EKLINIKINES PROCEDUROS

. Valymas

Kruopsciai nuvalykite danties pavirsiy gumine taurele ir pasta be fluorido, tada gausiai plaukite
vandeniu.

Izoliavimas

Geriausias izoliavimo metodas — naudoti koferdama.

. Ertmés paruosimas

Paruoskite ertme ir plaukite vandeniu. Nusklembkite priekiniy danty ertmiy (III, IV, V klasiy)

emalio krastus, taip pat suformuokite galiniy danty ertmiy (I, II klasiy) staCius krastus, nes tai

padeda panaikinti riba tarp ertmes krasto ir restauracijos, taip pager¢ja estetika ir laikymasis.

- Jei taisoma keramika ar kompozitas, paSiurkstinkite paviriy graztu ar deimantiniu
instrumentu, kad paruostuméte sritj sujungti, tepkite TOKUYAMA ETCHING GEL HYV, kad
nuvalytuméte, kruopsciai plaukite vandeniu, idziovinkite oru arba apdorokite silano adhezijos
agentu pagal jo gamintojo instrukcijas.

. DZiovinimas

I8dziovinkite ertme¢ sugerdami vandenj arba nuptisdami oro srove.

- NEPERDZIOVINKITE gyvo danties. PerdZiovinus dantis po gydymo gali biiti jautrus.

- Toliau i§vardytas medziagas, slopinan¢ias EE-BOND kietéjima, reikia pasalinti nuo danties
pavirsiaus kruop§ciai valant danties pavirsiy alkoholiu, citriny rligdtimi arba prie§ tepant 2-3
sekundes uztepant TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

1) Alyvos laseliai i$ antgalio,
2) seilés, kraujas ir eksudatas.
. Pulpos apsauga
Jei ertmé yra labai arti pulpos, reikia naudoti stiklo jonomero pamusalg arba kalcio hidroksida.
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NENAUDOKITE EUGENOLIO PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes $ios

medziagos slopins EE-BOND kietéjima.

Emalio ésdinimas

Nuém¢ TOKUYAMA ETCHING GEL HV dangtelj, pritvirtinkite vienkartinj antgalj. Prie§

tepdami burnoje, patikrinkite, ar TOKUYAMA ETCHING GEL HV teka. Tepkite TOKUYAMA

ETCHING GEL HV (39 % fosforo riigsties pagal svorj ésdinimo rugstis) tik negrezta emalj

aplink paruosta ertme ir palikite TOKUYAMA ETCHING GEL HV 5 sekundes. Kruopsciai

plaukite ésdinta pavirSiy vandeniu (bent 5 sekundes), tada iSdziovinkite silpna oro srove.

Nuimkite vienkartinif TOKUYAMA ETCHING GEL HV antgalj ir vél uzdékite $virksto

dangtelj.

- Dedant kompoziting medziaga ant neésdinto ir negrezto emalio gali atsirasti krastinis
pralaidumas ir gali pakisti spalva.

- Grezto emalio ésdinti nereikia. Tepant TOKUYAMA ETCHING GEL HV grezta emalj
nepagerins ir nesuprastins EE-BOND adhezijos prie grezto emalio.

- Tepant TOKUYAMA ETCHING GEL HV denting gali suprastéti EE-BOND jungimosi prie
dentino stiprumas.

EE-BOND dozavimas

Atidarykite EE-BOND dangtelj ir jlasinkite vieng ar du lasus EE-BOND | dozavimo Sulinélj.

[lasing iskart sandariai uzdarykite buteliuko dangtelj.

- Prie§ uzdarydami nuo laSintuvo galiuko nuvalykite risiklio pertekliy.

- Nemaisykite risiklio su kity prekés zenkly gruntais ar risikliais.

. EE-BOND tepimas

Tepkite sumaisytu EE-BOND ertmés sieneles, ribas ir aplinkinj ésdintg negrezta emalj

naudodami vienkartinj aplikatoriy. [sitikinkite, kad nepraleidote viety, kurias reikia tepti EE-

BOND. Uztepg palikite neliesdami 10 sekundziy.

- Prie§ kietindami apsaugokite jlasinta EE-BOND ir jmerkta aplikatoriy nuo aplinkos §viesos
apsaugine plokstele.

- Baikite tepti EE-BOND per 5 minutes nuo dozavimo, nes jo sudétyje yra lakaus alkoholio.

- Jei atliekate kelias restauracijas, kiekviena restauracija tepkite atskirai.

- Jei uzteptas EE-BOND uzter$iamas seilémis, krauju arba kitais skysciais, ertme kruopsc¢iai
nuskalaukite vandeniu ir i§ naujo tepkite EE-BOND.

- Neskalaukite uztepto EE-BOND vandeniu, nebent nety¢ia uzterSiama.

. DZiovinimas oru

Oro / vandens purkstuvu be alyvos silpnai piiskite org j riSiklio pavirsiy, kol EE-BOND
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nebetekes (dazniausiai 5 sekundes). Pabaigoje 5 ar daugiau sekundziy piiskite silpna oro srove.
Naudokite vakuuminj siurblj, kad EE-BOND nesitaskyty.
- Jei risiklis nety¢ia iStyksta, gali pabalti audiniai arba jvykti alerginé reakcija.
- Kad risiklis nesitaskyty, laikykités toliau i§vardyty patarimy.
1) Venkite netyc¢ia piisti stipria oro stove.
a) Pradékite pusti silpna oro srove iSoréje.
b) Nukreipkite oro srove | EE-BOND pavirsiy.
2) Didinant atstuma tarp oro / vandens purkstuvo ir danties oro srautas silpnéja. Atsimusimo
nuo veidrodélio metodas taip pat naudingas oro srautui susilpninti.
3) Jei ertmes dugne ar kampe susikaupia EE-BOND perteklius ir jo negalima paskirstyti oro
srove, pries pusdami pertekliy sugerkite nauju vienkartiniu aplikatoriumi.
10. Kietinimas Sviesa
Kietinkite pavirsiy 10 ar daugiau sekundziy laikydami kietinimo lempos galiuka 2 mm atstumu
nuo pavirsiaus. Jei ertmé per didelé ar per toli (pvz., MOD), suskirstykite sritj ir dalis ar
kietinkite kiekviena dalj $viesa atskirai.
- Pries naudodami patikrinkite, ar kietinimo lempos intensyvumas pakankamas (>300 mW/cm?).
Atkreipkite demesj, kad dél jskilusio $viesolaidzio intensyvumas sumazéja.
11. Sviesa kietinamas kompozitas
Atkurkite $viesa kietinamu derviniu kompozitu pagal jo gamintojo instrukcijas. Dervinio
kompozito pertekliy reikia kruops¢iai pasalinti ir nupoliruoti.
- | ertme dedant dvigubu biidu kietéjantj dervinj kompozita, pirma sluoksnj reikia kietinti Sviesa
pagal sluoksniavimo technika.
- Nenaudokite savaime kieté¢jan¢iy derviniy kompozity, nes EE-BOND fosforo rigsties
monomerai gali slopinti savaime kietéjan¢iy kompozity kietéjima, todél jie gali greitai iskristi.

Naudotojas ir (arba) pacientas apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj su prietaisu, turi pranesti
gamintojui ir valstybes narés, kurioje yra jsisteiggs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

TOKUYAMA EE-BOND gamintojas neatsako uz zalg ar suzalojimus, sukeltus netinkamai
naudojant §j gaminj. Uztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norimg paskirtj, yra naudotojo
asmenin¢ atsakomybé.

TOKUYAMA EE-BOND gaminio specifikacijos gali keistis be jspéjimo. Pasikeitus gaminio
specifikacijoms, taip pat gali pasikeisti instrukcijos ir atsargumo priemongs.
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ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

A hasznilat el6tt olvasson el minden informaciét, évintézkedést és megjegyzést.

ETERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK
1.A TOKUYAMA EE-BOND egy fényrekotd, fluoridleado fogaszati adheziv, amely
TOKUYAMA ETCHING GEL HV-t (savaz6 anyag zomancsavazasi technikdhoz) és EE-
BOND-ot (egykomponensii, fényrekotd ragasztoszer dentinhez és zomanchoz) tartalmaz.

. A zomancsavazasi technika lehetové teszi, hogy az EE-BOND tartds ragasztoréteget képezzen
a dentinen és a zomancon az EE-BOND mindkét fogszerkezetbe torténd jo behatolasanak
koszonhetéen. TOKUYAMA EE-BOND kivalé adheziv tulajdonsagokat és széli integritast
mutat a zomanc és dentin iranyaban, amikor fényrekoté vagy dualkétésii kompozit anyagokkal
kombinacioban hasznaljak. Kivalo sz¢li integritasa a preparalatlan zomancon javitja az
esztétikai restauraciokat.

. Az EE-BOND polimerizalasahoz kamforkinon (CQ) hullamhossz-tartomanyt fénypolimerizald

késziilék (csuces: 470 nm, spektrum: 400-500 nm) hasznalhato.

A TOKUYAMA ETCHING GEL HV 39 tomeg% foszforsavat, tisztitott vizet, stiritéanyagot,

szinezbanyagot tartalmaz. Az EE-BOND foszforsav monomert, biszfenol A di(2-hidroxi-

propoxi)dimetakrilatot (Bis-GMA), trietilén-glikol-dimetakrilatot, 2-hidroxietil-metakrilatot

(HEMA), kamforkinont és oldoszert tartalmaz.

. A TOKUYAMA ETCHING GEL HV ¢s az EE-BOND fecskendébe, illetve tivegesébe van
adagolva.

HMJAVALLATOK

Fényrekoté vagy dualkotésii kompozit anyag bondozasa az alabbiakhoz:
- preparalt/preparélatlan zomanc,

- preparalt/preparalatlan dentin,

- toredezett keramia/kompozit javitasa.

ELLENJAVALLATOK
1. NE hasznalja a TOKUYAMA EE-BOND-ot olyan pacienseknél, akik allergiasak vagy
hiperérzékenyek a savakra, a metakrilat monomerekre, az azokkal kapcsolatos monomerekre
¢s a szerves oldoszerekre.
2. NE keverje ossze a TOKUYAMA ETCHING GEL HV-t natrium-hipoklorittal, mert ez az
egészségre artalmas klorgaz felszabadulasat eredményezi.
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BMOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznalja a TOKUYAMA EE-BOND-ot a jelen Gtmutatoban felsoroltaktol eltéré célokra.
A TOKUYAMA EE-BOND-ot csak az itt megadott utmutatasnak megfeleléen hasznalja.

2) A TOKUYAMA EE-BOND-ot kizarélag engedéllyel rendelkezé fogaszati szakemberek altali
értékesitésre és hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem fogaszati szakemberek altali
értékesitésre, és nem is alkalmas az altaluk torténd hasznélatra.

3) NE hasznalja a TOKUYAMA EE-BOND-ot, ha a biztonsagi lezarasok sériiltek, vagy ha azokat
illetékteleniil médositottak.

4)Ha a TOKUYAMA EE-BOND allergias reakciot vagy tulérzékenységet okoz, azonnal
fliggessze fel a hasznalatat.

5) A metakrilat monomerek miatti esetleges allergias reakciok elkeriilése érdekében a
TOKUYAMA EE-BOND kezelése soran mindig hasznaljon vizsgalati kesztyiit (mtanyag,
vinil vagy latex). Megjegyzés: Bizonyos anyagok athatolhatnak a vizsgalati kesztytin. Ha a
TOKUYAMA ETCHING GEL HV vagy EE-BOND érintkezésbe keriil a vizsgalati
kesztytikkel, vegye le és dobja ki a kesztyliket, és amint lehet, mossa meg alaposan a kezét
vizzel.

6) Keriilje a TOKUYAMA ETCHING GEL HV és EE-BOND szembe keriilését, a
nyalkahartyaval, a bérrel és a ruhazattal torténd érintkezését.

- Haa TOKUYAMA ETCHING GEL HV vagy EE-BOND a szembe keriil, alaposan mossa ki
a szemét vizzel, és azonnal keressen fel egy szemorvost.

- Ha a TOKUYAMA ETCHING GEL HV a nyalkahartyara és a bérre keriil, tordlje le azonnal
az érintett teriiletet, majd alaposan mossa le vizzel, és azonnal forduljon orvoshoz.

- Ha az EE-BOND a nyalkahartyara keriil, torélje le azonnal az érintett teriiletet, és a
helyreallitas befejezését kovetden alaposan mossa le vizzel. Az érintett teriiletek a fehérjék
kicsapodasa miatt kifehéredhetnek, ennek azonban 24 6ran belil el kell tiinnie. Ha ez a
kifehéredés nem tinik el 24 6ran beliil, azonnal forduljon orvoshoz; és a paciensnek ennek
megfeleld felvilagositast kell biztositani.

- Ha az EE-BOND ¢érintkezésbe keriil a bérrel, azonnal kezelje a teriiletet alkohollal atitatott
vatta- vagy gézdarabbal, és Oblitse le vizzel.

- Ha a TOKUYAMA ETCHING GEL HV vagy EE-BOND ¢érintkezésbe keriil a ruhazattal,
azonnal kezelje a teriiletet alkohollal atitatott vatta- vagy gézdarabbal, és Gblitse le vizzel.

- Kérje meg a pacienst, hogy oblitse ki a szajat kozvetleniil a kezelés utan.

7) A TOKUYAMA EE-BOND-ot nem szabad lenyelni ¢és belé¢legezni. A lenyelés vagy a
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belélegzés sulyos sériilést okozhat.
8) ATOKUYAMA EE-BOND-ot véletlen lenyelésének elkeriilése érdekében ne hagyja feliigyelet
nélkiil a paciensek ¢és a gyermekek altal elérhetd helyen.
9) NE tegye ki az EE-BOND-ot vagy a gézét nyilt langnak, mert az EE-BOND gyulékony.
10) A keresztszennyez6dések elkertilése érdekében NE hasznalja fel ismételten a TOKUYAMA
EE-BOND csomagjaban mellékelt eldobhato hegyet és eldobhato applikatort.
11) A TOKUYAMA EE-BOND csomagjaban mellékelt adagolocellat minden hasznalat utan
tisztitsa meg alaposan alkohollal.
12) Fénypolimerizalo késziilék hasznalata esetén mindig viseljen szemvédoét, szemiiveget vagy
védGszemiiveget.

BA GYOGYSZEREKRE ES AZ ANYAGOKRA VONATKOZO
OVINTEZKEDESEK

1) Bizonyos anyagok és gyodgyszerek (vérzéscsillapité anyag) hosszabb ideig gatoljak a
TOKUYAMA EE-BOND adhézidjat még vizzel torténé aprolékos tisztitas utan is. NE
HASZNALIJON az alabbiakat tartalmazo termékeket:

- eugenol,

- hidrogén-peroxid,

- natrium-hipoklorit,

- diamin-eziist-fluorid [molekulaképlet: Ag(NH;),F],
- fenolok, példaul paraklorfenol, guajakol, fenol,

- aluminium-klorid,

- vas-szulfat,

- aluminium-szulfat,

- epinefrin.

2) A TOKUYAMA ETCHING GEL HV natrium-hipoklorittal (narium-hipokloritot tartalmazé
anyagok és gyogyszerek) torténé osszekeverésének elkeriilésére — amikor ugyanannak az
eljarasnak a soran hasznalja 6ket — mindkét anyag hasznalata el6tt végezzen alapos oblitést.

BTAROLAS

1) ATOKUYAMA ETCHING GEL HV-t 0-25 °C-os (32—77 °F-os) hémérsékleten tarolja.

2) Az EE-BOND-ot 0-10 °C-os (32-50 °F-os) homérsékleten, hiitve tarolja.

3) H6t61, kozvetlen napfénytél, szikraktol és nyilt langtol védve tarolando.

4) NE hasznalja a fecskendén/palackon/csomagon feltiintetett lejarati datum utan.
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BMHULLADEKKEZELES

A felhasznalatlan TOKUYAMA ETCHING GEL HV-t és EE-BOND-ot semleges nedvszivo
anyaggal, példaul gézzel vagy pamuttal itassa fel, és a helyi eléirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

EKLINIKAI ELJARASOK

1. Tisztitas
Alaposan tisztitsa le a fog feliiletét egy gumicsészével és fluoridmentes pasztaval, majd Oblitse
le vizzel.

2. Izolalas
A kofferdam nyalrekesz a fog izolalasanak kedvelt modja.

3. A kavitas elokészitése

Készitse eld a kavitast, és Oblitse ki vizzel. Preparalja ferdére az eliilsé fogak elokészitett

teriiletén (I11., IV., V. osztaly) a zomanc széleit, valamint gombélyitse le a hatso fogak

elokeszitett teriiletén (1., II. osztaly) a fogakat, mivel a ferde vallas és a legomboélyitett vallas
preparaciok elosegitik a kavitas szélei és a helyreallitas kozotti hatarvonalak eltiintetését, ezaltal
mind a fogak esztétikajat, mind a retenciot javitjak.

- Keramia-/kompozitboritasok javitasa esetén a teriiletnek a rogzitéshez torténé elokészitéséhez
érdesitse a feliiletet furoval vagy gyémant heggyel; végezzen tisztitdist TOKUYAMA
ETCHING GEL HV alkalmazasaval, 6blitse le alaposan vizzel, szaritsa meg gondosan
légbefuvoval, és kezelje szilanizalo reagenssel a gyartdja utasitdsainak megfelelden.

. Szaritas

A kavitast felitatasos technika vagy levegéfecskendé technika segitségével szaritsa meg.

- NE szaritsa ki az ¢16 fogat. A kiszaradas posztoperativ érzékenységhez vezethet.

- Az EE-BOND kikeményedését gatlo, alabb felsorolt anyagokat el kell tavolitani a fog
feliiletér6l annak alkohollal, citromsavval torténd alapos megtisztitasaval, vagy a
TOKUYAMA ETCHING GEL HV-nek a felvitel elétt torténd, 2-3 masodpercig tartd
alkalmazasaval:

1) a kézidarabbol szarmazo olajkod,
2) nyal, vér és valadékok.
. Pulpavédelem

Ha a kavitas a pulpa kozvetlen kozelében talalhato, tivegionomer-alabélelést vagy kalcium-

hidroxiddal valé védelmet kell alkalmazni. A pulpa védelmére NE HASZNALJON

EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT, mivel ezek az anyagok meggatoljak az EE-BOND
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kikeményedését.

6.A anc savas kondicionala

A TOKUYAMA ETCHING GEL HV kupakjanak eltavolitasa utan csatlakoztassa az egyszer
hasznalatos hegyet. Intraoralis alkalmazasa el6tt ellenérizze a TOKUYAMA ETCHING GEL
HV folyasat. A TOKUYAMA ETCHING GEL HV-t (39 tomeg% foszforsavat tartalmazo
savazogél) csak az el6készitett kavitast koriilvevé preparalatlan zomancon alkalmazza, és
hagyja a TOKUYAMA ETCHING GEL HV-t a helyén maradni 5 masodpercig. Oblitse le
alaposan a maratott feliiletet (legalabb 5 masodpercig) vizzel, majd szaritsa meg enyhe
légarammal. Vegye le az eldobhaté hegyet a TOKUYAMA ETCHING GEL HV-16l, ¢s tegye
vissza a fecskendd kupakjat.

- Kompozit anyagoknak a preparalatlan, nem maratott zomancra valo taltoltése kisfoka
szivargast és elszinezddést okozhat.

- A preparalatlan zomancot nem kell savazni. A TOKUYAMA ETCHING GEL HV alkalmazasa
a preparalt zomancon nem javitja, illetve rontja az EE-BOND adheziv tulajdonsagait a
preparalt zomancra vonatkozoan.

- A TOKUYAMA ETCHING GEL HV alkalmazasa a dentinen csokkentheti az EE-BOND
kotési szilardsagat a dentinre vonatkozoan.

7. Az EE-BOND adagolasa
Vegye le az EE-BOND palack kupakjat, és tegyen az EE-BOND-boI egy vagy két cseppet az
adagolocellaba. A palack kupakjat adagolas utan azonnal szorosan zarja le.
- A lezaras elott tordlje le a felesleges adhezivet a csécsonk csucsarol.
- Ne keverje 6ssze az adhezivet mas markaji alapozokkal és adhezivekkel.
. Az EE-BOND alkalmazisa
Vigye fel az EE-BOND-ot a kavitas falaira, szélére és az azt koriilvevé maratott, preparalatlan
zomancra az eldobhato applikator segitségével. Ugyeljen arra, hogy ne hagyjon ki semmilyen
olyan feliiletet, amelyen az EE-BOND-ot alkalmazni kell. A felvitel befejezése utan hagyja hatni
legalabb 10 masodpercig.
- A kiadagolt EE-BOND-ot és a behelyezett applikatort az alkalmazas elétt fényvédd lemezzel
védje a kornyezd fénytol.
- Az EE-BOND alkalmazasat illékonyalkohol-tartalma miatt az adagolas utan 5 percen beliil
fejezze be.
- T6bb restauracio esetén mindegyik restauraciohoz biztositson egyedi alkalmazasi id6t.
- Ha a felvitt EE-BOND nyallal, vérrel vagy mas folyadékkal szennyezddik, alaposan 6blitse le
a kavitast vizzel, szaritsa meg, ¢és vigyen fel ujra EE-BOND-ot.
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- A felvitt EE-BOND-ot csak véletlen szennyezddés esetén oblitse le vizzel.
Szaritas légbefivassal
Olajmentes levegé/viz fecskend6 segitségével alkalmazzon gyenge légaramot az adheziv
feliileten, addig folytatva ezt, amig a folyékony EE-BOND ugyanabban a helyzetben nem
marad, mozgas nélkiil (altalaban 5 masodpercig). Befejezésként alkalmazzon enyhe légaramot
legalabb 5 masodpercig. Az EE-BOND &sszefrocskolésének megakadalyozasara hasznaljon
vakuumszivot.
- Ha véletlen frocskolés kovetkezik be, az a szovet kifehéredését okozhatja, vagy allergias
reakciot tesz lehet6vé.
- Lasd az alabbi tanacsokat a frocskolés megelozésére vonatkozoan:
1) A szandékolatlan, eros légaram elkeriilése:
a) tigyeljen arra, hogy gyenge 1égaramot inditson a szajon kiviil,
b) iranyitsa a légaramot az EE-BOND feliiletére.

2) A levegd/viz fecskendd fogtol valo tavolsaganak novelése csokkenti a légaramot. A
tikkorrefrakcios eljaras szintén hasznos a légaram csokkentésében.

3) Ha az EE-BOND o6sszegyiilik a kavitas aljan vagy a kavitas feliiletének sarkaban, és tal
vastag a vékonyan torténé szelloztetéshez, a gyenge légaram alkalmazasa elott itassa fel a
felesleget egy 1ij eldobhatd applikator segitségével.

10. Fénypolimerizalas
Végezzen fénypolimerizalast a feliileten legalabb 10 masodpercig, mikézben a polimerizalo
lampa csucsat a feliilettol kevesebb mint 2 mm tavolsagra tartja. Ha a kavitas tul nagy, vagy a
fényforras csucsa tul tavol van (pl. MOD), ossza fel a teriiletet szegmensekre, és az egyes
szegmenseket kiilon-kiilon fénypolimerizalja.
- Alkalmazasa el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a fénypolimerizalo késziilék megfeleld erdsségii
(>300 mW/cm?). Ne feledje, hogy a torott fényvezetd hasznalata csokkenti az intenzitast.
11. Fényrekoté kompozit
A helyreallitast fényrekoté kompozicios milanyaggal végezze, gyartoja utasitasainak
megfelelen. A tult6ltott kompozicids milanyagnak gondosan finirozva és polirozva kell lennie.
- Ha dualkotésti kompoziciés milanyagokat helyeznek egy kavitasba, az elsé réteg
fénypolimerizalasat rétegtechnika alkalmazasaval kell végezni.
- Ennek soran ne hasznaljon 6nkoté kompozicios miianyagokat, mert az EE-BOND-ban
talalhato foszforsav monomer zavarhatja az 6nkoté gyantak kikeményedését, ami korai
levalasukat okozhatja.

»
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A felhasznalénak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan stilyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznald, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes hatésagnak, mely az
eszkoz alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentkezett.

A TOKUYAMA EE-BOND gyartoja nem felel a termék helytelen hasznalatabol fakado karokeért
vagy sériilésekért. A hasznalo személyes feleldssége, hogy a hasznalat elétt meggy6z6djon arrol,
hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra.

A TOKUYAMA EE-BOND termékspecifikacioi bejelentés nélkiil modosithatok. A
termékspecifikaciok megvaltozasakor az utasitasok és az vintézkedések is modosulhatnak.

NEDERLANDS ©0 0000000000000 00000000000000 00

Lees voor het gebruik alle informatie, waarschuwingen en opmerkingen.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE
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. TOKUYAMA EE-BOND is een lichtuithardend, fluoride-afgevend, tandheelkundig adhesief

systeem wat TOKUYAMA ETCHING GEL HV bevat (etsmiddel voor glazuur-etstechniek) en
EE-BOND (één component, lichtuithardende bonding voor dentine en glazuur).

. De glazuur-etstechniek zorgt ervoor dat EE-BOND een duurzame hechtlaag op dentine en

glazuur vormt dankzij de goede penetratie van EE-BOND in beide tandstructuren.
TOKUYAMA EE-BOND heeft uitstekende adhesieve eigenschappen en randaansluiting voor
glazuur en dentine wanneer gebruikt in combinatie met lichtuithardend of dual-cured
composietmaterialen. De uitstekende randaansluiting bij ongeprepareerd tandglazuur verbetert
esthetische restauraties.

. Een lichtuithardingslamp met kamferchinon (CQ) golflengte (piek: 470 nm, spectrum: 400 tot

500 nm) kan worden gebruikt voor het uitharden van EE-BOND.

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV bevat 39 gewichtsprocent fosforzuur, gezuiverd water,

verdikkingsmiddel en kleurstof. EE-BOND bevat fosforzuurmonomeer, Bisfenol A di(2-
hydroxypropoxy) dimethacrylaat (Bis-GMA), Triethyleenglycoldimethacrylaat,
2-Hydroxyethylmethacrylaat (HEMA), kamferchinon en oplosmiddel.

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV en EE-BOND worden aangebracht respectievelijk uit een

spuit en een fles.
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MINDICATIES

Hechting van lichtuithardend of dual-cured composietmateriaal aan:
- geprepareerd en ongeprepareerd glazuur,

- geprepareerd en ongeprepareerd dentine,

- Herstel van gebroken porselein/composite.

I CONTRAINDICATIES
1. Gebruik TOKUYAMA EE-BOND NIET bij patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor
zuren, methacrylmonomeren, verwante monomeren of organische oplosmiddelen.
2. TOKUYAMA ETCHING GEL HV en natriumhypochloriet NIET MENGEN, daar bij mengen
chloorgas vrijkomt hetgeen schadelijk is.

HVYOORZORGSMAATREGELEN

1) GEBRUIK TOKUYAMA EE-BOND NIET voor andere doeleinden dan in deze
gebruiksaanwijzing beschreven. Gebruik TOKUYAMA EE-BOND uitsluitend zoals hierin
vermeld.

2) TOKUYAMA EE-BOND is uitsluitend ontwikkeld voor de verkoop aan en het gebruik door
bevoegde tandheelkundige beroepsbeoefenaren. Het is niet gemaakt of te koop voor niet-
tandheelkundigen.

3) GEBRUIK TOKUYAMA EE-BOND NIET als de verzegeling is verbroken of anderszins is
gemanipuleerd.

4) Als TOKUYAMA EE-BOND een allergische reactie of overgevoeligheid veroorzaakt, moet u
het gebruik onmiddellijk staken.

5) Gebruik altijd onderzoekshandschoenen (plastic, vinyl of latex) wanneer u met TOKUYAMA
EE-BOND werkt, om te voorkomen dat u allergische reacties ontwikkelt op
methacrylmonomeren. Opmerking: Bepaalde stoffen/materialen kunnen door
onderzoekshandschoenen heen dringen. Als TOKUYAMA ETCHING GEL HV of EE-BOND
in contact komt met de onderzoekshandschoenen, trek deze dan uit en gooi ze weg, en was de
handen zo spoedig mogelijk grondig met water.

6) Vermijd contact met TOKUYAMA ETCHING GEL HV of EE-BOND met de ogen,
slijmvliezen, huid en kleding.

- Als TOKUYAMA ETCHING GEL HV of EE-BOND in contact komt met de ogen, spoelt u
ze dan grondig met water en neem onmiddellijk contact op met een oogarts.
- Als TOKUYAMA ETCHING GEL HV in contact komt met slijmvliezen en de huid, veegt u
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het betreffende gebied onmiddellijk schoon, spoel grondig met water en neem onmiddellijk
contact op met een arts.

- Als EE-BOND in contact komt met slijmvlies, veegt u het betreffende gebied onmiddellijk
schoon en spoelt u na de restauratie grondig met water. De aangedane gebieden kunnen wit
worden door eiwitcoagulatie, maar een dergelijke bleekheid verdwijnt binnen 24 uur. Als de
bleekheid niet binnen 24 uur verdwijnt, dient u onmiddellijk.

- Als EE-BOND in contact komt met de huid, de plek onmiddellijk met een in alcohol
gedrenkte katoenen wattenstaafje of gaasje deppen en met water afspoelen.

- Als TOKUYAMA ETCHING GEL HV of EE-BOND in contact komt met kleding, dient u
de plek onmiddellijk te bevochtigen met een in alcohol gedrenkte katoenen wattenstaafje of
gaasje en dan met water af te spoelen.

- Verzoek de patiént zijn mond direct na de behandeling te spoelen.

7) TOKUYAMA EE-BOND mag niet worden ingeslikt of ingeademd. Inslikken of inademen kan
ernstig letsel tot gevolg hebben.
8) Om onbedoeld inslikken van TOKUYAMA EE-BOND te vermijden, dient u het product buiten
het bereik van patiénten en kinderen bewaren.
9) STEL EE-BOND of de damp ervan NIET BLOOT aan open vuur vanwege de brandbaarheid
van EE-BOND.
10) Om kruisbesmetting te voorkomen, mogen de disposable tip en disposable applicator in de
verpakking van TOKUYAMA EE-BOND NIET opnieuw gebruikt worden.
11) Reinig het dispenserbakje in de TOKUYAMA EE-BOND goed met alcohol na ieder gebruik.
12) Wanneer u een lichtuithardingslamp gebruikt, dient u te allen tijde een beschermingsbril te
dragen of een beschermschild te gebruiken.

HVOORZORGSMAATREGELEN VOOR MEDICAMENTEN EN
MATERIALEN

1) Sommige materialen en medicamenten (hemostatisch materiaal) remmen de adhesie van
TOKUYAMA EE-BOND gedurende langere tijd, zelfs na grondig reinigen met water.
GEBRUIK GEEN producten die de volgende stoffen bevatten:
- eugenol,
- waterstofperoxide,
- natriumhypochloriet,
- diammine zilver fluoride [moleculair formule: Ag(NHs),F],
- fenolen zoals parachloorfenol, guajacol, fenol,
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- aluminiumchloride,
- ijzersulfaat,
- aluminiumsulfaat,
- epinefrine.

2) Ter voorkoming van het mengen van TOKUYAMA ETCHING GEL HV en
natriumhypochloriet (natriumhypochloriet houdend materiaal en geneesmiddelen) grondig
spoelen na elk gebruik wanneer beide worden gebruikt in dezelfde procedure.

HEBEWAREN
1) TOKUYAMA ETCHING GEL HV bewaren bij een temperatuur tussen 0 en 25°C (32 tot
77°F).
2) EE-BOND bewaren in de koelkast bij een temperatuur tussen 0 en 10°C (32 tot 50°F).
3) Weg houden van warmte, direct zonlicht, vonken en open vuur.
4) NIET GEBRUIKEN na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum op de spuit/fles/
verpakking.

EVERWIJDEREN

Ongebruikte TOKUYAMA ETCHING GEL HV en EE-BOND dienen geabsorbeerd te worden in
een inert absorberend materiaal zoals gaas of watten en verwijderd te worden volgens de
plaatselijke richtlijnen.

HKLINISCHE PROCEDURES
. Reinigen
Reinig het tandoppervlak zorgvuldig met een rubber cup en fluoridevrije tandpasta. Vervolgens
spoelen met water.
. Isolatie
Rubberdam heeft de voorkeur als isolatiemethode.
. Prepareren caviteit
Prepareer de caviteit en spoel met water. Maak bevels voor de glazuurranden van preparatie in
het front (klasse III, IV, V), alsmede chamfers voor de randen van posterior preparaten (klasse I,
II). Deze camoufleren de overgangen tussen caviteitrand en restauratie wat zowel gunstig is
voor het esthetische aspect als wat betreft retentie.
- In het geval van porselein/composiet reparaties: ruw het oppervlak op met een boor of
diamantpunt om het gebied te prepareren voor een betere adhesie; breng TOKUYAMA
ETCHING GEL HV aan om te reinigen; spoel grondig met water; droog grondig met lucht en
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behandel met een silaniseermiddel volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

4. Drogen
Droog de caviteit door middel van deppen of een luchtspuit.

- Laat de vitale tand NIET uitdrogen. Uitdroging kan leiden tot postoperatieve gevoeligheid.

- De onderstaande stoffen, die het uitharden van EE-BOND remmen, dienen van het
tandoppervlak te worden verwijderd door grondige reinigen met alcohol, citroenzuur of het
aanbrengen van TOKUYAMA ETCHING GEL HV gedurende 2 tot 3 seconden voor het
aanbrengen van EE-BOND:

1) Olienevel uit handstuk,
2) Speeksel, bloed en exsudaat.

. Pulpa bescherming

Glasionomeer liner of calciumhydroxide dienen te worden aangebracht als de caviteit zich

dichtbij de pulpa bevindt. GEBRUIK GEEN MATERIAAL OP BASIS VAN EUGENOL om de

pulpa te beschermen, deze materialen remmen de uitharding van EE-BOND.

Tandglazuur etsen

Breng de disposable tip aan na verwijdering van de dop van de TOKUYAMA ETCHING GEL

HV. Controleer het vloeien van TOKUYAMA ETCHING GEL HV alvorens het product in de

mond van patiént aan te brengen. Breng TOKUYAMA ETCHING GEL HV (39 wt% fosforzuur

etsgel) alleen aan op de ongeprepareerde glazuur rond de rand van de geprepareerde caviteit en
laat TOKUYAMA ETCHING GEL HV 5 seconden zitten. Spoel het geétste oppervlak grondig

(ten minste 5 seconden) met water, en droog het dan zachtjes met lucht. Verwijder de disposable

tip van de TOKUYAMA ETCHING GEL HV en breng de dop weer aan op de spuit.

- Overvullen van composietmaterialen op ongeprepareerd tandglazuur dat niet geétst wordt, kan
een kleine microlekkage en verkleuring veroorzaken.

- Geprepareerd tandglazuur hoeft niet te worden geétst. Aanbrengen van TOKUYAMA
ETCHING GEL HV op geprepareerd tandglazuur verbetert of schaadt de adhesieve
eigenschappen van EE-BOND op het glazuur niet.

- Aanbrengen van TOKUYAMA ETCHING GEL HV op dentine kan de bondingsterkte van EE-
BOND op dentine verminderen.

. Aanbrengen van EE-BOND
Open de dop van de fles EE-BOND en breng een of twee druppels EE-BOND in het
dispenserbakje aan. Sluit hierna de dop direct stevig.

- Veeg voor het sluiten alle overtollige adhesief van de opening af.

- Meng het adhesief niet met andere merken primers of bondings.
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8. Aanbrengen van EE-BOND
Breng EE-BOND op de caviteitwanden, randen en omliggend geétst ongeprepareerd glazuur
aan met de disposable applicator. Zorg dat alle gebieden waar EE-BOND moet worden
aangebracht, bedekt zijn. Laat 10 seconden inwerken na het aanbrengen.
- Bescherm de aangebrachte EE-BOND en de applicator tegen omgevingslicht voor het
aanbrengen, met behulp van een lichtwerende plaat.
- Voltooi het aanbrengen van EE-BOND binnen 5 minuten nadat de EE-BOND in het
dispenserbakje is gedaan vanwege de vluchtigheid van de alcohol die het product bevat.
- Bij meerdere restauraties dient u rekening te houden met applicatietijd per restauratie.
- Indien speeksel, bloed of andere vloeistoffen de aangebrachte EE-BOND hebben
gecontamineerd, spoel de caviteit grondig met water, droog en breng opnieuw EE-BOND aan.
- Spoel de aangebrachte EE-BOND niet met water behalve bij onverhoopte contaminatie.
. Droogblazen
Spuit met een olievrije lucht/water spuit een zwakke luchtstroom op het adhesiefoppervlak
totdat de vloeibare EE-BOND op de plaats blijft zonder te vervloeien (meestal 5 seconden).
Eindig met lichte luchtstroom gedurende 5 seconden of meer. Gebruik een vacuiim afzuiger om
spetteren van EE-BOND te voorkomen.
- Als het adhesief mocht spetteren, kan het zachte weefsel wit worden of kan er een
allergische reactie optreden.
- Om spetteren te voorkomen, dient u de volgende aanwijzingen in acht te nemen:
1) Om een te sterke luchtstroom te voorkomen;
a) Begin met een zwakke luchtstroom buiten de mond,
b) Richt de luchtstroom op het EE-BOND oppervlak.

2) Door de lucht/waterspuit verder bij de tand vandaan te houden kan de luchtstroom ook
worden afgezwakt. Een tandspiegel als reflector gebruiken is eveneens een handige techniek
om de luchtstroom af te zwakken.

3) Indien het EE-BOND zich op de caviteitbodem of de opstaande wand verzamelt en te dik is
om dun uit te blazen, dept u de overtollige hoeveelheid weg met een nieuwe disposable
applicator voordat u zwakke luchtstroom toepast.

10. Lichtuitharding

Hardt het oppervlak met licht uit gedurende 10 seconden of meer, waarbij de tip van de

uithardingslamp binnen een afstand van 2 mm van het oppervlak wordt gehouden. Indien de

caviteit te groot of te ver weg ligt (bijv. MOD), verdeel het gebied dan in segmenten en licht
ieder segment afzonderlijk uit.
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- Controleer of de lichtuithardingsunit voldoende intensief is (>300mW/ cm2) voordat u begint.

Denk er aan dat het gebruik van een beschadigde lichtgeleider de intensiteit verlaagt.
11. Lichtuithardend composiet

Restaureer met lichtuithardend composiet volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Het

overvulde composiet dient grondig te worden afgewerkt en gepolijst.

- Wanneer dual-cure composiet in een caviteit wordt aangebracht, dient de eerste laag uitgehard
te worden volgens een layering-techniek (lichiuitharding).

- Gebruik geen chemisch uithardende composieten omdat het fosforzuurmonomeer in EE-
BOND kan interfereren met de uitharding van de zelfuithardende harsen, waardoor er
vroegtijdige onthechting kan optreden.

Wij verzoeken de gebruiker en/of de patiént om mogelijke ernstige incidenten die zich in verband
met het medische hulpmiddel hebben voorgedaan te melden bij de fabrikant en bij de daartoe
aangewezen instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént woonachtig is.

De fabrikant van de TOKUYAMA EE-BOND is niet verantwoordelijk voor schade of letsel
veroorzaakt door onjuist gebruik van dit product. Het is de persoonlijke verantwoordelijkheid van
de gebruiker om voor gebruik na te gaan of dit product geschikt is voor de gewenste applicatie.
Productspecificaties van de TOKUYAMA EE-BOND kunnen zonder kennisgeving worden
gewijzigd. Wanneer de productspecificaties wijzigen, kunnen instructies en waarschuwingen
tevens wijzigen.

oooooooooooooocoooooooooooooooooooooo

Les alle opplysninger, forsiktighetsregler og merknader for bruk.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON

1. TOKUYAMA EE-BOND er et lysherdende dentalt adhesivsystem som frisetter fluorid, og som
inneholder TOKUYAMA ETCHING GEL HV (etsemiddel for etseteknikk pa emalje) og EE-
BOND (1-komponents lysherdende bindemiddel for dentin og emalje).

2. Etseteknikk for emalje gjor EE-BOND i stand til & forme et holdbart bindende lag pa dentin og
emalje, takket veere at EE-BOND trenger godt inn i begge tannstrukturene. TOKUYAMA EE-
BOND har ypperlige adhesive egenskaper og marginal integritet pa emalje og dentin nar det
brukes i kombinasjon med lys- eller dualherdende komposittmaterialer. Produktets ypperlige
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marginale integritet pa uskaret emalje gir mer estetiske fyllinger.

3. En herdelampe med et kamferkinon (CQ) belgelengdeomrade (peak: 470 nm, spektrum: 400
til 500 nm) kan brukes til herding av EE-BOND.

4. TOKUYAMA ETCHING GEL HV inneholder 39 vekt% fosforsyre, renset vann,
tykningsmiddel, fargestoff. EE-BOND inneholder fosforsyremonomer, bisfenol-A-di(2-
hydroksypropoksy)-dimetakrylat (bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat, 2-hydroksyetyl-
metakrylat (HEMA), kamferkinon og lesemiddel.

5. TOKUYAMA ETCHING GEL HV og EE-BOND leveres i henholdsvis spreyte og flaske.

EINDIKASJONER

Binding av lys- eller dualherdende komposittmateriale pa:
- skaret/uskaret emalje

- skaret/uskaret dentin

- reparasjon av frakturert porselen/kompositt

HKONTRAINDIKASJONER
1. IKKE bruk TOKUYAMA EE-BOND pa pasienter som er allergiske eller overfelsomme over
for syrer, metakrylat-monomerer, relaterte monomerer eller organiske losemidler.
2. Bland IKKE TOKUYAMA ETCHING GEL HV og natriumhypokloritt. En slik blanding vil
generere kloridgass som er skadelig.

HFORSIKTIGHETSREGLER

1) IKKE bruk TOKUYAMA EE-BOND til andre formal enn det som er angitt i denne
bruksanvisningen. Du ma bare bruke TOKUYAMA EE-BOND i samsvar med instruksjonene.

2) TOKUYAMA EE-BOND er kun beregnet pd 4 selges til og brukes av lisensiert
tannhelsepersonell. Det er ikke beregnet pa salg til eller egnet til & bli brukt av personer som
ikke er tannhelsepersonell.

3) Bruk IKKE TOKUYAMA EE-BOND hvis sikkerhetsforseglingene er brutt eller synes a vere
klusset med.

4) Hvis TOKUYAMA EE-BOND forérsaker allergisk reaksjon eller overfolsomhet, ma du
umiddelbart slutte a bruke det.

5) Bruk alltid undersekelseshansker (plast, vinyl eller lateks) nar du handterer TOKUYAMA EE-
BOND, slik at du unngar muligheten for allergiske reaksjoner mot metakrylate monomerer.
Merk: Visse substanser/materialer kan trenge gjennom undersekelseshansker. Hvis
TOKUYAMA ETCHINNG GEL HV eller EE-BOND kommer i kontakt med
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undersokelseshanskene, mé du ta av deg og kaste hanskene. Vask hendene grundig med vann

sa raskt som mulig.

6) Unngd at TOKUYAMA ETCHING GEL HV eller EE-BOND kommer i kontakt med eyne,
slimhinner, hud og kler.

- Hvis TOKUYAMA ETCHING GEL HYV eller EE-BOND kommer i kontakt med eynene, ma
du skylle eynene grundig med vann og omgéende oppsoke oyelege.

- Hvis TOKUYAMA ETCHING GEL HV kommer i kontakt med slimhinner og hud, ma du
omgaende torke bort produktet fra det berorte omradet og skylle grundig med vann og
omgaende oppsoeke lege.

- Hvis EE-BOND kommer i kontakt slimhinner, ma du omgaende terke produktet bort fra det
berorte omradet og skylle grundig med vann etter at fyllingen er utfert. De berorte omradene
kan blekes pa grunn av koagulert protein, men blekingen skal i regelen forsvinne igjen innen
24 timer. Hvis slik bleking ikke forsvinner innen 24 timer, ma du umiddelbart ta kontakt med
lege, og pasienten skal gis tilsvarende rad.

- Hvis EE-BOND kommer i kontakt med huden, ma du omgéende fukte omradet med
bomullspinne eller gas som er bletlagt i alkohol, og skylle med vann.

- Hvis TOKUYAMA ETCHING GEL HV eller EE-BOND kommer i kontakt med klar, ma du
omgaende fukte omrddet med bomullspinne eller gas som er bletlagt i alkohol, og skylle med
vann.

- Gi pasienten beskjed om a skylle munnen umiddelbart etter behandlingen.

7) TOKUYAMA EE-BOND skal ikke svelges eller innandes. Svelging eller innanding kan fore
til alvorlige personskader.
8) For & unnga utilsiktet svelging av TOKUYAMA EE-BOND, ma du ikke la produktet ligge
uten tilsyn innenfor pasienters og barns rekkevidde.
9) IKKE eksponer EE-BOND eller damp fra produktet for apen ild, for EE-BOND er brannfarlig.
10) For a unnga krysskontaminasjon ma spissen og applikatoren til engangsbruk som er inkludert i
forpakningen med TOKUYAMA EE-BOND IKKE brukes om igjen.
11) Rengjor dispenserskalen som folger med i pakningen med TOKUYAMA EE-BOND grundig
med alkohol etter hver bruk.
12) Ved bruk av herdelampe ma det alltid brukes oyebeskyttelse, briller eller vernebriller.

HFORSIKTIGHETSREGLER FOR LEGEMIDLER OG MATERIALER

1) Noen materialer og medikamenter (hemostatisk materiale) hemmer adhesjonen til
TOKUYAMA EE-BOND i en lengre periode, selv etter grundig rengjoring med vann. IKKE
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BRUK produkter som inneholder:
- eugenol
- hydrogenperoksid
- natriumhypokloritt
- selvdiaminfluorid [molekylformel: Ag(NH;),F]
- fenoler, f.eks. paraklorfenol, guaiakol, fenol
- aluminiumklorid
- jernsulfat
- aluminiumsulfat
- epinefrin
2) For 4 unnga at TOKUYAMA ETCHING GEL HV blandes med natriumhypokloritt (materialer
og medikamenter som inneholder natriumhypokloritt) nar begge deler brukes i samme
prosedyre, ma du skylle grundig for du bruker dem.

HOPPBEVARING
1) Oppbevares TOKUYAMA ETCHING GEL HV ved temperaturer fra 0 til 25 °C (32 til 77 °F).
2) Oppbevar EE-BOND i kjeleskap ved temperatur fra 0 til 10 °C (32 til 50 °F).
3) Skal holdes pa avstand fra varme, direkte sollys, gnister og apen ild.
4) IKKE bruk produktet etter angitt utlepsdato pa spreyten/flasken/forpakningen.

IAVFALLSHANDTERING
Ubrukt TOKUYAMA ETCHING GEL HV og EE-BOND skal absorberes i inert absorberende
materiale, f.eks. gas eller bomull, og avfallsbehandles i samsvar med lokale forskrifter.

HEKLINISKE PROSEDYRER

1. Rengjering
Rengjor tannoverflaten grundig med gummikopp og fluoridfri pasta. Skyll deretter med vann.

2. Torrlegging
Det anbefales a bruke kofferdam til terrleggingen.

3. Preparering av kaviteten
Preparer kaviteten og skyll med vann. Lag skrakanter pa emaljemarginene til anteriore
prepareringer (klasse III, IV, V) og skjeve kanter pa marginene til posteriore prepareringer
(klasse I, IT), fordi skridkanter og skjeve kanter bidrar til & utviske demarkasjonene mellom
kavitetens marginer og restaureringen, og det gir bade bedre estetikk og feste.
- Ved reparasjoner pa porselen/kompositt ma du rue opp overflaten med et bor eller en
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diamantspiss for & preparere omrade for adhesjon. Pafor TOKUYAMA ETCHING GEL HV
for 4 rengjore. Skyll grundig med vann og luftterk grundig for behandling med et silanbasert
kontaktmiddel i samsvar med produsentens bruksanvisning.

4. Torking

Tork kaviteten med absorpsjonsteknikk eller med luftsprayteteknikk.

- Du ma IKKE terke den vitale tannen. Dersom den torkes for mye, kan det oppsta sensitivitet
etter operasjonen.

- Substansene som er angitt nedenfor, som hemmer herdingen av EE-BOND, skal fjernes fra
tannoverflaten med grundig rengjoring av tannoverflaten med alkohol, sitronsyre eller ved &
pafere TOKUYAMA ETCHING GEL HV i 2 til 3 sekunder for applisering:

1) Oljetake fra handstykket.
2) Spytt, blod og sarvaske.
. Pulpabeskyttelse

Det skal brukes glassionomerforing eller kalsiumhydroksid hvis kaviteten er naer pulpa. BRUK

IKKE EUGENOLBASERTE MATERIALER for & beskytte pulpa, ettersom slike materialer

hemmer herdingen av EE-BOND.

. Etsing av emalje

Sett pa spissen til engangsbruk etter a ha fjernet lokket for TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

Kontroller hvordan TOKUYAMA ETCHING GEL HV flyter, for du appliserer intraoralt.

TOKUYAMA ETCHING GEL HV (39 vekt% fosforsyrebasert etsegel) skal kun pafores

omliggende margin uskaret emalje rundt den forberedte kaviteten. La TOKUYAMA ETCHING

GEL HV virke i 5 sekunder. Skyll den etsede overflaten grundig med vann (minst 5 sekunder)

og terk deretter med en svak luftstrom. Fjern spissen til engangsbruk fra TOKUYAMA

ETCHING GEL HV og sett pa spraytens lokk.

- Hvis det fylles for mye komposittmateriale pa uskaret emalje som ikke etses, kan det oppsta
marginal mikrolekkasje og misfarging.

- Skaret emalje ma ikke etses. Paforing av TOKUYAMA ETCHING GEL HV pa skaret emalje
vil ikke bedre eller redusere de adhesive egenskapene til EE-BOND med tanke pé skaret
emalje.

- Péforing av TOKUYAMA ETCHING GEL HV pé dentin kan redusere bindestyrken til EE-
BOND pa dentin.

. Dispensering av EE-BOND

Apne lokket pa flasken med EE-BOND og dispenser en eller to draper EE-BOND i

dispenserbegeret. Sett flaskelokket tett pa rett etter dispenseringen.
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- Tork bort overflodig adhesiv fra dysespissen for du lukker den.
- Du ma ikke blande adhesivet med primere eller adhesiver av andre merker.
. Applisering av EE-BOND
Appliser EE-BOND pa vegger i kaviteten, margin og omliggende etstet, uskéret emalje ved
hjelp av applikatoren til engangsbruk. Pass pa at du ikke utelater noen omrader hvor EE-BOND
skal pafores. La produktet virke i 10 sekunder etter avsluttet applisering.
- Beskytt det dispenserte EE-BOND og den innsatte applikatoren mot omgivelseslys for
appliseringen ved hjelp av en lystett plate.
- Gjer ferdig appliseringen med EE-BOND innen 5 minutter etter at produktet er dispenseres pa
grunn av det flyktige alkoholinnholdet.
- I tilfeller med flere fyllinger mé individuell appliseringstid for hver fylling vere sikret.
- Hvis spytt, blod eller annen vaske kontaminerer applisert EE-BOND, ma du skylle kaviteten
grundig med vann, terke og applisere EE-BOND pa nytt.
- Du mi ikke skylle applisert EE-BOND med vann med mindre det foreligger utilsiktet
kontaminasjon.
. Luftterking
Bruk en sproyte med oljefri luft/vann. Pafer en svak luftstrom pé adhesivoverflaten. Fortsett helt
til det flytende EE-BOND blir vaerende i samme posisjon uten bevegelse (vanligvis i 5
sekunder). Avslutt med en svak luftstrom i minst 5 sekunder. Bruk en vakuumsuger for a hindre
at EE-BOND spruter.
- Hvis det oppstér utilsiktet sprut, kan det fore til bleking av vev eller mulig allergisk reaksjon.
- Se tipsene nedenfor for 4 unnga sprut:
1) For 4 unnga utilsiktet sterk luftstrom:
a) Pass pa 4 starte med en svak luftstrom utenfor munnen.
b) Rett luftstremmen mot EE-BOND-overflaten.

2) Okning av avstanden mellom luft/vann-sproyten og tannen reduserer luftstrommen.
Speilrefraksjonsteknikk er ogsa nyttig med tanke pa a redusere luftstrommen.

3) Hvis EE-BOND danner pytter pa bunnen av kaviteten eller i hjorner av kavitetens overflate,
og er for tykk til 4 terkes med luft, ma du absorbere det overflodige materialet med en ny
engangsapplikator for du bruker en svak luftstrom.

10. Lysherding

Lysherd overflaten i minst 10 sekunder. Hold herdelampespissen innenfor en avstand pa 2 mm

fra overflaten. Hvis kaviteten er for stor eller for langt borte (f.eks. MOD), ma du dele inn

omradet i segmenter og lysherde hvert segment individuelt.
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- Kontroller at herdelampen har tilstrekkelig intensitet (>300 mW/cm?) for bruk. Var

oppmerksom pa at en sprukket lysleder vil redusere intensiteten.
11. Lysherdende kompositt

Restaurer med lysherdende resinbasert kompositt i samsvar med produsentens bruksanvisning.

For mye péfylt resinbasert kompositt skal pusses grundig bort og poleres.

- Nar dualherdende resinbasert kompositt plasseres i en kavitet, ma det forste sjiktet lysherdes
ved hjelp av lagdelingsteknikk.

- Ikke bruk selvherdende resinbasert kompositt her, ettersom forsforsyremonomer i EE-BOND
kan hindre herdingen av det selvherdende kunststoffet, og det vil fore til at det losner for tiden.

Brukeren og/eller pasienten skal rapportere til produsenten, og til kompetent myndighet i
medlemslandet hvor bruker og/eller pasient har sitt opphold, eventuelle alvorlige hendelser som
har oppstatt I forbindelse med utstyret.

Produsenten av TOKUYAMA EE-BOND er ikke ansvarlig for skader eller personskader som
skyldes feil bruk av dette produktet. Det er brukerens personlige ansvar 4 sikre at dette produktet
er egnet til planlagt bruk, for det brukes.

Produktspesifikasjonene for TOKUYAMA EE-BOND kan bli endret uten forvarsel. Nar
produktspesifikasjonene endrer seg, kan ogsé bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli endret.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Przed zastosowaniem produktu nalezy zapozna¢ si¢ z ponizsza trescia, Srodkami ostroznosci
i uwagami.

EOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE
1. TOKUYAMA EE-BOND jest §wiatloutwardzalnym, wydzielajacym fluor systemem wiazacym
zawierajacym TOKUYAMA ETCHING GEL HV (zel wytrawiajacy do szkliwa) oraz EE-
BOND (jednosktadnikowy, $wiattoutwardzalny czynnik wigzacy dla zgbiny i szkliwa).

. Technika wytrawiania szkliwa umozliwia EE-BOND utworzenie trwalej warstwy taczacej na
z¢binie 1 szkliwie dzigki bardzo dobrej penetracji EE-BOND do obu struktur zgba.
TOKUYAMA EE-BOND posiada doskonata przyczepno$¢ i zapewnia integracj¢ obrzezy
szkliwa oraz zgbiny, gdy zostaje uzyty w kombinacji ze $wiattoutwardzalnymi lub podwajnie
utwardzalnymi materiatami kompozytowymi. Doskonata integracja obrzezy z nieopracowanym

)
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szkliwem zwigkszy walory estetyczne odbudowy.

3. Do utwardzania EE-BOND mozna stosowaé sprzet $wiatloutwardzalny, wykorzystujacy
fotoinicjator zwany kamforchinonem (CQ) emitujacy fale w zakresie: pik - 470nm, spektrum
0d 400 do 500nm.

4. TOKUYAMA ETCHING GEL HV zawiera 39% wagowo kwas fosforowy, wodg destylowana,
zageszczacz 1 barwnik. EE-BOND zawiera monomer kwasu fosforowego, Bisfenol A di(2-
hydroksy propoksy) dimetakrylan (Bis-GMA), Trietylenoglikol dimetakrylan, 2-Hydroksyetyl
metakrylanu (HEMA), Kamforochinon oraz rozpuszczalnik.

5. TOKUYAMA ETCHING GEL HV jest dostepny w strzykawce, a EE-BOND w buteleczce.

EWSKAZANIA

Laczenie $wiatho- lub podwdjnie utwardzalnego materiatu kompozytowego z:
- opracowanym/nieopracowanym szkliwem,

- opracowana/nieopracowang z¢bina,

- popekana porcelana/kompozyt wymagajacy odbudowy.

HPRZECIWSKAZANIA
1.NIE NALEZY stosowa¢ TOKUYAMA EE-BOND u pacjentéw uczulonych albo
nadwrazliwych na kwasy, monomery metakrylanowe, pochodne monomeréw albo
rozpuszczalniki organiczne.
2. NIE NALEZY miesza¢é TOKUYAMA ETCHING GEL HV z podchlorynem sodu, gdyz w
wyniku reakcji powstaje gazowy chlorek szkodliwy dla zdrowia.tej samej grupy,
rozpuszczalniki organiczne i kwasy.

ESRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE NALEZY stosowaé TOKUYAMA EE-BOND w celach innych niz wymienione w
niniejszej instrukcji. TOKUYAMA EE-BOND nalezy stosowac¢ $cisle wedhug przedstawionych
tutaj wskazan.

2) TOKUYAMA EE-BOND jest przeznaczony do sprzedazy i uzytku wytacznie przez
dyplomowanych specjalistow stomatologii. Nie jest on przeznaczony do sprzedazy ani do
uzytku przez specjalistow innych dziedzin niz stomatologia.

3) NIE NALEZY STOSOWAC TOKUYAMA EE-BOND w przypadku, gdy zabezpieczenie
opakowania ulegto uszkodzeniu lub naruszeniu.

4) W przypadku wystapienia reakcji alergicznych lub nadwrazliwo$ci na TOKUYAMA EE-
BOND nalezy natychmiast zaprzesta¢ jego aplikacji.
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5) W celu uniknigcia reakeji alergicznych zwigzanych z monomerami metakrylu, podczas pracy z
zestawem TOKUYAMA EE-BOND nalezy uzywa¢ r¢kawic laboratoryjnych (foliowych,
winylowych lub gumowych). WAZNE: Pewne substancje/materialy moga przeniknaé przez
rekawice. Jezeli dojdzie do kontaktu TOKUYAMA ETCHING GEL HV lub EE-BOND z
rekawiczkami ochronnymi, natychmiast nalezy je zdja¢, wyrzuci¢ i doktadnie umy¢ rece
woda.

6) Nalezy unika¢ kontaktu TOKUYAMA ETCHING GEL HV lub EE-BOND z oczami, btong
$luzowa, skora i odzieza.

- W razie przypadkowego kontaktu TOKUYAMA ETCHING GEL HV lub EE-BOND z
oczami, nalezy starannie przeplukac je woda i natychmiast skontaktowac si¢ z okulista.

- W razie przypadkowego kontaktu TOKUYAMA ETCHING GEL HV z blong $luzowa i
skora, nalezy natychmiast usuna¢ produkt, a dotknigte miejsce obficie przemy¢ woda i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

- W razie kontaktu EE-BOND z btong $luzowa, nalezy natychmiast usuna¢ produkt, a
dotknigte miejsce obficie przemy¢ woda. Miejsca, ktore weszty w kontakt z produktem moga
ulec odbarwieniu w wyniku koagulacji biatka. Powinno to jednak ustapi¢ po uptywie 24
godzin. W przypadku, gdy powstale odbarwienie skory nie ustapi po uptywie 24 godzin,
nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

- W przypadku, gdy dojdzie do kontaktu EE-BOND ze skora, nalezy natychmiast przemy¢ tg
okolicg wacikiem lub gazikiem nasaczonym alkoholem i przeptuka¢ woda.

- W przypadku kontaktu TOKUYAMA ETCHING GEL HV lub EE-BOND z ubraniem nalezy
natychmiast przemy¢ powierzchnie wacikiem lub gazikiem nasaczonym alkoholem i
przeptukaé woda.

- Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby po zabiegu natychmiast wyplukat usta.

7) W zadnym wypadku produkt TOKUYAMA EE-BOND nie powinien by¢ wdychany ani
spozyty. Potknigcie produktu lub jego wdychanie moze spowodowa¢ powazne obrazenia.

8) W celu ochrony przed nieumys$lnym spozyciem produktu TOKUYAMA EE-BOND, nalezy
przechowywac¢ go poza zasi¢giem pacjentow i dzieci.

9) Chroni¢ EE-BOND i jego opary przed ogniem, gdyz jest to produkt tatwopalny.

10) W celu uniknigcia zakazenia krzyzowego nie wolno powtornie uzywaé jednorazowych
koncowek i aplikatorow dofaczonych do opakowania TOKUYAMA EE-BOND.

11) Ptytke ze studzienka dotaczona do opakowania TOKUYAMA EE-BOND czysci¢ doktadnie
alkoholem po kazdym uzyciu.

12) Podczas uzywania $wiattoutwardzacza nalezy przez caty czas mie¢ zatozone okulary
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ochronne, przytbice stomatologiczne, okulary lub gogle.

IINTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI I SUBSTANCJAMI

1) Niektore substancje i leki (srodki hemostatyczne) hamuja przyczepnos¢ TOKUYAMA EE-
BOND jeszcze przez diugi okres czasu po starannym oczyszczenia wodg. NIE STOSOWAC
PRODUKTOW, ktore zawieraja:
- eugenol,
- wode utleniona,
- podchloryn sodu,
- fluor diamina srebra [wzor czgsteczkowy: Ag(NH;),F],
- fenole typu parachlorofenol, guajakol, fenol,
- chlorek glinu,
- siarczan zelazowy,
- siarczan glinu,
- epinefryna.

2) Aby unikng¢ wymieszania TOKUYAMA ETCHING GEL HV i podchlorynu sodu (materiatéw
i lekow zawierajacych podchloryn sodu, uzywanych podczas tej samej procedury), przed
uzyciem kazdy z nich nalezy doktadnie przeptukaé¢ woda.

HPRZECHOWYWANIE
1) Przechowywa¢ TOKUYAMA ETCHING GEL HV w temperaturze od 0 do 25°C (32 do 77°F).
2) Przechowywa¢ EE-BOND w lodéwce w temperaturze od 0 do 10 °C (32 do 50°F).
3) Przechowywac z dala od zrodet ciepta, bezposredniego nastonecznienia, iskier i ognia.
4) NIE stosowac po terminie waznos$ci umieszczonym na strzykawce/buteleczce/opakowaniu.
BMUTYLIZACJA
Niewykorzystany TOKUYAMA ETCHING GEL HV oraz EE-BOND powinien by¢ zebrany na
obojetny materiat absorbujacy, taki jak gaza lub wacik i zutylizowany zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.
HZASADY POSTEPOWANIA KLINICZNEGO
1. Oczyszczanie

Doktadnie oczysci¢ powierzchni¢ zgba za pomoca szlifierki z gumowym pierscieniem i pasty
niezawierajacej fluoru, wyptukaé woda.
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2. Odizolowanie
W celu odizolowania zgbow zaleca si¢ uzycie koferdamu.
. Przygotowanie ubytku

Przygotowa¢ ubytek i przeptuka¢ go woda. Odpowiednio przygotowac krawedzie szkliwa: do

przedniej preparacji wykona¢ skos typu bevel (ang.: bevel, klasa III, IV, V), za$ do tylnej

preparacji wykona¢ stopien typu chamfer (klasa I, IT). Zarowno bevel jak i stopien typu chamfer

pomagaja usuna¢ lini¢ miedzy ubytkiem a odbudowa oraz zwigkszaja walory estetyczne i

trwato$¢ wykonania.

- W przypadku napraw kompozytowych, w celu utatwienia adhezji, nalezy zmatowic¢
powierzchni¢ materiatu wiertlem diamentowym. Natozy¢ TOKUYAMA ETCHING GEL HV
w celu oczyszczenia powierzchni, nastepnie dokfadnie przeptuka¢ woda, catkowicie osuszy¢ i
zastosowac $rodek wiazacy na bazie silanow zgodnie z zaleceniami producenta.

. Suszenie

Suszy¢ ubytek za pomoca odsaczania lub strumienia powietrza.

- NIE przesuszy¢ z¢ba z zywa miazga — moze to doprowadzi¢ do pozabiegowej wrazliwosci.

- Ponizej wymienione substancje zaburzajg utwardzanie materiatu EE-BOND i powinny zosta¢
usunigte z powierzchni zgba przez doktadne oczyszczenie powierzchni alkoholem, kwasem
cytrynowym lub natozenie TOKUYAMA ETCHING GEL HV na 2-3 sekundy przed aplikacja
preparatu EE-BOND:

1) smar z katnicy,
2) slina, krew i wydzieliny.
. Ochrona miazgi zebowej

Jesli ubytek jest w bliskim kontakcie z miazgg zgbowa, nalezy zastosowa¢ wyscidtke szkto-

jonomerowa lub wodorotlenek wapnia. Do ochrony miazgi NIE STOSOWAC PREPARATOW

NA BAZIE EUGENOLU, gdyz moga one hamowac¢ utwardzanie produktu EE-BOND.

. Wytrawianie szkliwa

Po zdjeciu nasadki ze strzykawki z TOKUYAMA ETCHING GEL HYV, nalezy umocowa¢

jednorazowa koncowke. Sprawdzié¢ przeptyw TOKUYAMA ETCHING GEL HV przed

wprowadzeniem aplikatora do jamy ustnej. Naktada¢ TOKUYAMA ETCHING GEL HV

(zawierajacy 39% wagowo kwasu fosforowego) jedynie na niezmatowione szkliwo na

obrzezach opracowanego ubytku i pozostawi¢ na 5 sekund. Wytrawiona powierzchnig¢ doktadnie

sptuka¢ woda (przez co najmniej 5 sekund) i wysuszy¢ delikatnym strumieniem powietrza.

Zdjac¢ jednorazowa koncowkeg z TOKUYAMA ETCHING GEL HV i ponownie zatozy¢ nasadke

strzykawki.

w

IS

wn

a

80



=

®

N

- Natozenie materiatu kompozytowego na nieopracowane i niewytrawione szkliwo moze
spowodowac przeciek brzezny oraz odbarwienia.

- Opracowane i zmatowione szkliwo nie wymaga wytrawiania. Natozenie TOKUYAMA
ETCHING GEL HV na opracowane szkliwo nie poprawi ani nie pogorszy wtasciwosci
adhezyjnych EE-BOND w poréwnaniu do opracowanego i niewytrawionego szkliwa.

- Zastosowanie TOKUYAMA ETCHING GEL HV na zgbing moze zmniejszy¢ sitg wiazaca EE-
BOND na jej powierzchni.

. Dozowanie EE-BOND

Zdjac¢ nakretke z pojemniczka z EE-BOND i wla¢ jedna lub dwie krople EE-BOND do
studzienki na plytce. Natychmiast szczelnie zamkna¢ buteleczke.

- Przed zamknigciem pojemnika, wytrze¢ z koficowki wylotowej nadmiar preparatu.

- Nie miesza¢ preparatu z primerami lub systemami wigzacymi innych marek.

. Nakladanie EE-BOND

Przy pomocy jednorazowego aplikatora naktada¢ EE-BOND na $cianki i obrzeza ubytku oraz

otaczajace, wytrawione i nieopracowane szkliwo. Nalezy upewni¢ sig, iz preparat zostat

rozprowadzony na calej wymaganej powierzchni. Pozostawi¢ na 10 sekund po zakonczeniu

aplikacji.

- Nie uzyty EE-BOND znajdujacy si¢ na plytce oraz aplikator nalezy chroni¢ przed $wiattem
przy pomocy $wiattoszczelnej phytki.

- EE-BOND powinien by¢ uzyty w ciggu 5 minut od umieszczenia na ptytce z powodu
ulatniania si¢ alkoholowego sktadnika.

- W przypadku odbudowy wigcej niz jednego zgba, przestrzega¢ indywidualnego czasu aplikacji
preparatu dla kazdego z nich.

- Jesli §lina, krew, lub inne plyny zanieczyszcza rozprowadzony EE-BOND, nalezy dokladnie
przeptukac¢ ubytek woda, osuszyc¢ i ponownie natozy¢ preparat.

- Wprowadzonego do ubytku EE-BOND nie nalezy przemywa¢ woda, chyba Ze nastapito jego
nieumy$lne zanieczyszczenie.

. Suszenie powietrzem

Uzywajac nie zanieczyszczonej tluszczem dmuchawki, skierowa¢ delikatny strumien powietrza

na powierzchni¢ preparatu i kontynuowa¢, dopoki ptynny EE-BOND nie zastygnie (zazwyczaj

po 5 sekundach). Zakonczy¢, kierujac na powierzchni¢ umiarkowany strumien powietrza przez

kolejne 5 sekund lub dtuzej. W celu uniknigcia rozpryskiwania EE-BOND nalezy uzywac ssaka.

- Jesli przypadkowo dojdzie do rozpryskania preparatu, moze to spowodowac wybielenie tkanek
lub reakcje alergiczna.
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- Aby nie doszto do rozpryskania preparatu, nalezy przestrzega¢ ponizszych zalecen:

1) Unika¢ nadmiernie silnego strumienia powietrza;

a) W pierwszej kolejnosci, wyregulowa¢ staby strumien powietrza na zewnatrz ust,
b) skierowa¢ strumien powietrza na powierzchni¢ EE-BOND.

2) Zwigkszenie odlegtosci strzykawki wodno-powietrznej od zgba redukuje strumien powietrza.
Stosowanie lusterka dentystycznego jest rowniez dobra metoda do zmniejszenia strumienia
powietrza.

3) Jezeli EE-BOND na glebiej potozonych powierzchniach ubytku tworzy tak gruba warstwe,
ze preparat nie wysycha pod wpltywem stabego strumienia powietrza, nalezy odsaczy¢ jego
nadmiar nowym aplikatorem zanim przystapi si¢ do etapu suszenia stabym strumieniem
powietrza.

10. Swiatloutwardzanie

Zastosowa¢ $wiattoutwardzacz przez 10 sekund lub wigcej, trzymajac koncowke lampy

polimeryzacyjnej w odlegtosci 2 mm od powierzchni. W przypadku, gdy ubytek jest zbyt duzy

lub zbyt odlegly (np. MOD), nalezy podzieli¢ powierzchni¢ na czgéci i utwardzaé osobno.

- Przed uzyciem nalezy si¢ upewni¢, czy lampa polimeryzacyjna ma odpowiedniag moc
(>300mW/cm?). Uwaga: uzywanie peknigtej lampy polimeryzacyjnej ostabia moc.

11. Kompozyty $wiatloutwardzalne

Odbudowy ubytku przy pomocy $wiattoutwardzalnych kompozytow zywicznych nalezy zawsze

dokonywa¢ wedtug instrukeji producenta. Jesli ubytek jest nadmiernie wypetniony zywicznym

materialem kompozytowym, powinien on zosta¢ doktadnie wypolerowany i wygtadzony.

- Gdy ubytki wypelniane sa podwdjnie utwardzalnym kompozytem zywicznym, pierwsza
warstwa musi by¢ warstwa $wiatloutwardzana naniesiong technika warstwowa.

- Stosujac zestaw EE-BOND, nie nalezy stosowa¢ samoutwardzalnych kompozytow
zywicznych, poniewaz monomer kwasu fosforowego zawarty w EE-BOND moze zaklocac
proces utwardzania samoutwardzalnych kompozytow zywicznych, doprowadzajac do ich
przedwcezesnego odczepienia sig.

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z
wyrobem, producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢

siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.

Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody lub obrazenia spowodowane nieprawidtowym
stosowaniem produktu. Odpowiedzialno$¢ za produkt TOKUYAMA EE-BOND ponosi osoba
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stosujaca produkt.

Specyfikacja produktu TOKUYAMA EE-BOND moze bez uprzedzenia ulec zmianie. Jesli zmienia
si¢ specyfikacja produktu, instrukcje i $rodki ostrozno$ci z nim zwiazane moga rowniez ulec
zmianie.

SL ooooooooooooooooooooooooooooooo

Pred pouZitim si laskavo precitajte vSetky informacie, bezpe¢nostné opatrenia a poznamky.

EOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE

)
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. TOKUYAMA EE-BOND je dentalny adhezivny systém vytvrdzovany svetlom a uvolfujuci

fluorid, ktory obsahuje TOKUYAMA ETCHING GEL HV (leptacie ¢inidlo na techniku
leptania zubnej skloviny) a EE-BOND (jednozlozkové bondovacie ¢inidlo na dentin a zubnu
sklovinu vytvrdzované svetlom).

. Technika leptania zubnej skloviny umoziuje produktu EE-BOND, vzhl'adom na dobré

prenikanie produktu EE-BOND do oboch zubnych Struktir, vytvarat' na dentine a zubnej
sklovine trvanlivil spojovaciu vrstvu. Ak sa TOKUYAMA EE-BOND pouziva v kombinacii s
kompozitnymi materialmi vytvrdzovanymi svetlom alebo duélne, vykazuje vynikajuce
adhezivne vlastnosti a integritu hranic so zubnou sklovinou a dentinom. Jeho vynikajuca
integrita hranic s nezbriisenou zubnou sklovinou este zdokonal'uje estetické zubné vyplne.

. Na vytvrdzovanie produktu EE-BOND sa mdze pouzit polymerizaéna lampa s rozsahom

vinovych dizok pre gaforchinon (CQ) (max.: 470 nm, spektrum: 400 az 500 nm).

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV obsahuje 39 hm. % kyseliny fosfore¢nej, ¢istent vodu,

zahust'ova¢, farbivo. EE-BOND obsahuje monomér kyseliny fosforeénej, bisfenol A di(2-
hydroxy-propoxy)-dimetakrylat (bis-GMA), trietylén-glykol-dimetakrylat, 2-hydroxyetyl-
metakrylat (HEMA), gaforchinon a rozpustadlo.

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV a EE-BOND sa dodavaju v injekcnej striekacke, resp. vo

flasticke.

EINDIKACIE

Bondovanie kompozitného materialu vytvrdzovaného svetlom alebo duélne k:
- zbrisenej/ nezbrisenej zubnej sklovine,

- zbrusenému/ nezbrusenému dentinu,

- zlomenému porcelanu/ kompozitu pri oprave.
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EKONTRAINDIKACIE
1. TOKUYAMA EE-BOND NEPOUZIVAJTE u pacientov alergickych & precitlivenych na
kyseliny, metakrylové monoméry, podobné monoméry alebo organické rozpust'adla.
2. TOKUYAMA ETCHING GEL HV NEMIESAJTE s chlérnanom sodnym. Mieanim vznika
plynny chlorid, ktory je skodlivy.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) TOKUYAMA EE-BOND NEPOUZIVAJTE na iné tgely, nez je uvedené v tychto pokynoch.
TOKUYAMA EE-BOND POUZ{VAJTE vyhradne podla tohto navodu.

2) TOKUYAMA EE-BOND je uréeny na predaj dentistom s licenciou a tito ho maji aj pouzivat.
Nie je uréeny na predaj, ani nie je vhodny na pouZitie inym osobam, ako su dentisti.

3) TOKUYAMA EE-BOND NEPOUZIVAITE, ak st bezpetnostné uzavery poskodené, alebo sa
zda, ze doslo k zasahu do produktu.

4) Ak TOKUYAMA EE-BOND vyvola alergickli reakciu ¢i precitlivenost, hned” ho prestafite
pouzivat’.

5) Pri praci s produktom TOKUYAMA EE-BOND zakazdym pouzite vySetrovacie rukavice
(plastové, vinylové ¢i latexové), a tak zabraiite moznym alergickym reakciam z metakrylovych
monomérov. Poznamka: Ur¢ité latky/ materialy mozu vySetrovacimi rukavicami prenikat’. Ak
sa TOKUYAMA ETCHING GEL HV ¢i EE-BOND dostane do styku s vySetrovacimi
rukavicami, rukavice si ¢o najskor zlozte, zahod'te ich a ruky si dokladne umyte vodou.

6) Zabrante styku produktu TOKUYAMA ETCHING GEL HV ¢i EE-BOND s o¢ami, sliznicou,
kozou a odevom.

- Ak produkt TOKUYAMA ETCHING GEL HV ¢i EE-BOND pride do styku s o¢ami, o¢i
vyplachnite dokladne vodou a hned’ sa obrat'te na oéného lekara.

- Ak produkt TOKUYAMA ETCHING GEL HV pride do styku so sliznicou a kozou,
zasiahnutl oblast’ hned’ utrite, dokladne oplachnite vodou a hned’ sa obrat'te na lekara.

- Ak produkt EE-BOND pride do styku so sliznicou, zasiahnutu oblast’ hned’ utrite a po
zhotoveni vyplne oplachnite dokladne vodou. Zasiahnuté miesta mozu zblednut’ koagulaciou
bielkovin, ale toto zblednutie by sa malo do 24 hodin stratit. Ak sa toto zblednutie do 24
hodin nestrati, hned’ sa obrat'te na lekara a pacienta nalezite informujte.

- Ak EE-BOND pride do styku s kozou, hned’ zasiahnut(i plochu namo¢te pomocou vatového
tampona alebo gazy nasiaknutych alkoholom a oplachnite vodou.

- Ak TOKUYAMA ETCHING GEL HV ¢i EE-BOND pride do styku s odevom, hned
zasiahnutl plochu namocte pomocou vatového tampéna alebo gazy nasiaknutych alkoholom
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a oplachnite vodou.
- Poucte pacienta, aby si hned’ po osetreni vyplachol usta.
7) TOKUYAMA EE-BOND sa nema pozivat’ ani vdychovat. Pozitie ¢i vdychnutie mézu
sposobit’ zdvazné poranenie.
8) Ak chcete zabranit’ nezamernému pozitiu produktu TOKUYAMA EE-BOND, nenechavajte ho
bez dozoru v dosahu pacientov a deti.
9) EE-BOND ani vypary NEVYSTAVUITE otvorenému ohiiu, lebo EE-BOND je horlavy.
10) Ak chcete zabranit’ krizovej kontaminacii, jednorazovu $picku a jednorazovy aplikator
obsiahnuté v baleni TOKUYAMA EE-BOND NEPOUZIVAIJTE opakovane.
11) Davkovaciu podlozku obsiahnutt v baleni TOKUYAMA EE-BOND dékladne o¢istite po
kazdom pouziti alkoholom.
12) Pri pouzivani polymeriza¢nej lampy si treba vzdy zalozit’ oény $tit, okuliare alebo ochranné
okuliare.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE LIEKY A MATERIALY

1) Niektoré materialy a lieky (hemostaticky material) inhibuju adhéziu produktu TOKUYAMA
EE-BOND dlhsiu dobu, a to aj po pedantnom oc¢isteni vodou. NEPOUZIVAJTE produkty,
ktoré obsahuju:
- eugenol,
- peroxid vodika,
- chlornan sodny,
- diaminofluorid strieborny [molekularny vzorec: Ag(NH;),F],
- fenoly, napr. parachlérfenol, guajakol, fenol,
- chlorid hlinity,
- siran zelezity,
- siran hlinity,
- epinefrin.

2) Ak chcete zabranit’ mieSaniu produktu TOKUYAMA ETCHING GEL HV s chlérnanom
sodnym (materidlmi a liekmi obsahujucimi chlérnan sodny), pri ich pouziti v tom istom
oSetreni nechajte pacienta pred pouzitim druhého z nich dokladne vyplachnut’.

BMUCHOVAVANIE
1) TOKUYAMA ETCHING GEL HV uchovavajte pri teplote medzi 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
2) EE-BOND uchovavajte v chladnicke pri teplote medzi 0 - 10 °C (32 - 50 °F).
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3) Drzte bokom od tepla, slne¢ného Ziarenia, iskier a otvorené¢ho ohna.
4) Produkt NEPOUZIVAJTE po datume exspiracie uvedenom na injekéne;j striekacke/ flasticke/
baleni.

ELIKVIDACIA
Nepouzity TOKUYAMA ETCHING GEL HV a EE-BOND treba absorbovat’ inertnym
absorpénym materialom, napr. gazou ¢i vatou, a zlikvidovat’ podl'a miestnych predpisov.

BKLINICKE POSTUPY

. Cistenie
Povrch zuba dokladne ocistite gumenym kaliskom a Cistiacou pastou bez fluoridu a potom
oplachnite vodou.

. Izolacia
Preferovanou metodou izolacie je koferdam.

. Preparacia kavity

Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou. K okrajom skloviny preparécii vpredu (trieda IIL, IV, V)

pridajte skosenie celej vrchnej plochy, kym k okrajom skloviny preparacii vzadu (trieda I, 1T)

pridajte skosenie jedného okraja vrchnej plochy, lebo tieto skosenia pomahaju k vyhladeniu
ohrani¢eni medzi okrajmi kavity a vypliou, ¢im sa zvySia aj estetické vlastnosti aj retencia.

-V pripade oprav porcelanu/ kompozitu zdrsnite povrch vrtac¢ikom alebo diamantovym hrotom,
aby ste povrch pripravili na adhéziu, naneste TOKUYAMA ETCHING GEL HV kvoli
vy¢isteniu; vyplachnite dékladne vodou, poriadne vysuste vzduchom a oSetrite silanovym
vizobnym ¢inidlom podla navodu vyrobeu.

. Suienie

Kavitu vysuste technikou odsatia alebo vzduchovou striekackou.

- NEPRESUSAIJTE vitalny zub. Nadmerné vystiSanie méZe viest' k citlivosti po zakroku.

- Latky uvadzané d’alej, ktoré inhibujii vytvrdzovanie produktu EE-BOND, by sa mali odstranit’
z povrchu zuba dokladnym oéistenim povrchu alkoholom, kyselinou citrénovou, alebo
pouzitim gélu TOKUYAMA ETCHING GEL HV pocas 2 az 3 sekund pred aplikaciou:

1) olejova hmla z nadstavca,
2) sliny, krv a exsudaty.
. Ochrana pulpy

Ak je kavita v tesnej blizkosti pulpy, mali by sa pouzit’ vystelka sklenym ionomérom alebo

hydroxid vépenaty. Na ochranu pulpy NEPOUZIVAJTE MATERIALY NA BAZE
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EUGENOLU, ked’Ze tieto materialy budi vytvrdzovanie produktu EE-BOND inhibovat’.

. Leptanie zubnej skloviny

Po odstraneni uzaveru produktu TOKUYAMA ETCHING GEL HV pripojte jednorazovu

$picku. Pred pouzitim v Gstach skontrolujte tok gélu TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

TOKUYAMA ETCHING GEL HV (leptaci gél s 39 hm. % kyseliny fosfore¢nej) nanasajte len

na nezbrisenu sklovinu okolo okraja vypreparovanej kavity a nechajte tam gél TOKUYAMA

ETCHING GEL HV posobit’ 5 sekund. Naleptanti plochu oplachnite dobre (aspon 5 sekind)

vodou a potom osuste slabym prudom vzduchu. Z produktu TOKUYAMA ETCHING GEL HV

odstraiite jednorazovu $picku a zalozte znova uzaver strickacky.

- Preplnenie nezbrusenej skloviny, ktora nebola naleptana, kompozitnym materialom by mohlo
sposobovat’ mikroskopické iniky a zmenu sfarbenia.

- Zbrusena sklovina leptanie nevyzaduje. Pouzitie produktu TOKUYAMA ETCHING GEL HV
na zbrasent sklovinu nezlepsi ani nezhorsi adhezivne vlastnosti bondu EE-BOND voci
zbrusenej sklovine.

- Pouzitie produktu TOKUYAMA ETCHING GEL HV na dentin méze znizit' silu vizby
produktu EE-BOND k dentinu.

. DavKkovanie produktu EE-BOND

Otvorte uzaver flasticky EE-BOND a na davkovaciu podlozku nakvapkajte jednu alebo dve
kvapky bondu EE-BOND. Hned’ po nakvapkani uzaver fl'asticky dobre uzavrite.

- Pred zatvorenim zotrite nadbytok adheziva na konci trysky.

- Adhezivum nemieSajte s primermi ani adhezivami inych znaciek.

. Pouzitie produktu EE-BOND

Pomocou jednorazového aplikatora naneste EE-BOND na steny, okraje kavity a okolita

naleptant nezbrusenu sklovinu. Skontrolujte, ¢i ste nevynechali ziadne miesto, kde by sa EE-

BOND mal naniest’. Po naneseni ho ponechajte 10 sekind bez narusania.

- Pred nanesenim chraiite nakvapkany EE-BOND a vlozeny aplikator pred okolitym svetlom
platnickou blokujucou svetlo.

- Nanasanie produktu EE-BOND ukongéite do 5 sekund od nakvapkania (vzhl'adom na obsah
prchavého alkoholu).

- Pri viacerych vyplniach ponechajte pre kazda vyplii aplikacna dobu.

- Ak sa uz naneseny produkt EE-BOND zne¢isti slinami, krvou alebo inou tekutinou, dokladne
vyplachnite kavitu vodou, vysuste a EE-BOND naneste znova.

- Naneseny EE-BOND nevyplachujte vodou (okrem pripadu neimyselného znecistenia).
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. SuSenie vzduchom
Pomocou strickacky so vzduchom bez oleja/ vodou fukajte na adhezivnu plochu slabym pradom
vzduch a pokradujte, az kym te¢uci produkt EE-BOND nezostane na svojom mieste bez pohybu
(obvykle 5 sekiind). Pomocou slabého pradu vzduchu vykonajte pocas 5 sekand ¢i viac kone¢na
upravu. Pouzite odsavacku s podtlakom, aby ste zabranili rozstreknutiu produktu EE-BOND.
- Ak dojde k nahodnému rozstreknutiu, moze to sposobit’ zblednutie tkaniva alebo moznu
alergicku reakciu.
- Ak chcete zabranit’ rozstreknutiu, postupujte podl’a tychto rad:
1) vyhnite sa neumyselne silnému pradu vzduchu,
a) overte si mimo ust, ze za¢inate slabym pradom vzduchu,
b) Prad vzduchu nasmerujte na povrch produktu EE-BOND.

2) Predizenie vzdialenosti striekacky so vzduchom/ vodou od zuba znizuje prad vzduchu. Pri
redukcii pradu vzduchu je tiez uzito¢na zrkadlova refrakéna technika.

3) Ak sa EE-BOND akumulujte na spodku kavity alebo v uhle povrchu kavity a je prili§ husty,
aby tiekol pomocou vzduchu, odsajte nadbytok novym jednorazovym aplikatorom a az
potom pouzite slaby prad vzduchu.

10. Vytvrdzovanie svetlom

10 sekand alebo dlhsie vytvrdzujte povrch svetlom, pricom koniec lampy drzte do 2 mm od

povrchu. Ak je kavita prilis velka alebo prili§ vzdialena (napr. MOD), rozdel'te plochu na

segmenty a vytvrdzujte svetlom kazdy segment individualne.

- Pred pouzitim skontrolujte, ¢i polymerizacna lampa ma dostato¢nu intenzitu (>300 mW/cm?).

Uvedomte si, ze prasknuty svetlovod intenzitu znizuje.

11. Kompozit vytvrdzovany svetlom

Vyplit kompozitnou Zivicou vytvrdzovanou svetlom vykonajte podl'a pokynov vyrobcu Zivice.

Nadbyto¢nu kompozitna Zivicu treba dokladne povrchovo opracovat’ a vylestit.

- Ak sa kavita vypiita kompozitnou Zivicou vytvrdzovanou dualne, prvy pridavok musi byt
vytvrdzovany svetlom pouzitim techniky vrstvenia.

- Nepouzivajte tu samoéinne vytvrdzované kompozitné zivice, lebo monomér kyseliny
fosfore¢nej obsiahnuty v produkte EE-BOND moéze nartsat’ vytvrdzovanie samoc¢inne
vytvrdzovanych zivic a spdsobit’ pred¢asné oddelenie.

Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlasit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v suvislosti s
pomdckou, vyrobcovi alebo prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient usadeny.
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Vyrobca produktu TOKUYAMA EE-BOND nezodpoveda za poskodenie alebo poranenie
spdsobené nespravnym pouzitim tohto produktu. Pouzivatel’ osobne zodpoveda za zaistenie
vhodného pouzitia produktu na danu aplikaciu este pred samotnym pouzitim.

Technické udaje produktu TOKUYAMA EE-BOND sa m6zu zmenit’ bez oznamenia. Ak sa zmenia
technické udaje produktu, mézu sa zmenit’ aj navod a bezpe¢nostné informacie.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lue kaikki informaatio, varoitukset ja huomautukset ennen kayttod.

HTUOTEKUVAUS JA YLEINEN INFORMAATIO
1. TOKUYAMA EE-BOND on valokovetteinen fluorideja vapauttava yhdistelmdmuoviadhesiivi,
joka sisiltdad TOKUYAMA ETCHING GEL HVii (etsausaine kiilteen etsaustekniikkaan) ja
EE-BONDia (yksikomponenttinen valokovetteinen kiinnitysaine dentiiniin ja kiilteeseen).

. Kiilteen etsaustekniikan avulla EE-BOND muodostaa kestavin kiinnityskerroksen dentiiniin ja
kiilteeseen: EE-BONDin hyvén tunkeutumisen ansiosta molempiin hammasrakenteisiin.
TOKUYAMA EE-BOND tarjoaa erinomaisen muovin sitoutumisen hammaskudokseen (kiille
ja dentiini) kuin myos saumattoman marginaalirajan kdytettdessa valo- ja kaksoiskovetteisia
yhdistelmdmuovi paikka-aineita. Tuotteen aikaansaama erinomainen marginaalitiiviys takaa
hammastaytteelle parhaan mahdollisen esteettisen ulkondon.

. EE-BOND:n kanssa kéytettaviksi sopivat kaikki kamferikinoniin (CQ) perustuvat paikka-
aineet aallonpituudeltaan 400 — 500 nm., huippukohtanaan 470 nm.

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV siséltad 39 paino% fosforihappoa, puhdistettua vetti,

sakeuttamisainetta ja vdriainetta. EE-BOND siséltad fosforihappomonomeerid, Bisfenoli A

di(2-hydroksipropoksi) dimetakrylaattia (Bis-GMA), Trietyleeniglycolidimetakrylaattia,

2-Hydroksietyylimetakrylaattia (HEMA), kamferikinonia ja liuotinta.

TOKUYAMA ETCHING GEL HVii ja EE-BONDia on saatavissa ruiskussa ja pullossa

vastaavasti.

HINDIKAATIOT

Valokovetteisten ja kaksoiskovetteisten yhdistelmdmuovimateriaalien kiinnittiminen:
- preparoituun/preparoimattomaan hammaskiilteeseen,

- preparoituun/preparoimattomaan dentiiniin,

- frakturoituneeseen posliiniin/yhdistelmédmuoviin.
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HEKONTRAINDIKAATIOT
1. ALA KAYTA TOKUYAMA EE-BONDia potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkia
metakryyli- tai vastaaville monomeereille tai orgaanisille liuottimille.
2. ALA KAYTA TOKUYAMA ETCHING GEL HVii yhdessi natriumhypokloriitin kanssa,
koska niiden sekoitus tuottaa haitallista kloorikaasua.

EVAROITUKSET

1) ALA KAYTA TOKUYAMA EE-BONDia mihinkéén muuhun tarkoitukseen kuin ohjeissa
madriteltyihin. Kdayti TOKUYAMA EE-BONDia vain ndissd ohjeissa médriteltyihin
kayttotarkoituksiin.

2) TOKUYAMA EE-BOND on valmistettu ja tarkoitettu vain ammattimaiseen
hammaslédketieteelliseen kdyttoon hammasladkareille.

3) ALA KAYTA TOKUYAMA EE-BONDia, mikili tuotteen pakkaus/sinetti on murrettu tai
vaurioitunut.

4) Mikili TOKUYAMA EE-BOND aiheuttaa allergisen reaktion tai yliherkkyyttd, lopeta sen
kaytto valittomasti.

5) Kayta suojahansikkaita (muovi, vinyyli, latex) kisitellessisi TOKUYAMA EE-BONDia ja
vilttadksesi mahdollista allergista reaktiota metylmetakrylaatille. Huomaa: tuotteessa on
kemikaaleja, jotka saattavat tunkeutua suojakisineiden lapi. Mikdli TOKUYAMA ETCHING
GEL HVia tai EE-BONDia joutuu suojakésineisiin, vaihda ne ja pese kiddet huolellisesti
vedelld vilittomasti.

6) Viltdi TOKUYAMA ETCHING GEL HVii tai EE-BOND:n kontaktia silmiin, limakalvoille,
iholle ja vaatetukseen.

-Jos TOKUYAMA ETCHING GEL HVia tai EE-BONDia joutuu silmiin, huuhtele
valittomasti silmét vedelld ja ota yhteys silmaladkariin.

-Jos TOKUYAMA ETCHING GEL HV joutuu kosketukseen limakalvojen tai ihon kanssa,
pyyhi kontaminoitunut alue vilittdmasti ja huuhtele huolellisesti vedelld ja ota vilittomasti
yhteys ladkariin.

- Jos EE-BOND joutuu kosketukseen limakalvojen kanssa, pyyhi kontaminoitunut alue
valittomaésti ja huuhtele vedelld. Altistuneet alueet voivat vaalentua proteiinien
koaguloitumisen seurauksena, mutta tillainen vaalentuminen pitdisi hévitd 24 tunnissa.
Mikéli ndin ei tapahdu, potilaan on otettava yhteys ladkariin. Mukana on oltava tiedot
kaytetystd materiaalista.

- Jos EE-BOND joutuu kosketukseen ihon kanssa, kylldstd alue vilittomasti alkoholiin
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kastetulla puuvillatupolla tms. ja huuhtele vedella.

-Jos TOKUYAMA ETCHING GEL HV tai EE-BOND joutuu kosketukseen vaatetuksen
kanssa, kylldstd alue vilittomisti alkoholiin kastetulla puuvillatupolla tms. ja huuhtele
vedelld.

- Neuvo potilasta huuhtomaan suunsa valittomasti toimenpiteen jalkeen.

7) TOKUYAMA EE-BONDia ei pida nielléd eiké hengittdd. Tuote voi aiheuttaa vakavia vaurioita.
8) Vaurioita vilttdaksesi dld jatd tuotetta potilaiden tai lasten saataville.
9) ALA ALTISTA EE-BONDia tai sen hdyryjd avoimelle liekille, koska tuote on herkisti
syttyvia.
10) Vilttidksesi ristikontaminaatiota ALA KAYTA TOKUYAMA EE-BONDin kertakiyttokirked
ja -applikaattoria uudelleen.
11) Puhdista annostelukuppi jokaisen kédyton jalkeen perusteellisesti alkoholilla.
12) Valokovetuslaitetta kdytettdessd huomioi toivottava suojalasien kaytto.

BEVAROITUKSET LAAKKEIDEN JA MUIDEN KEMIKAALIEN
SUHTEEN

1) Jotkut materiaalit ja lddkkeet (hemostaatit) saattavat estdd tai vahentdda TOKUYAMA EE-
BOND:n aikaansaamaa yhdistelmdmuovin kiinnittymisti hammaskudokseen. Ald kiyti
tuotteita, jotka sisaltavat:
- Neilikkaoljya,
- Vetyperoksidia,
- natrium hypokloriittia,
- diamiinihopeafluorideja [ molekyylimuodoltaan Ag(NH;),F],
- fenoleja, kuten parakloorifenoli tms,
- Alumiinikloridia,
- Rautasulfaattia,
- Alumiinisulfaattia,
- epinefriinia.

2) Vilttaaksesi kayttamédsta TOKUYAMA ETCHING GEL HVié yhdessd natriumhypokloriitin
kanssa (kemikaalien ja lddkkeiden sisdltdma natriumhypokloriitti), kun kdytiat molempia
samassa toimenpiteessd, huuhtele huolellisesti ennen kuin kaytat jompaakumpaa.

HVARASTOINTI
1) Varastoi TOKUYAMA ETCHING GEL HV lampétilassa 0 — 25 °C (32 — 77 °F).
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2) Varastoi EE-BOND jédhdytettyni 0 — 10 °C (32 — 50 °F).
3) Viltad 1dmp64, suoraa auringonvaloa ja avointa liekkid.
4) ALA KAYTA tuotetta sen pakkauksessa olevan voimassaoloajan jilkeen.

EMHAVITTAMINEN
Kayttaméaton TOKUYAMA ETCHING GEL HV ja EE-BOND imeytetidn kankaaseen ja tuhotaan
paikallisten sdadosten mukaan.

EKLIINISET TOIMENPITEET

. Puhdistus
Puhdista késiteltdvd pinta kumikupilla ja fluorittomalla pastalla/hohkakivelld ja huuhtele
kasittelyn jalkeen runsaalla vedelld.

. Eristys
Kofferdamin kiyttéd suositellaan.

. Kaviteetin preparointi

Preparoi kaviteetti ja huuhtele vedelld. Muista etualueella Bevel-preparointi (luokat III. TV, V)

kuten my6s upotukset ja muotoilut taka-alueelle (luokat I, IT). Ndin saat aikaan paremman

adheesion ja esteettisyyden. Preparoi kaviteetti ja huuhtele se vedella.

- Posliinin/yhdistelmédmuovin korjauksissa karhenna pinta timantilla adheesiota varten, puhdista
se TOKUYAMA ETCHING GEL HVill4, huuhtele hyvin vedelld, kuivaa hyvin ja kisittele
pinta silaanilla valmistajan ohjeiden mukaan.

. Kuivaus

Kuivaa kaviteetti kevyelld ilman puustauksella.

- ALA YLIKUIVAA vitaalia hammasta. Tami saattaa aiheuttaa jalkisarky.

- Alla mainitut aineet saattavat estdd EE-BONDin kovettumisreaktiota. Ne poistetaan
puhdistamalla pinnat alkoholilla, sitruunahapolla tai kiayttimélli TOKUYAMA ETCHING
GEL HVii 2 — 3 sekunnin ajan ennen sidosmuovin vientid.

1) Téma koskee myos késikappaleen aiheuttamaa mahdollista 6ljyjaamad,
2) Syljen, veren ja muiden tuotteiden aiheuttamaa kontaminaatioriskié.
. Hammaspulpan suojaus

Kalsimhydroksiidiin tai lasi-ionomeeriin perustuvan eristysaineen kdyttd on suositeltavaa,

mikali preparoitu kaviteetti ulottuu aivan hammaspulpan laheisyyteen. Al kiytd neilikkacljya

sisiltdvid materiaaleja pulpan suojaukseen, koska ne estivit EE-BONDIn kiinnitystehoa.
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6. Hammaskiilteen etsaus

Kiinnitad kertakdyttokarki poistettuasi TOKUYAMA ETCHING GEL HVin korkin. Tarkista

tuotteen virtaus, ennen kuin kéytat sitd intraoraalisesti. Vie TOKUYAMA ETCHING GEL HVid

(39 paino% fosforihappoa siséltiva etsausgeeli) vain preparoimattomaan kiilteeseen, joka

ympérdi preparoidun kaviteetin reunaa ja jita TOKUYAMA ETCHING GEL HV asettumaan

paikalleen 5 sekunnin ajaksi. Huuhtele etsattu pinta huolellisesti (vdhintddn 5 sekunnin ajan)
vedelld ja kuivaa sen jilkeen kevyelld ilmapuustauksella. Poista kertakéyttokarki TOKUYAMA

ETCHING GEL HVisti ja aseta ruiskun korkki paikalleen.

- Yhdistelmdmuovimateriaalien liikatiytté preparoimattomaan kiilteeseen, jota ei ole etsattu,
saattaisi aiheuttaa mikrovuotoa marginaalirajan yli ja vdrin muuttumista.

- Preparoitu kiille ei tarvitse etsausta. TOKUYAMA ETCHING GEL HVin vieminen
preparoituun kiilteeseen ei paranna eikd huononna EE-BONDIn sitoutumiskykyé preparoituun
hammaskiilteeseen.

- TOKUYAMA ETCHING GEL HVin asetus dentiiniin saattaa vihentdd EE-BONDin
sitoutumiskykyd dentiiniin.

EE-BONDin annostelu

Avaa EE-BONDIn korkki ja annostele 1 - 2 tippaa tuotetta annostelukuppiin. Pyyhi pullon suu

puhtaaksi.

- Ald kiiytd adhesiivia yhdessid muiden tuotemerkkien kanssa.

- Sulje pullo tiiviisti kdyton jalkeen.

. EE-BONDin kiiytto
Vie EE-BONDia kaviteetin seindmiin, reunoihin ja ymparivadn etsattuun, preparoimattomaan
kiilteeseen kdyttamalld kertakdyttoapplikaattoria. Varmista, ettd kaikki EE-BONDilla
kasiteltdvit pinnat tulevat kasitellyiksi. Anna olla héiritsemattd 10 sekunnin ajan késittelyn
loputtua.

- Ald altista EE-BONDia ja paikalleen asetettua applikaattoria kovetusvalolle ennen annostelua.
Kaytd suojana valoa lipdisemitonti levya.

- Kéytd EE-BOND-kiinnitysaine 5 minuutin sisélld adhesiivin asettamisen jilkeen, koska tuote
siséltdd haihtuvaa alkoholia.

- Kisitellessési useita kaviteetteja samalla kerralla varmista, ettd kukin niistd saa saman
kasittelyn.

- Mikaéli sylki, veri tai muu neste pddsee kontaminoitumaan EE-BONDin kanssa, puhdista
kaviteetti perin pohjin vesispraylld ja aloita uudelleen adhesiivikisittely EE-BONDilla.

- Ald huuhtele EE-BONDilla kisiteltyi pintaa muulloin kuin epétoivotun vieraan aineen
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aiheuttaman kontaminaation jilkeen
9. Kuivaa
Kéyta 6ljytonta ilma/vesispraytd, kuivaa adhesiivin pinta miedolla ilmapuustauksella. Puustaa
noin viisi sekuntia, kunnes kiytetty EE-BOND ei endé valu. Puustaa ilmalla edelleen miedosti
viiden sekunnin ajan tai enemman. Kéytd vakuumi-imua yliméardaisen EE-BOND poistamiseksi.
- Jos syntyy vahingossa roiskeita, ne voivat aiheuttaa kudoksen vaalenemista tai mahdollisen
allergisen reaktion.
- Roiskeiden vilttimiseksi noudata seuraavia neuvoja:
1) Vilty tahattomasti tapahtuvalta voimakkaalta ilmapuustaukselta ndin:
a) Varmista, ettd kdyttamasi ilmavirta on pieni aloittamalla suun ulkopuolelta,
b) Suuntaa ilmapuustaus EE-BOND pintaan.
2) Ilmavirta pienenee, kun lisdtdén ilma- tai vesi-ilmapuustin vdlimatkaa hampaaseen.
Peiliheijastuksen tekniikka on my6s kaytiannéllinen ilmavirtaa pienennettiessa.
3) Mikili EE-BOND puustauksen jilkeen néyttdd paksulta ja lasimaiselta, pyyhi pois
ylimadrdinen adhesiivi kertakdyttoaplikaattorilla ennen kevyttd ilmalla kovettamista.
10. Valokoveta
Valokoveta adhesiivilla kasiteltyd pintaa vihintdan 10 sekunnin ajan pitden kovetuslaitteen
kérked parin millimetrin paéssd kohteestaan. Mikali kaviteetti on suuri (esim.MOD), jaa se osiin
ja valokoveta kukin osio erikseen em. ajan.
- Valokovetuslaitteen tehon tulee olla (>300mW/cm?). Huomaa, etti murtunut tai vaurioitunut
valo-ohjain véhentdd kovetuslaitteen tehoa merkittavasti.
11. Valokoveta yhdistelmimuovi
Valokoveta yhdistelmdamuovi valmistajan ohjeen mukaisesti. Tarkista purenta, poista ylimaarit,
viimeistele ja kiillota tayte.
- Kaksoiskovetteista yhdistelmdmuovia kiytettiessd koveta aina ensimmainen ohut kerros myos
valolla.
- Al kiyti EE-BONDin kanssa kemiallisesti kovettuvia yhdistelmdmuoveja. Sidosaineen
sisdltdma fosforihappomonomeeri saattaa vaikuttaa kovettumiseen aiheuttaen taytteen
ennenaikaisen irtoamisen.

Kayttijan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneistd, tihan laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenmaassa, jossa kéyttdja ja/
tai potilas sijaitsee.
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TOKUYAMA EE-BONDin valmistaja ei vastaa tuotteen vadristd kdytostd mahdollisesti johtuvista
vahingoista. Tuotteen kéyttdja on henkilokohtaisesti vastuussa tuotteen sopivuudesta kuhunkin
kdyttotarpeeseen.

TOKUYAMA EE-BOND:in tuotetietoja voidaan muuttaa ilman erillisid tiedonantoja. Tuotetietojen
muuttuessa uudet ohjeet ja varoitukset ovat luettavissa uusissatuotepakkauksissa.

SVENSK ©0000000000000000000000000000000000

Lis alla anvisni forsikti drder och anméirkningar fore anvindning.

HPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR
1. TOKUYAMA EE-BOND ir ett ljushdrdande och fluoravgivande dentalt adhesivsystem
bestaende av TOKUYAMA ETCHING GEL HV (etsmedel for emaljetsning) och EE-BOND
(enkomponentbaserat ljushardande bondingmedel for dentin och emalj).

. Emaljetsningstekniken skapar mojligheter for ett hallbart bondingskikt pa dentin och emalj
tack vare EE-BOND-materialets formaga att penetrera bada dessa tandsubstanser.
TOKUYAMA EE-BOND uppvisar utmérkta egenskaper vad géller bindningsformaga och
kantanslutning till emalj och dentin ndr materialet anvidnds i kombination med ljus- och
dualhérdande kompositmaterial. Materialet mojliggor utméarkt kantanslutning till opreparerad
emalj och skapar forutséttningar for restaurationer av hog estetisk kvalitet.

. En hdrdljuslampa med vaglangdsintervall for aktivering av kamferkinon (CQ) (maximum: 470

nm, spektrum: 400 till 500 nm) kan anvéndas for hardning av EE-BOND.

TOKUYAMA ETCHING GEL HV bestar av 39 wt% fosforsyra, renat vatten,

fortjockningsmedel och fargdmne. EE-BOND innehéller fosforsyramonomer, bisfenol A di(2-

hydroxipropoxi) dimetakrylat (Bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat,

2-hydroxietylmetakrylat (HEMA), kamferkinon, alkohol och 16sningsmedel.

5. TOKUYAMA ETCHING GEL HV och EE-BOND tillhandahalls i spruta eller flaska.

INDIKATIONER

Bonding av ljus- och dualhdrdande kompositmaterial till:

- preparerad/opreparerad emalj,

- preparerad/opreparerad dentin,

- reparation av frakturerade porslins-/kompositkonstruktioner.

HEKONTRAINDIKATIONER
1. Anvind INTE TOKUYAMA EE-BOND pa patienter som r allergiska eller 6verkénsliga mot
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syror, metakrylmonomerer, liknande monomerer eller organiska l16sningsmedel.
2. Blanda INTE TOKUYAMA ETCHING GEL HV och natriumhypoklorit. Blandningen
genererar klorgas som &r en farlig gas.

HEFORSIKTIGHETSATGARDER

1) Anvind INTE TOKUYAMA EE-BOND for andra dndamal 4n de som anges i den hér
bruksanvisningen. Anvind endast TOKUYAMA EE-BOND enligt anvisningarna i den hér
bruksanvisningen.

2) TOKUYAMA EE-BOND ir endast avsett for yrkesméssig och behorig forsiljning och
anvindning inom tandvarden. Materialet ar inte avsett for forsédljning och ar inte heller
lampligt for icke-yrkesmissig anvindning utanfor tandvarden.

3) Anvind INTE TOKUYAMA EE-BOND om férseglingen ér bruten eller om innehillet inte
verkar intakt.

4)Om TOKUYAMA EE-BOND orsakar en allergisk reaktion, eller visar tecken pa
overkdnslighet, ska anvandningen avbrytas omedelbart.

5) Anvdnd undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anviandning av TOKUYAMA
EE-BOND for att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av metakrylatmonomerer.
Obs! Vissa dmnen/material kan tranga igenom undersokningshandsken. Om TOKUYAMA
ETCHINNG GEL HV eller EE-BOND kommer i kontakt med undersokningshandskarna ska
du omedelbart ta av och kasta handskarna och tvitta hinderna noga med vatten snarast mojligt.

6) Undvik kontakt mellan TOKUYAMA ETCHING GEL HV eller EE-BOND och 6gonen,
slemhinnor, huden och kladerna.

- Om TOKUYAMA ETCHING GEL HV eller EE-BOND kommer i kontakt med 6gonen ska
du spola 6gonen ordentligt med vatten och omedelbart kontakta 6gonlékare.

- Om TOKUYAMA ETCHING GEL HV kommer i kontakt med slemhinna och hud ska du
omedelbart torka av berdrt omrade och skolja omradet ordentligt med vatten. Kontakta
omedelbart ldkare.

- Om EE-BOND kommer i kontakt med slemhinnorna ska du omedelbart torka av berort
omrade och skolja omradet ordentligt med vatten efter slutford restauration. Berort omrade
kan eventuellt vitna pa grund av proteinkoagulering men sadan vitnad forsvinner normalt
inom 24 timmar. Om vitnaden inte forsvinner inom 24 timmar ska patienten informeras om
att kontakta ldkare omedelbart.

- Om EE-BOND kommer i kontakt med huden ska du omedelbart badda omradet med
alkoholindrinkt bomull eller gasvdv och skolja med vatten.

- Om TOKUYAMA ETCHING GEL HV eller EE-BOND kommer i kontakt med kladerna ska
du omedelbart badda omréadet med alkoholindrankt bomull eller gasvidv och skélja med
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vatten.
- Instruera patienten om att sk6lja munnen direkt efter behandlingen.
7) TOKUYAMA EE-BOND far inte fortiras eller inandas. Fortiring eller inandning kan orsaka
allvarliga skador.
8) For att undvika oavsiktlig fortiring av TOKUYAMA EE-BOND far materialet inte limnas
utan uppsikt och maste forvaras oatkomligt for patienter och barn.
9) Exponera INTE EE-BOND eller dess angor for 6ppen eld. EE-BOND ir brandfarligt.
10) For att undvika infektioner far INTE engangsspetsen och engangsapplikatorn som ingar i
TOKUYAMA EE-BOND-f6rpackningen ateranvéndas.
11) Rengor blandningskoppen som ingar i TOKUYAMA EE-BOND-f6rpackningen noggrant med
alkohol efter anviandning.
12) Anvind alltid skyddande visir eller skyddsglasdgon nér hiardljuslampa anvénds.

HEFORSIKTIGHETSATGARDER AVSEENDE MEDIKAMENT OCH
MATERIAL
1) Vissa material och medikament (hemostatiska 16sningar) hindrar adhesion av TOKUYAMA
EE-BOND under en ldngre tid trots noggrann rengdring med vatten. ANVAND INTE
produkter som innehéller:
- eugenol
- viteperoxid
- natriumhypoklorit
- silverdiaminfluorid [molekylformel: Ag(NH;),F]
- fenoler som till exempel paraklorfenol, guajakol, fenol
- aluminiumklorid
- jarnsulfat
- aluminiumsulfat
- epinefrin.
2) For att undvika att TOKUYAMA ETCHING GEL HV blandas med natriumhypoklorit (dven
natriumhypoklorit som ingar i material och likemedel) nir bada materialen anvinds i samma
procedur maste du skélja innan du anvinder det ena eller andra materialet.

EFORVARING
1) Forvara TOKUYAMA ETCHING GEL HV vid temperaturer pa 0 till 25 °C (32 till 77 °F).
2) Férvara EE-BOND i kylskap vid temperaturer pa 0 till 10 °C (32 till 50 °F).
3) Skydda mot virme, direkt solljus, gnistor och &ppen eld.
4) Anvind INTE materialet efter angivet utgangsdatum pa sprutan/flaskan/forpackningen.
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EAVFALL
Oanvind TOKUYAMA ETCHING GEL HV och EE-BOND absorberas i inert absorberande
material, till exempel gasvav eller bomull, och hanteras enligt lokala bestammelser.

HEBEHANDLING
. Rengoring
Rengor tandytan ordentligt med gummikopp och fluorftri pasta och skélj med vatten.
. Isolering
Kofferdam dr att féredra som isoleringsmetod.
. Kavitetspreparation

Preparera kaviteten och skélj med vatten. Kantskir emaljkanterna pa anteriora preparationer

(klass IIL, IV och V) och fasa kanterna pa posteriora preparationer (klass I och II). Detta bidrar

till att sudda ut granslinjen mellan kavitetkanten och restaurationen vilket resulterar i bittre

estetik och bittre retention.

- Vid reparation av porslin/komposit ruggas ytan med borr eller diamant i syfte att forbereda
ytan for adhesion. Applicera TOKUYAMA ETCHING GEL HV f{or att rengéra, skolj noga
med vatten, luftblistra noga och behandla med silanreagens enligt tillverkarens anvisningar.

. Torrliggning

Torrldgg kaviteten med uppsugande material eller med luftblaster.

- Se till att INTE torka ut den vitala tanden. Uttorkning kan leda till postoperativ sensibilitet.

- Amnen som anges nedan forhindrar hirdning av EE-BOND och maste avligsnas fran
tandytan. Rengér omsorgsfullt tandytan med alkohol eller citronsyra eller applicera
TOKUYAMA ETCHING GEL HV i 2 till 3 sekunder fore applicering.

1) Oljedimma fran handstycke.
2) Saliv, blod och exsudat.
. Pulpaskydd

Glasjonomer eller kalciumhydroxid appliceras om kaviteten &r nira pulpan. ANVAND INTE

EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan. Sadana material hindrar EE-BOND

fran att hirda.

. Emaljetsning

Ta bort hittan pa TOKUYAMA ETCHING GEL HV och fist engingsspetsen. Kontrollera flodet

innan TOKUYAMA ETCHING GEL HV appliceras intraoralt. Applicera TOKUYAMA

ETCHING GEL HV (etsgel med 39 wt% fosforsyra) endast pa opreparerad emalj runt kanten av

preparerad kavitet och lat TOKUYAMA ETCHING GEL HV verka i 5 sekunder. Skolj etsad yta

noga med vatten (i minst 5 sekunder) och torka med svag luftstrém. Ta bort engangsspetsen fran

TOKUYAMA ETCHING GEL HV och sitt pa spruthittan.
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- Overfyllning av kompositmaterial pa opreparerad emalj som inte etsats kan orsaka
mikroldckage i kantanslutningen och dven missfirgning.

- Preparerad emalj behéver inte etsas. Om TOKUYAMA ETCHING GEL HV appliceras pa
preparerad emalj kommer bindningsférméagan hos EE-BOND mot preparerad emalj varken att
forbittras eller forsamras.

- Om TOKUYAMA ETCHING GEL HYV appliceras pa dentin kan bindningsstyrkan hos EE-
BOND mot dentin minskas.

. Dispensering av EE-BOND

Oppna flaskan med EE-BOND och dispensera en eller tva droppar EE-BOND i
blandningskoppen. Forslut flaskan ordentligt direkt efter dispensering.

- Torka bort eventuellt Gverskottsmaterial fran mynningen innan flaskan forsluts.

- Blanda inte EE-BOND med primers eller adhesiver fran andra tillverkare.

. Applicering av EE-BOND

Applicera EE-BOND pa kavitetens ytor, kant och omgivande etsad opreparerad emalj med

engangsapplikatorn. Kontrollera att inga ytor dar EE-BOND ska appliceras forblir obehandlade.

Lat vila i 10 sekunder efter slutford applicering.

- Skydda dispenserat EE-BOND och applikatorn fran omgivande ljus fore applicering med hjilp
en ljusblockerande platta.

- Appliceringen bor slutféras inom 5 minuter efter dispensering eftersom EE-BOND innehéller
flyktig alkohol.

- Kontrollera appliceringstiden for varje enskild restauration om flera restaurationer utfors
samtidigt.

- Om appliceringsomradet kontamineras med saliv, blod eller andra vitskor maste kaviteten
skoljas med vatten, torrlaggas och EE-BOND appliceras pa nytt.

- Skolj inte applicerat EE-BOND med vatten forutom vid oavsiktlig kontaminering.

. Lufttorka

Lufttorka oavbrutet med oljefri luft/vatten och svag luftstrom pa adhesivets yta tills det rinniga
EE-BOND-materialet stannar kvar i samma ldge och inte ldngre ror sig (vanligtvis i 5 sekunder).
Avsluta med luftblastring med svag luftstrom i 5 sekunder eller langre. Anvénd salivsug
eftersom EE-BOND kan skvitta.
- Vid oavsiktliga stank kan vévnaden vitna och plotsliga allergiska reaktioner uppsta.
- Stank kan undvikas med foljande tips:
1) Sa hér undviks oavsiktlig stark luftstrom:
a) Borja med svag luftstrom utanfor munhélan.
b) Rikta luftflodet mot ytan med EE-BOND.
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2) Om avstandet mellan luft-/vattensprutan och tanden utékas minskar luftflodet. En
reflekterande spegel dr ett bra hjilpmedel som kan bidra till att minska luftflodet.

3) Om EE-BOND ansamlas i kavitetsbotten eller i en vinkel, och materialet ar for tjockt for att
kunna lufttorkas, avldgsnas Gverskottet med en ny engangsapplikator innan materialet
lufttorkas med svag luftstrom.

10. Ljushirdning
Hall ljusledaren 2 mm fran ytan och ljushirda ytan i minst 10 sekunder. Om kaviteten r for stor
eller om ljusledaren hélls pa for langt avstand (t.ex. MOD) kan omradet delas in i olika delar
som ljushérdas separat.
- Kontrollera fére anvindning att hirdljuslampan har tillricklig ljusintensitet (>300 mW/cm?).

Observera att ljusintensiteten minskar om sprickbildning finns pa ljusledaren.

11. Ljushirdande komposit

Restaurera med ljushirdande komposit enligt tillverkarens anvisningar. Overfylld komposit

maste finisheras och poleras grundligt.

- Nér dualhdrdande kompositmaterial appliceras i kaviteten maste det forsta skiktet ljushirdas
med skiktteknik.

-Anvind inte sjdlvhardande kompositmaterial eftersom EE-BOND innehéller
fosforsyramonomer vilket kan paverka hérdningen av sjélvhirdande kompositer och leda till
att materialet lossnar i fortid.

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvidndaren och/
eller patienten &r etablerad.

Tillverkaren av TOKUYAMA EE-BOND iér inte ansvarig for sak- eller personskador orsakade av
felaktig anvdndning av produkten. Det dr anviandarens eget ansvar att se till att produkten &r
lamplig for sin avsedda anvindning innan den anvénds.

Specifikationerna for produkten TOKUYAMA EE-BOND kan nér som helst komma att dndras.
Om produktspecifikationerna dndras kan dven bruksanvisningen och forsiktighetsatgarderna
komma att éndras.
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