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@ HRVATSKI

Opis proizvoda

Scotchbond™ Universal Plus je jednokomponentni dentalni
adheziv koji se polimerizira svjetlo§¢u, dostupan u L-Pop bliste-
rima za pojedina¢no doziranje ili u boéicama za visestruke doze.

Ovisno o indikaciji, adheziv se koristi:

- U postupku ,samojetkanja“ radi omogucavanja najkraéeg
moguceg vremena postupka te radi smanjivanja postope-
rativne preosjetljivosti.

- Sa selektivnim jetkanjem cakline; koristi se fosforna kiselina
za jetkanje samo onoliko koliko je potrebno cakline radi
maksimalne adhezije na zubnu caklinu i radi smanjivanja
postoperativne preosjetljivosti.

U postupcima ,potpunog jetkanja/jetkanja i ispiranja“

s prethodnim korakom jetkanja cakline i dentina fosfornom
kiselinom, npr. ako se jetkanje ne moze ogranigiti na zubnu
caklinu.

Scotchbond Universal Plus je kompatibilan sa svjetlosno-poli-
merizirajuéim, dvostruko-stvrdnjavajuc¢im i samo-stvrdnjavaju-
&im kompozitnim materijalima za ispune, cementima i materija-
lima za nadogradnju zubne supstance. Nije potreban odvojeni
aktivator za dvostruko stvrdnjavanje. Scotchbond Universal Plus
je neprozragan na rendgensko zra&enje (neprozraénost sli¢na
dentinu) i ne sadri bisfenol A (BPA).

= Ove upute za upotrebu saduvajte sve dok ne potrosite proi-
zvod. Proizvod se smije koristiti samo ako je naljepnica pro-
izvoda jasno ¢itljiva. Za detalje o svim dodatno navedenim
proizvodima procitajte odgovarajuce upute za upotrebu.

Namjena

Namjena:

Materijal prvenstveno namijenjen koristenju kao tvar koja
pospjesuje vezivanje izmedu zubne supstance i zubnih resta-
uracija. Moze se takoder koristiti za pe¢acenje dentina i kao
sredstvo za vezivanje kod popravka restauracija.

Korisnici kojima je namijenjeno:

Educirano stomatolosko profesionalno osoblje, koje ima teorij-
sko i prakti¢no znanje o stomatologkim proizvodima.

Klini¢ke koristi:

Drziizravne restauracije na mjestu, drzi indirektne restauracije
na mjestu u kombinaciji sa cementom, pecacenje i desenzibili-
zacija.

Indikacije

Izravne primjene:

e Vezivanje za sve svjetlosno-polimerizirajuée, dvostruko-
stvrdnjavajuce i samo-stvrdnjavajué¢e kompozitne ili kompo-
merne materijale za ispune na bazi metakrilata
Desenzibilizacija povrsine zubnog korijena

Vezivanje materijala za pe€acenje fisura na bazi metakrilata
Zastitni lak za staklenoionomerne ispune

Popravak kompozitnih i kompomernih ispuna

Pecadenje kaviteta prije postavljanja amalgamskih restaura-
cija

Neizravne primjene:

e Cementiranje indirektnih restauracija u kombinaciji s univer-
zalnim kompozitnim cementom RelyX™ Universal i drugim
kompozitnim cementima (pridrzavajte se primjenjivih Uputa
za uporabu)

Vezivanje svih svjetlosno-polimerizirajuc¢ih, samo-stvrdnjava-
juc¢ih i dvostruko-stvrdnjavajuéih materijala za nadogradnju
zubne supstance na bazi metakrilata i cementa

Cementiranje ljusaka u kombinaciji s cementom za ljuske
RelyX™Veneer Cement

Intraoralni popravak kompozitnih restauracija, porculana spo-
jenog na metal i restauracija u cijelosti izradenih od keramike
bez dodatnog primera

Pecéadenje kaviteta i preparacija zubnih bataljaka prije privre-
menog cementiranja indirektnih restauracija

Mijere opreza

Za pacijente i stomatolosko osoblje

e Dodir s o¢ima moze izazvati ozbiljna osteéenja o&iju. Nosite
zastitne naogale. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isperite
velikom koli¢inom vode i potrazite lije¢ni¢ku pomoé.

Za pacijente

e Scotchbond Universal Plus sadrzi tvari koje, u nekih osoba, u
dodiru s koZzom mogu izazvati alergijsku reakciju. Izbjegavajte
upotrebu ovog proizvoda u pacijenata s alergijom na akrilate.

e U slu¢aju produljenog dodira s tkivom usta, isperite velikom
koli¢inom vode. U slu¢aju alergijske reakcije, potrazite
lije€éni¢ku pomo¢, po potrebi uklonite proizvod te prestanite
daljnju upotrebu.

Za stomatolosko osoblje

e Scotchbond Universal Plus sadrzi tvari koje, u nekih osoba, u
dodiru s koZom mogu izazvati alergijsku reakciju. Da smanjite
rizik od alergijske reakcije, smanjite izlozenost tim materija-
lima. Posebno izbjegavajte izlaganje nestvrdnutom proizvodu.
U slu¢aju dodira s koZzom, operite koZzu sapunom i vodom.

e Preporu¢amo upotrebu zastitnih rukavica i tehniku bez dodi-

rivanja. Akrilati mogu prodrijeti kroz uobic¢ajene rukavice. Ako

Scotchbond Universal Plus dode u dodir s rukavicom, skinite

i bacite rukavice. Odmah operite ruke sapunom i vodom te

navucite nove rukavice.

U slu¢aju alergijske reakcije potrazite lijeénicku pomoé.

e Scotchbond Universal Plus je vrlo zapaljiv. Izbjegavajte naku-
pljanje stati¢kog elektriciteta. Drzite dalje od izvora topline,
iskri, otvorena plamena i ostalih mogucih izvora zapaljenja.

Molimo da prijavite ozbiljne nezgode nastale u svezi s proizvo-
dom tvrtki 3M i nacionalnom nadleznom tijelu (EU) ili nacional-
nom regulatornom tijelu.

Listovi sa sigurnosnim podacima/listovi sa sigurnosnim
informacijama 3M proizvoda dostupni su na www.3M.com ili
kontaktirajte Vasu lokalnu podruznicu.

Interakcije

e Privremene restauracije je potrebno postavljati s materijalom

bez eugenola (primjerice proizvodom RelyX™ Temp NE).

Upotreba cemenata za privremeno cementiranje koji sadrze

eugenol moze inhibirati polimerizaciju proizvoda Scotchbond

Universal Plus tijekom zavr§nog cementiranja.

Za najbolje vezivanje, nemojte &istiti povrsinu cirkonija, alu-

minijskog oksida i metalnih restauracija fosfornom kiselinom

(pogledajte dio ,Intraoralni popravak izravne i neizravne

restauracije®).

e Ne preporu¢ujemo upotrebu sredstava kao §to su sredstva
za desenzibilizaciju, dezinfekciju, astringente, sredstva za
pecadenje dentina, tekuéine za ispiranje koje sadrze EDTA,
hidrogen peroksid i sl. (osim otopina klor-heksidina) prije pri-
mjene proizvoda Scotchbond Universal Plus. Zaostali tragovi
tih sredstava mogu umanijiti snagu vezivanja i stvrdnjavanja
adheziva, posebice dvostrukostvrdnjavajucih i samo-stvrd-
njavajucih materijala.

Zastita pulpe

Kako biste izbjegli iritaciju pulpe, prekrijte podruéja u nepo-
srednoj blizini pulpe malom koli¢inom brzo-stvrdnjavajuceg
materijala odobrenog za neizravno prekrivanje pulpe (primje-
rice Vitrebond™ Plus). Za izravno prekrivanje pulpe nanesite
odobren materijal (npr. kalcij-hidroksid) i prekrijte ga po potrebi
slojem proizvoda Vitrebond Plus.

Koristenje bocice i L-Pop blistera

Doziranje iz boé&ice

» Otvorite bo€icu za doziranje pritiskom na ¢ep sa strane
palcem i izlijte potrebnu koli¢inu proizvoda Scotchbond

Universal Plus u posudicu za mije$anje. Zastitite adheziv u
posudici za mije$anje od svjetlosti.
» Zatvorite bo&icu nakon doziranja.

Doziranje iz L-Pop blistera

Pozor: Nemojte istiskivati L-Pop blister bez jednokratnog

aplikatora.

» Drzite drsku jednokratnog aplikatora jednom rukom, prekriva-
juéi otvor blistera palcem. To ¢e sprijegiti $pricanje tekucine.

» Palcem i kaziprstom druge ruke, pritisnite spremnik L-Pop
blistera, po¢evsi od vanjskog kraja, u smjeru jednokratnog
aplikatora.

» Okrecite jednokratni aplikator naprijed-natrag u tekuéini radi
potpunog prekrivanja.

P Za laku primjenu u kavitetu, jednokratni aplikator moze se
saviti dok se jos nalazi u L-Pop blisteru. Da biste to ug¢inili,
samo izvucite jednokratni aplikator iz blistera dovoljno da se
uski dio drske aplikatora moze vidjeti. Savijte drsku aplikatora
na mjestu preko palca.

» Tijekom tretiranja pritisnite svu tekuéinu u otvorenu udubinu
palcem i kaziprstom radi ponovnog vlazenja aplikatora.

Postupak za izravne i neizravne restauracije
Napomene:

- Pridrzavajte se primjenjivih Uputa za uporabu za koristenje
kompozitnog cementa RelyX Universal. Polimeriziranje
adheziva svjetlo$cu nije potrebno kada se koristi uz RelyX
Universal.

- Potrebno je poduzeti sljedece korake, ukljuéujuéi poli-
merizaciju adheziva svjetlo$éu, za sve druge adhezivne
kompozitne cemente, ukljuujuéi RelyX™ Ultimate, i sve
izravne primjene.

Priprema

Priprema kaviteta/nadogradnja zubne supstance
» Uklonite slobodne ostatke preparacije mlazom vode te
njezno osusite zubnu supstancu ili kavitet uz pomo¢ 2-3
kratka mlaza zraka bez primjesa ulja ili vode, ili uz pomoé
pamuénih vatica. Nemojte prekomjerno isusiti.
- Zubna supstanca ili kavitet mora biti taman toliko suh da
povrsina ima lagano bljeskav izgled. Prekomjerno isusivanje
moze dovesti do postoperativne preosjetljivosti.

Nepreparirana zubna caklina

» Jetkajte neprepariranu zubnu caklinu fosfornom kiselinom
(izuzetak: vezivanje materijala za pe¢adenje rupicai fisura
polimerizirajuéom svjetlodéu); vidjeti postupak u dijelu ,,Pot-
puno jetkanje/jetkanje i ispiranje”.

» Nastavite nano$enje proizvoda Scotchbond Universal Plus.

Susenje podruéja

» Izbjegavajte kontaminaciju krvlju, slinom ili sulkusnom tekuéi-
nom tijekom aplikacije. Preporu¢ujemo upotrebu koferdama
kako biste osigurali da je tretirano podrugje dovoljno suho te
da sprijecite izlaganje mekih tkiva.

Kondicioniranje gelom za jetkanje koji sadrzi fosfornu kiselinu
(opcija)

Primjena kao dio postupka ,samostalnog jetkanja“ osigurava kli-
ni¢ki prikladno adhezivno vezivanje. Jagina adhezije na caklini
moze se dodatno poboljsati selektivnim jetkanjem cakline ili
postupkom ,potpunog jetkanja/jetkanja i ispiranja“.

Selektivno jetkanje cakline

» Aplicirajte uobic¢ajeno koristen gel za jetkanje koji sadrzi
fosfornu kiselinu (priblizno 30-40%), primjerice Scotch-
bond™ Universal Etchant, na prepariranuili neprepariranu
caklinu i ostavite da djeluje tijekom 15 sekundi.
Napomena: Slu€ajno jetkanje dentina nema negativan uéinak
na adheziju.

» Temeljito isperite vodom i osusite zrakom bez primjesa
vode i ulja ili pamué&nim vaticama. Nemojte prekomjerno
isusiti.

Postupak potpunog jetkanja/jetkanja i ispiranja

» Aplicirajte uobic¢ajeno koristen gel za jetkanje koji sadrzi
fosfornu kiselinu (priblizno 30-40%), primjerice Scotch-
bond Universal Etchant, na prepariranu ili neprepariranu
strukturu zuba (caklinu i dentin) te ostavite da djeluje tijekom
15 sekundi.

» Temeljito isperite vodom i osusite zrakom bez primjesa
vode i ulja ili pamué&nim vaticama. Nemojte prekomjerno
isusiti.

Aplikacija adheziva
P Koristite jednokratni aplikator za aplikaciju adheziva na
gitavu strukturu zuba koju Zelite vezati te utrljavajte tijekom
20 sekundi. Izbjegavajte doticaj adheziva i sluznice usta.
» Po potrebi, tijekom tretmana ponovno ovlazite jednokratni
aplikator.
» Potom usmijerite njeznu struju zraka na tekuéinu tijekom
5 sekundi ili vise sve dok se ne pojavi sjajan sloj koji se vise
ne giba u struji zraka. Ako sloj adheziva nije sjajan, previse
je tanak, §to ¢e rezultirati manjom jac¢inom adhezije. U tom
slu€aju, ponovno nanesite adheziv i na njega usmjerite struju
zraka.
- lzbjegavajte izvore intenzivne svjetlosti jer sun¢eva
svjetlost ili umjetna rasvjeta mogu rezultirati preuranjenom
polimerizacijom.

Polimerizacija

» Uobi&ajenim uredajem za polimerizaciju svjetlogéu (primje-
rice Elipar™ DeepCure-S) polimerizirajte adheziv tijekom
10 sekundi.

Aplikacija svjetlosno-polimerizirajuéih, dvostruko-stvrdnja-

vajuéih ili samo-stvrdnjavajuéih kompozitnih ili kompomernih

materijala za ispune

» Kako je prikladno za pojedinu primjenu, nastavite sa zeljenim
materijalom u skladu s odgovaraju¢im Uputama za upotrebu.

Postupak za desenzibilizaciju povrsine zubnog korijena

P Ogistite uobi¢ajenim postupkom povrsinu zubnog korijena
(npr. pastom za poliranje ili pjeskarenjem).

» Temeljito ogistite ispiranjem vodom te osusite zrakom iz
pustera bez primjesa vode i ulja ili pamué&nim vaticama.

» Nastavite s aplikacijom proizvoda Scotchbond Universal Plus
(pogledajte ,Postupak za izravne i neizravne restauracije).

» Vlaznom krpicom ili pamué&nim vaticama uklonite inhibicijski
sloj kisika nakon polimerizacije svjetlo§éu.

Postupak vezivanja materijala za pe&aéenje rupicai fisura

polimerizirajuéom svjetlo§éu

» Ogistite povrsinu koja se pecati pastom za poliranje, plo-
vuécem ili pjeskarenjem (npr. proizvodom Clinpro™ Glycine
Prophy Powder) i zatim temeljito isperite mlazom vode.

» Primijenite Scotchbond Universal Plus na povrsinu koja se
pedati (pogledajte ,Postupak za izravne i neizravne restaura-
cije“). Nemojte polimerizirati adheziv.

» Primijenite materijal za pe¢adéenje fisura, primjerice
Clinpro™ Sealant.

» Polimerizirajte materijal za pe¢acenje fisura i adheziv zajedno
uobicajenim uredajem za polimerizaciju svjetlocu.

- Vrijeme izlaganja proéitajte u Uputama za upotrebu smole
za pecacenje fisura.

Postupak za upotrebu kao zastitni sloj stakleno-ionomernih

ispuna

» Jednokratnim aplikatorom aplicirajte Scotchbond Universal
Plus na potpuno oblikovan ispun (progitajte ,Postupak za
izravne i neizravne restauracije).

» Obradite okluziju te iznova aplicirajte adheziv na obradena
mjesta radi zastite od isusivanja ispuna.

P Zatim upotrijebite plavo svjetlo 10 s.

» Vlaznom krpicom ili pamué&nim vaticama uklonite inhibicijski
sloj kisika.

Postupak za intraoralni popravak izravnih i neizravnih resta-

uracija

» Temeljito ohrapavite povrsinu restauracije koju treba cemen-
tirati, po moguénosti pjeskarenjem aluminij-oksidom <40
pm; ako je keramiéka, uklonite glazuru do 1mm iznad margine
povrsine koju popravljate.

» Pogledajte ,Postupak za izravne i neizravne restauracije” za
upute za primjenu adheziva.

Postupak za upotrebu s dvostruko-stvrdnjavaju¢im i samo-
stvrdnjavajuéim kompozitnim materijalima, materijalima za
nadogradnju zubne supstance i cementima

Napomene:

- Pridrzavajte se primjenjivih Uputa za uporabu za koritenje
kompozitnog cementa RelyX Universal. Polimeriziranje
adheziva svjetlo$cu nije potrebno kada se koristi uz RelyX
Universal.

- Polimerizacija adheziva svjetlo§¢u potrebna je za sve druge
adhezivne kompozitne cemente, uklju¢ujuéi RelyX™ Ulti-
mate, i sve izravne primjene.

» Pogledajte ,Postupak za izravne i neizravne restauracije” za
upute za primjenu adheziva.

Postupak cementiranja ljusaka koristenjem cementa za ljuske

RelyX™Veneer Cement

» Pridrzavajte se primjenjivih Uputa za uporabu za cementira-
nje proizvodom RelyX Veneer Cement.

Upotreba primera za neizravne restauracije
» Pripremite povrsinu restauracije:

- Jetkajte stakleno-keramicke povrsine hidroflori¢nom
kiselinom u skladu s uputama proizvodaca.

- Kompozitne, cirkonijske keramicke, aluminij-oksidne
keramicke i metalne povrsine u&inite hrapavijima, po
mogucénost pjeskarenjem.

- Zanajbolje vezivanje, nemojte &istiti povrsinu cirkonija,
aluminijskog oksida i metalnih restauracija fosfornom
kiselinom.

» Pogledajte ,,Postupak za izravne i neizravne restauracije” za
upute za primjenu adheziva. Nemojte polimerizirati adheziv
svjetlo§éu na restauraciji.

» Za primjenu cementa pridrzavajte se Uputa za uporabu proi-
zvodaga.

Postupak cementiranja kol&i¢a

» Pripremite endodontski lijeéen korijenski kanal za cementira-
nje kol¢ica.

» Probno postavite kol¢i¢; trebao bi ispuniti 2/3 kanala zubnog
korijena.

» Pogledajte ,,Postupak za izravne i neizravne restauracije” za
upute za primjenu adheziva.

» Preporuéujemo sljedeci postupak prilikom koristenja pro-
izvoda RelyX™ Fiber Post ili RelyX™ Fiber Post 3D uz RelyX
Universal:

- Ogistite kolci¢ alkoholom te posusite zrakom bez primjesa
uljaili vode.

- Aplikacija primera ili proizvoda Scotchbond Universal Plus
nije potrebna. Moze se aplicirati prikladni silanski primer
(primjerice Scotchbond Universal Plus ili RelyX™ Ceramic
Primer).

- Polimerizacija adheziva svjetlo§¢u u kanalu zubnog korijena
nije potrebna kada se RelyX Universal koristi u nag¢inu adhe-
zije (vidjeti Upute za uporabu proizvodaga).

» Pogledajte odgovarajuée Upute za uporabu za sve druge
kol¢iée ili cemente.

Ciséenje i dezinfekcija

Opéenito

Preporuéena je upotreba novih, nekoristenih jednokratnih

rukavica tijekom svih klini¢kih aplikacija boé&ice radi uklanja-

nja rizika od oneéiséenja.

Zubni asistent trebao bi prethodno dozirati materijal koriste-

njem rukavica radi sprje¢avanja onecisc¢enja tijekom tretiranja.

Napomena: Ako bogica nije vidljivo &ista, tj. ako je, suprotno

ocekivanjima, kontaminirana primjerice krvlju ili slinom, odmah

bacite bocicu.

Nemojte staviti bogicu adheziva u kupku za dezinfekciju ili
uredaj za ¢idc¢enje i dezinfekciju (uredaj za pranje i dezinfekciju).

Inspekcija, odrzavanje, ispitivanje

Pregledajte medicinski uredaj radi o§tecenja, promjene boje
i oneciscenja prije svake uporabe. Nemojte koristiti oste¢ene
i oneciscene proizvode ni u kojem slucaju.

Napomene

e L-Pop blister je proizvod za jednokratnu uporabu. Nakon
koristenja blister je otvoren i ne moZze se zatvoriti, §to rezultira
losijim svojstvima proizvoda preostalog materijala.

e Jednokratni aplikator je proizvod za jednokratnu uporabu.
Tijekom uklanjanja adheziva bez zaostalih tragova s jedno-
kratnog aplikatora mogla bi se ostetiti glava aplikatora.

o Cuvajte pribor za jednokratnu uporabu u originalnom pakira-
nju kako bi omogudili sljedivost serije.

Odlaganje

Odlozite sadrzaj ili spremnik u skladu s primjenjivim propisima.
Narogito pazite prilikom odlaganja kontaminiranog otpada radi
sprje€avanja rizika po zdravlje uslijed neprikladnog rukovanja.

Skladistenje i rok trajanja
Drzite proizvod Scotchbond Universal Plus na 02-25 °C.
Ne koristite nakon isteka roka trajanja.

Obavijesti za kupce
Nitko nije ovlasten davati informacije koje odstupaju od infor-
macija sadrzanih u ovim uputama.

Garancija

3M Deutschland GmbH jaméi da ée ovaj proizvod biti bez
gre$aka u materijalu i izvedbi. 3M Deutschland GmbH NE DAJE
NIKAKVA DRUGA JAMSTVA, UKLJUCUJUCI SVA PODRA-
ZUMIJEVANA JAMSTVA KAO | SVA JAMSTVA KOJA SE
ODNOSE NA MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIMJERNOST
ODREDENOJ NAMUJENI. Korisnik mora sam prosuditi je li pro-
izvod primjeren odredenoj namjeni. Ako se u jamstvenom roku
na proizvodu utvrdi greska, vase ce isklju€ivo pravo, a jedina
obveza tvrtke 3M Deutschland GmbH biti da proizvod popravi
ili ga zamijeni.

Ograniéenje odgovornosti

Osim u slu¢ajevima gdje je to zakonom zabranjeno,

3M Deutschland GmbH nece biti odgovoran ni za kakav
izravan, neizravan, poseban, slu¢ajan ili posljedi¢an gubitak ili
§tetu, prouzro¢en tim proizvodom, neovisno o pravnoj podlozi
zahtjeva, ukljuéujuéi jamstvo, ugovor, nemar i striktnu odgo-
vornost.

Glosar simbola

Referentni Simbol | Opis simbola

broj i naziv

simbola

1SO 15223-1 Oznadava proizvoda¢a medicin-

511 skog proizvoda, prema definiciji

Proizvodaé u EU Direktivama 90/385/EEZ,
93/42/EEZi98/79/EZ.

1SO 15223-1 Oznadava datum kada je medicin-

513 ski proizvod proizveden.

Datum proi-

zvodnje

1SO 152231 Oznadava datum nakon kojeg se

514 g medicinski uredaj ne smije koristiti.

Rok trajanja

1SO 152231 Oznacava serijski broj proizvodaca

5.1.5 tako da se moze identificirati

Serijski broj serija.

1SO 152231 Oznadava kataloski broj proizvo-

51.6 daca tako da se moze identificirati

Katalogki medicinski proizvod.

broj

1SO 152231 Oznacava ograniéenje tempera-

5.3.7 ture kojem se medicinski uredaj

Tempe- moze sigurno izloziti.

raturno ogra-

ni¢enje

1SO 152231 Oznac¢ava medicinski proizvod

5.4.2 @ namijenjen jednoj uporabi ili upo-

Ne ponovo rabi na jednom pacijentu tijekom

koristiti jednog postupka.

1SO 152231 Oznadava da korisnik treba prog¢i-

54.4 tati u uputama za uporabu vazne

Oprez informacije o mjerama opreza
poput upozorenja i zastitnih mjera
koje se ne mogu, zbog raznih
razloga, predstaviti na medicin-
skom proizvodu.

CE oznaka Oznadava sukladnost s uredbomiili

c € direktivom o medicinskim proizvo-
dima Europske unije.

Medicinski Oznadava da je stavka medicinski

uredaj proizvod.

Zapaljivo Proizvod je klasificiran kao zapa-
ljiv. Izvor: Globalno harmonizirani
simboli za klasificiranje opasnih
kemikalija

Samo po Oznacava da Americki savezni

nalogu oo ] zakon ograni¢ava prodaju ovog

lijeénika m proizvoda na stomatologe ili po
njihovom nalogu.

Zelena tocka Oznacava financijski doprinos
lokalnoj tvrtki za povrat ambalaze

® . . ..
prema europskoj direktivi br.
94/62 i odgovaraju¢im nacional-
nim zakonima. Packaging Reco-
very Organization Europe

Upute vrijede od: Prosinac 2019
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Termékismerteté

A Scotchbond™ Universal Plus egy fényre k6td, egykompo-
nensli fogészati adheziv, amely egyes adagként L-Pop bliszter
csomagoléasban, tobbes adagként pedig Givegben kaphatoé.

Az adheziv alkalmazésa az indikaciétol fliigg:

- ,Self-etching” (6nsavazd) eljarasban a minél révidebb
kezelésiid6 és a posztoperativ érzékenységek csdkkentése
érdekében.

- Szelektivfogzomanc-savazé eljarassal: foszforsavval csak
annyira kondicionéljuk a fogzomancot, ami a fogzomanc
adhézidjanak maximalasahoz és a posztoperativ érzékeny-
ségek minimalizalasahoz sziikséges.

- a,Total etch/etch and rinse” eljarasban a fogzoménc és
a dentin el6zetes foszforsavas kondicionalas Iépésével,
példaul ha a savazas nem korlatozhaté a fogzomancra.

A Scotchbond Universal Plus kompatibilis fényre k6t6, dual
kotésl és Gnkeményedd kompozit témdanyagokkal, cemen-
tekkel és csonkfelépité anyagokkal. Kiilén dual-cure activator
(DCA) nem sziikséges. A Scotchbond Universal Plus radiopak
(réntgenopakitasa hasonlé a fogzoméancéhoz), és nem tartalmaz
biszfenol A-t (BPA).

B2 A jelen Hasznalati utasitast a termék hasznalatanak idejére
meg kell 6rizni. A terméket csak akkor szabad felhasznélni,
ha a termékmegjel6lés egyértelmuen olvashaté. Az emlitett
termékekre vonatkozoé részleteket keresse az adott termék-
hez tartozo hasznalati utmutatéban.

Rendeltetés

Rendeltetés:

Az anyag f6 rendeltetése a kotés elésegitése a fog anyaga és a
fogészati restauracidk kozott. Emellett dentin lakként és koté-
anyagként is hasznalhat6 restauréciok javitasara.

Felhasznaléi célcsoportok:
Fogaszati termékek hasznalataban elméleti és gyakorlati tudas-
sal rendelkezé képzett fogdszati szakemberek.

Klinikai haszon:
Rogziti a direkt restauréacidkat, az indirekt restauracidkat
cementanyaggal egyutt régziti, lezaras, deszenzitizalas

Javallatok

Kozvetlen indikaciok:

e Kotés minden metakrilatalapd fényre kétd, dudl kotési és
6nkeményedd kompozit vagy kompomer téltéanyaghoz
Gyokérfelulet deszenzitizalasa

Metakrilatalapu fisszura lakkok kotése

Védélakk tivegionomer témésekhez

Kompozit és kompomer témések javitasa

Kavitdsok lezarasa amalgam restauraciok behelyezése
elétt

Kozvetett indikaciok:

o Indirekt restauraciok cementezése RelyX™ Universal és mas
rezincementekkel egyiitt (a vonatkozé Hasznélati utasitast be
kell tartani)

o Kotés minden metakrilatalapd fényre k6t6, 5nkeményedé és
dudl kotésl csonkfelépitdé anyaghoz és cementhez

o Leplezések régzitése RelyX™ Veneer cementtel kombinalva

Kompozit restauraciok intraoralis javitasa, keramialeplezések

és teljes keramia fogpotlasok kilon primer nélkil

Kavitasok lezarasa és csonkok elékészitése indirekt restaura-

ciok ideiglenes rogzitésére

Biztonsagi el6irasok

Paciensekre és a fogorvosi személyzetre vonatkozé 6vintéz-

kedések

e Az anyag szembe jutdsa stlyos szemkarosodast okozhat.
Viseljen véddszemiiveget. Szembe jutéds esetén azt azonnal
bé vizzel 6blitse ki és forduljon orvoshoz.

Paciensekre vonatkoz6 évintézkedések

e AScotchbond Universal Plus olyan anyagokat tartalmaz,
amelyek a bérrel torténd érintkezéskor érzékeny személyek
esetében allergias reakcidt valthatnak ki. A termék hasznalata
keriilendé akrilatallergiara hajlamos betegek esetén.

o Aszdjnyalkahartyaval hosszabb ideig torténé érintkezés
esetén 6blitsiik b6 vizzel az érintett teriiletet. Ha allergias
reakciok lépnek fel, tavolitsa el a terméket és ne hasznélja
ismét, ill. forduljon szakorvoshoz.

Fogorvosi személyzetre vonatkozé 6vintézkedések

e A Scotchbond Universal Plus olyan anyagokat tartalmaz,

amelyek a bérrel torténd érintkezéskor érzékeny személyek

esetében allergias reakciét valthatnak ki. Annak érdekében,
hogy az allergias reakcié lehetéségét lecsokkentsiik, kerljik

el az emlitett anyagokkal torténé érintkezést, kiilondsen a

még meg nem keményedett paszta esetében. Amennyiben az

anyag véletlenll mégis érintkezésbe kerilt a bérrel, azonnal
mossuk le az érintett terliletet szappanos vizzel.

Javasolt védékeszty(i hasznalata, valamint gondoskodjunk az

érintésmentes munkamaédszerrél. Az akrilat anyag athatolhat

avédokesztyln. Ha a Scotchbond Universal Plus érintkezik a

keszty(ivel, huzza le és dobja ki a kesztylt. Azonnal mosson

kezet szappanos vizzel, és hizzon fel 4j védbkeszty(it.

o Allergias reakcio fellépése esetében, ha sziikséges, fordul-
junk orvoshoz.

e A Scotchbond Universal Plus ragaszt6anyag igen gyulékony.
Kerdilje a statikus feltolt6dést. Tartsa tavol hétél, szikratol,
nyilt langtdl, gyujtélangtol és egyéb héforrastol.

Az eszkozzel kapcsolatos stlyos eseményt jelentse a 3M-nek

és a helyi illetékes hatésagnak (EU) vagy a helyi szabalyozé

hatésagnak.

A 3M biztonsdagi adatlapok / biztonsagi tdjékoztatd lapok

megtalélhatok a www.3M.com weboldalon, vagy kérhetdk a

helyi képviseletnél.

Kolcsénhatasok

o |ldeiglenes restauracio esetén a régzitéshez egy

eugenolmentes terméket tanacsos hasznalni (ilyen pl. a

RelyX™Temp NE anyag). Az eugenoltartalmui ideiglenes

régzitéanyagok meggatolhatjak a Scotchbond Universal Plus

termék kotési, polimerizacios folyamatat.

Alehetd legjobb kotés érdekében a cirkdnium-oxid,

aluminium-oxid és fém fogpotlasok feliiletét ne tisztitsa

foszforsavval (I4sd , Direkt és indirekt restauraciok intraoralis
javitasa”).

e A Scotchbond Universal Plus hasznélata el6tt deszenzibilizalo
szerek, fertStlenitészerek, asztringensek, dentin lakkok,
EDTA-t, hidogén-peroxidot stb. tartalmazé 6blitészerek és
hasonlék alkalmazéasa nem javasolt. Ezen anyagok maradékai
hatranyosak lehetnek az adheziv, kiilénésen dudl kétési és
6nkeményedd adhezivek tapadasi erejére és kotési reakcio-
jara.

Pulpavédelem

Afogbélirritacidjanak elkeriilésére a fogbélhez kézel Iévé
terileteket fedje le kis mennyiségu, nehezen kot6, a fogbél
kozvetett takarasara engedélyezett anyaggal (példaul
Vitrebond™ Plus). A fogbél kézvetlen takaraséra hasznaljon
engedélyezett anyagot (példaul kalcium-hidroxidot), és sziikség
szerint takarja Vitrebond Plus egy rétegével.

Az liveg és az L-Pop bliszter hasznalata

Adagolas az livegbdl

» Az adagoloéiiveg fedelét a hiivelykujjaval oldaliranyba
nyomva nyissa fel, és el6irt mennyiségii Scotchbond
Universal Plust 6ntsén egy keveréedénybe. A keveréedény-
ben |év6 ragasztéanyagot védje a fénytdl.

» Adagolés utan zarja le az Giveget.

Adagolas az L-Pop bliszterbél

Figyelem! Az L-Pop blisztert ne nyomja ki egyszer hasznalatos

felrakéeszkdz nélkdl.

» Az egyszer hasznalatos felrak6eszkdz szarat egyik kezével
tartsa meg, mikdzben a hiivelykujjaval takarja le a bliszter
nyilasat. Ezzel megakadalyozza a folyadék véletlen kifréccse-
nését.

» A masik kezének hiivelyk- és mutatéujjaval az L-Pop bliszter
tartalyat nyomja ki a kiilsé végén kezdve, az egyszer haszna-
latos felrakéeszkoz irdnyaba.

» Az egyszer hasznélatos felrak6eszkozt forgassa ide-oda a
folyadékban, hogy ez teljesen lefedje.

» Akavitasban val6 egyszer( alkalmazéashoz az egyszer haszna-
latos felrakdeszk6z még az L-Pop bliszterben meghajlithaté.
Ehhez az egyszer hasznalatos felrakdeszkozt csak addig
huazza ki a bliszterbél, ameddig a felrakbeszk6z széra lathato
lesz. Ezen a helyen a felrakdeszk&z szérat hajlitsa meg a
hivelykujja kérme fol6tt.

» Akezelés soran az dsszes folyadékot nyomja ki a hiivelyk-
és mutatéujjaval a mélyedés nyitott végébe, hogy a
felrakdeszkozt még egyszer benedvesitse.

Direkt és indirekt restauracioknal alkalmazandé eljaras
Megjegyzések:

- ARelyX Universal rezincement alkalmazasa soran kdvesse
avonatkozé Haszndlati utasitast. A RelyX Universallal valo
hasznélat esetén az adheziv fényre keményitésére nincs
sziikség.

- Minden egyéb adheziv rezincementre, koztik a RelyX™
Ultimate-re és minden direkt indikacidra a kbvetkezd 1épé-
seket kell megtenni, kéztik az adheziv fényre kotését.

El6készités
Akavitas/csonkfelépité el6készitése
P Vizpermettel tavolitsa el a laza el6készitési tormeléket, és

a csonkot vagy a kavitast viz- és olajmentes levegével 2-3

intervallumban vagy vattadarabkakkal széritsa meg. Ne

szaritsa tul!

- A csonknak vagy a kavitasnak elég szaraznak kell lennie
ahhoz, hogy a felllet kissé fényes megjelenés(i legyen. A tul
erés szaritas m(tét utani érzékenységet okozhat.

Elékészitetlen fogzomanc

P Az elSkészitetlen fogzomancot kondicionalja foszforsavval
(kivétel: a fényre koto fisszura védélakkok); lasd a , Total
Etch/Etch and Rinse” eljaras pontot.

P Folytassa a Scotchbond Universal Plus felvitelével.

Szaritas

» Alkalmazas soran keriljén mindenfajta vér-, nyal, inyvala-
dék-szennyez8dést. A kezelt teriilet szédrazon tartdsdhoz és
alagy szovetekkel vald érintkezés elkeriilésére javasoljuk
kofferdam izolalas alkalmazésat.

Elékészités foszforsavval (opcionalis)

A ,self-etching” eljaras részeként térténé felvitel klinikailag

megfeleld tapadast biztosit. A fogzomanc tapaddereje szelektiv

savazas vagy a ,, Total etch/etch and rinse” eljarassal tovabb

javithatd.

Szelektiv zomancsavazas

» Altalanosan alkalmazott (kb. 30-40%-os) foszforsavat,
példaul Scotchbond™ Universal Etchantet vigyen fel az el6ké-
szitett, ill. el6készitetlen fogzomancra, és 15 masodpercig
hagyja hatni.
Megjegyzés: a dentin véletlen savazasa nem gyakorol hatra-
nyos hatést a tapadasra.

P Végil alaposan &blitse vizzel, majd viz- és olajmentes leveg-
vel vagy vattapamacsokkal széaritsa meg. Ne szaritsa tal!

Total etch/etch and rinse eljaras

» Altalanosan alkalmazott (kb. 30-40%-o0s) foszforsavat,
példaul Scotchbond Universal Etchantet vigyen fel az
elokészitett, ill. el6készitetlen fogallomanyra (fogzomanc és
dentin), és 15 masodpercig hagyja hatni.

P Végiil alaposan &blitse vizzel, majd viz- és olajmentes levegs-
vel vagy vattapamacsokkal szaritsa meg. Ne szaritsa tal!

Aragasztéanyag alkalmazasa

» Az adhezivet az egyszer hasznélatos felrak6eszkdzzel vigye
fel a megk&tendd fogallomany egészére, és 20 méasodpercig
dorzsélje be. A szajnyalkahartyaval valo érintkezést ek6zben
kertilje el.

P Sziikség esetén a kezelés folyaman ismét nedvesitse be
ragasztéval az egyszer hasznélatos applikatort.

P Ezutén favasson legaldbb 5 masodpercig enyhe légsugarat a
folyadékra, amig egy fényes film nem keletkezik, amely mar
nem mozog a légaramban. Ha az adheziv film nem fényes,
akkor tul vékony, ami alacsonyabb tapadderét eredményez.
llyen esetben Ujra vigyen fel adhezivet, és tegye ki a légaram-
nak.

- Afelvitel soran keriilje az erés fényt, mert a napfény és
mesterséges vilagitas kovetkeztében idé el6tt polimeriza-
lédhat.

Polimerizacié

» Az adhezivet altaldnosan hasznalt polimerizaciés lampaval
(példaul, Elipar™ DeepCure-S) 10 masodpercig polimerizalja.

A fényre kot6, dual kétésii vagy 6nkeményedé kompozit vagy

kompomer téltéanyag felvitele

» Azindikacionak megfeleléen folytassa a kivant anyaggal a
hozza tartozé Haszndlati Gtmutatdsnak megfeleléen.

Gyokérfeliilet deszenzitizalasi eljaras

> Agyodkérfelilletet a szokédsos médon (példaul
polirozépasztaval vagy homokfavé késziilékkel) tisztitsa meg.

» Vizpermettel alaposan tisztitsa meg, majd viz- és olajmentes
levegével vagy vattapamacsokkal szaritsa meg.

» Folytassa Scotchbond Universal Plus felvitelével (Iasd ,Direkt
és indirekt restauracioknal alkalmazando eljaras”).

P Afényre kotés utan az oxigén-inhibicios réteget nedves
ruhaval vagy vattapamaccsal tavolitsa el.

Fényre ko6té fisszira védélakkok kotésénél alkalmazott eljaras

P Alezarando feliiletet polirozépasztaval, habkével vagy
homokfuavé késziilékkel (példaul Clinpro™ Glycine Prophy
Powder alkalmazaséval) tisztitsa meg, majd vizpermettel
alaposan 6blitse.

P Alezérandé feliiletre vigyen fel Scotchbond Universal Plust
(I4sd ,,Direkt és indirekt restauraciéknal alkalmazandé elja-
ras”). Az adhezivet ne polimerizélja.

» Vigyen fel fényre koté fisszara védélakkot, példaul
Clinpro™ Sealantet.

P A fisszira védélakkot és az adhezivet egyitt, szokvanyos
fénypolimerizacios késziilékkel polimerizalja.

- A megvilagitasi id6t a fisszdra védélakk Hasznalati utasita-
sabol nézze ki.

Eljaras ivegionomer tomések védélakkjaként

» Egyszer hasznélatos felrakdeszkozzel vigyen fel Scotchbond
Universal Plust a készre modellezett témésre (lasd , Direkt és
indirekt restauracioknal alkalmazandé eljaras”).

» lgazitsa ki az okkldziét, és Ujra vigye fel az adhezivet a kdsz6-
rult helyekre, hogy a témést megvédje a kiszaradastol.

P Ezutén fénnyel késse meg 10 méasodpercig.

» Az oxigén-inhibicids réteget nedves ruhaval vagy vattapa-
maccsal tavolitsa el.

Direkt vagy indirekt restauréaciok intraoralis javitasi eljarasa

P Arestauracio ragasztandé feliletét alaposan érdesitse, lehe-
téleg = 40 pm-es aluminium-oxiddal; kerdmia esetén a méazat
a javitando feliilet pereme felett 1 mm-rel tavolitsa el.

» Az adheziv alkalmazaséardl lasd ,Direkt és indirekt restauréci-
6knél alkalmazandé eljaras”.

Dual kotésii és onkeményedé kompozit anyagokkal,
csonkfelépité anyagokkal és cementekkel valé hasznalati
eljaras

Megjegyzések:

- ARelyX Universal rezincement alkalmazésa soran kdvesse
avonatkozé Haszndlati utasitast. A RelyX Universallal valo
hasznélat esetén az adheziv fényre keményitésére nincs
sziikség.

- Minden egyéb adheziv rezincementhez, koztiik a
RelyX™ Ultimate-hez és minden kdzvetlen indikaciéhoz az
adheziv fényre kotése sziikséges.

» Az adheziv alkalmazasardl lasd ,Direkt és indirekt restauréci-
6knél alkalmazandé eljaras”.

Leplezések cementezési eljarasa RelyX™ Veneer Cement

leplez6cement alkalmazasa esetén

» RelyX Veneer Cement leplez6cementtel valé cementezés
soran kévesse a vonatkoz6 Hasznadlati utasitast.

Primerként valé alkalmazas indirekt restauraciéknal

P Készitse el a restauracio feliletét:

- Akeramia fellileteket marassa hidrogén-fluorid savval a
gyarté eléirasai szerint.

- Akompozit, cirkonoxid-kerdmia, aluminiumoxid-keramia
és fémfellleteket érdesitse lehetéleg homokfuvassal.

- Alehet6 legjobb kotés érdekében a cirkdnium-oxid,
aluminium-oxid vagy fém fogpétlasok feliiletét ne tisztitsa
foszforsavval.

» Az adheziv alkalmazasardl lasd ,Direkt és indirekt restauréci-
6knal alkalmazandé eljaras”. Az adhezivet ne kdsse fénnyel a
restauracion.

» Acement felvitelénél tartsa be a gyarté Hasznalati utasitasat.

Gyokércsapok cementezési eljarasa

» Az endodontikailag kezelt gyokércsatornat készitse el6 a
gyokércsap cementezésére.

P Prébalja be a csapot, a gyokércsatorna 2/3-at kell kitdltenie.

» Az adheziv alkalmazasardl lasd ,Direkt és indirekt restauréci-
6knal alkalmazando eljaras”.

» A RelyX™Fiber Postnak vagy a RelyX™ Fiber Post 3D-nek
RelyX Universallal valé alkalmazéasakor a kovetezd eljarast
javasoljuk:

- Tisztitsuk meg a gyokércsapot alkohollal, majd szaritsuk
meg viz- és olajmentes levegével.

- Primer vagy Scotchbond Universal Plus felvitele nem
sziikséges. Opcionalisan megfeleld szilan (pl. Scotchbond
Universal Plus vagy RelyX™ Ceramic Primer) is felviheto.

- Az adhezivnek a gyokércsatorndban valé polimerizalasara
nincs sziikség a RelyX Universal adheziv médban valé
alkalmazasa esetén (lasd gyarté Hasznalati utasitasat).

» Minden egyéb gybkércsap és cement esetében tartsa be a
vonatkozé Hasznélati utasitést.

Tisztitas és fert6tlenités

Altalanos

Afertézésveszély kikiisz6bolése érdekében Gj, hasznalatlan
egyszer hasznalatos kesztyliket alkalmazzon.

Az anyag adagolasat elsédlegesen a fogdaszati asszisztens
végezze, nehogy az liveg a kezelés soran a fogorvos keszty(jén
keresztil beszennyezédhessen.

Megjegyzés: ha az liveg lathatéan nem tiszta, példaul a
vérakozasokkal szemben vérrel vagy nyaéllal szennyezett, akkor
azonnal dobja ki.

Az adhezives liveget ne helyezze fertétlenitéfirdébe vagy
tisztito-fertétlenits késziilékbe (termodezinfektor).

Ellenérzés, karbantartas, mérés

A gyogyaszati eszkdzt minden hasznalat elétt ellenérizze séri-
lések, elszinezédések vagy szennyezédések szempontjabol. A
sériilt és szennyezett termékeket semmiképpen ne hasznélja
tovabb.

Megjegyzések

e Az L-Pop bliszter egy egyszer hasznélatos eszkdz. Alkalmazas
utan a bliszter nyitott, és nem zéarhaté le, ami hatranyosan
befolyasolja a maradék anyag terméktulajdonsagait.
Afelrakéeszkdz egy egyszer hasznélatos eszkdz. Az
adhezivnek az egyszer hasznalatos felrak6eszk6zrél vald
maradvanymentes eltavolitasa soran a felrak6eszkoz feje
megsériilne.

Atétel visszakovethetdségének garantalasa érdekében az
egyszer hasznélatos tartozékot tartsa az eredeti csomagolas-
ban.

Artalmatlanitas

Atartalmat vagy a tartélyt az eléirdsoknak megfelelSen artal-
matlanitsa. A szakszerUtlen kezelés egészségligyi kockazatai-
nak elkeriilése érdekében kérjik, forditson kulonos figyelmet a
szennyezett hulladék eltavolitasara.

Tarolasi és felhasznalasiidé

A Scotchbond Unversal Plust 02—-25 °C-os hémérsékleten
tarolja.

Lejart terméket ne hasznaljon fel.

Vevéinformacié
Ajelen utasitdsban megadottakon kiviil semmilyen egyéb
informacié nem nydjthatoé.

Garancia

A 3M Deutschland GmbH garanciat véllal arra, hogy e termék
mentes minden anyag- és gyartasi hibatdl. A 3M Deutschland
GmbH AZONBAN SEMMILYEN EGYEB GARANCIAT NEM
NYUJT, LEGYEN AZ VELELMEZETT, VAGY SZALLITOI
FELELOSSEGBOL, VAGY AZ ADOTT ALKALMAZASRA VALO
ALKALMASSAGBOL FAKADO. Hasznélat el6tt ezért a felhasz-
nalénak meg kell gyézédnie arrdl, hogy a termék alkalmas-e

a kivant célra. Ha e termék a garancialis id6 alatt hibasnak
bizonyul, akkor a rendelkezésre all6 kizarélagos jogorvoslat

és a 3M Deutschland GmbH kizarolagos kotelezettsége a
3M Deutschland GmbH termék kijavitasa, illetve kicserélése.

Afelelésség korlatozasa

Ha jogszabaly masként nem irja elé, a 3M Deutschland GmbH
nem felel a termékkel kapcsolatos semmilyen karért vagy
veszteségért, legyen az kdzvetlen, kdzvetett, kiilonleges, vélet-
lenszer(i vagy kdvetkezményes, tekintet nélkiil az alkalmazott
elméletre, beleértve a szavatossagot, a szerz6dést, a hanyagsa-
got, illetve a szigoruan vett felel6sséget.

Jelmagyarazat

Hivatkozasi | Jelkép | Ajelkép leirasa

szamésa

jelkép cime

1SO 152231 Az orvostechnikai eszk6z gyartdja,

511 a90/385/EGK, 93/42/EGK és

Gyarto 98/79/EK EU-iranyelvek megha-
tarozasa szerint.

1SO 152231 Az orvostechnikai eszkdz gyarta-

513 sanak napjat jeloli.

Gyartas

déatuma

1SO 15223-1 Az a nap, amelyet kdvetéen az

5.1.4 g orvostechnikai eszkézt mar nem

Lejératiidé szabad hasznalni.

1SO 152231 A gyarto tételszama, amelynek

5.1.5 alapjan az adag vagy a tétel azo-

Adagszam nosithato.

1SO 152231 A gyarté megrendelési szama,

5.1.6 amelynek alapjén az orvostechni-

Megrende- kai eszk6z azonosithatd.

lésszam

1SO 15223-1 Azok a hémérsékleti hatarértékek,

5.3.7 amelyeknek az orvostechnikai

Hémérsék- eszkoz biztonsagosan kitehetd.

leti hatar

1SO0 152231 Olyan orvostechnikai eszkéz,

5.4.2 amely egyszer hasznéalhaté vagy

Nem hasz- @ egyetlen paciensen valé egyetlen

nalhaté fel kezelésre szdl.

Ujra

1SO 152231 Annak sziikségességére utal, hogy

5.4.4 a felhasznalénak at kell néznie a

Figyelmezte- haszndlati utasitast a fontos biz-

tések tonsagi informéaciok, mint példaul
a figyelmeztetések és 6vintézke-
dések szempontjabdl, amelyeket
kiilonb6z6 okokbdl nem lehet
magan az orvostechnikai eszk6z6n
megjeleniteni.

CEjelolés Az orvostechnikai eszk6zokre

c E vonatkozé eurépai unioés ren-
deletnek vagy irdanyelvnek valé
megfelel6séget jeloli.

Orvostechni- Azt jelzi, hogy a termék orvostech-

kai eszk6z m nikai eszkoz.

Gyulékony Atermék gyulékonynak van
osztélyozva. Forras: Vegyi anya-
gok osztalyozéaséanak globalisan
harmonizalt rendszere.

Csak Rx Azt jelzi, hogy az amerikai sz6-

— vetségi térvények ezen eszkdz
értékesitését fogaszati szakember
altali megrendelésre korlatozzak.

Z6ld pont A 94/62 sz. eurdpaiiranyelv

Védjegy értelmében nemzeti csomagolas-

®® visszanyerési véllalatnak szé16
pénzbeli hozzéjarulast jeloli.

Evényes: 2019. december

POLSKI

Opis produktu

System taczacy Scotchbond™ Universal Plus jest jednokompo-
nentowym, utwardzanym pod dziataniem $wiatta materiatem
dostepnym w opakowania blisterowych L-Pop w pojedynczych
dawkach lub w buteleczkach zawierajgcych wieksza ilo§é
dawek.

Zaleznie od wskazan system ten jest przeznaczony do uzytku:

- W procedurze ,samowytrawiania” umozliwiajacej ogra-
niczenie czasu pracy i zmniejszenie ryzyka wystgpienia
nadwrazliwosci pozabiegowej.

- W przypadku selektywnego wytrawiania szkliwa; kwas
fosforowy jest uzywany w celu maksymalizaciji sity tgczenia
do szkliwa i zmniejszenie ryzyka wystapienia nadwrazliwo-
$ci pozabiegowe;j.

- W metodzie ,,catkowitego wytrawiania/wytrawiania
i wyptukania” po przygotowaniu kwasem fosforowym, np.
w przypadku kiedy wytrawianie nie moze byé ograniczone
do szkliwa.

Scotchbond Universal Plus jest kompatybilny ze $wiattoutwar-
dzalnymi, podwajnie utwardzalnymilub samoutwardzalnymi
kompozytowymi materiatami wypetniajagcymi, cementami

lub materiatami do odbudowy zrebu. Oddzielny aktywator
podwadjnego utwardzania (DCA) nie jest konieczny. Scotch-
bond Universal Plus jest widoczny na zdjeciach RTG (kontrast
podobny do zebiny) i nie zawiera bisfenolu A (BPA).

B~ W okresie uzytkowania produktu nie nalezy pozbywaé sie
niniejszej instrukcji uzycia. Uzycie produktu jest dozwolone
tylko pod warunkiem, ze znajdujaca sie na nim etykieta jest
wyraznie czytelna. Szczeg6towe informacje dotyczace
wszystkich produktéw wymienionych w niniejszej instrukcji
zawarte sg w oddzielnych ulotkach.

Zakres zastosowan

Zakres zastosowari:

Materiat przeznaczony przede wszystkim do stosowania jako
substancja pomagajaca w tworzeniu wigzania miedzy tkanka
twardg zeba a uzupetnieniami protetycznymi. Moze by¢ réw-
niez stosowany jako uszczelniacz zebiny i jako $rodek wigzgcy
do naprawy uzupetnien.

Przewidywani uzytkownicy:

Wykwalifikowany personel medyczny, posiadajacy teore-
tyczng i praktyczng wiedze z zakresu stosowania produktéw
dentystycznych.

Korzysci kliniczne:

Utrzymuje uzupetnienia bezposrednie na miejscu, utrzymuje
posrednie uzupetnienia na miejscu w potagczeniu ze $srodkiem
do cementowania, uszczelniaczem, zmniejsza nadwrazliwo$¢
zebiny.

Wskazania

Wskazania bezposrednie:

e taczenie wszystkich $wiattoutwardzalnych, podwdjnie
utwardzalnych lub samoutwardzalnych kompozytowych

lub kompomerowych materiatéw wypetniajacych na bazie
metakrylanu

Znoszenie nadwrazliwosci zebiny

taczenie uszczelniaczy bruzd na bazie metakrylanu
Ochronne pokrycie wypetnieri zcementéw szkto-jonomero-
wych

Naprawa wypetnien z materiatéw kompozytowych i kompo-
merowych

Uszczelnianie ubytkéw przed zastosowaniem wypetnien
amalgamatowych

Wskazania posrednie:

e Cementowanie uzupetnien posrednich w potgczeniu z pro-
duktem RelyX™ Universal Resin Cement i innymi cementami
na bazie zywicy (nalezy postepowaé zgodnie z odpowiednimi
instrukcjami uzycia)

taczenie wszystkich $wiattoutwardzalnych, podwdjnie
utwardzalnych lub samoutwardzalnych materiatéw do odbu-
dowy zrebu i cementéw na bazie metakrylanu
Cementowanie licowek w potaczeniu z produktem
RelyX™Veneer Cement

Wewnatrzustna naprawa wypetnier kompozytowych, por-
celanowo-metalowych i petnoceramicznych bez stosowania
dodatkowego primera

Uszczelnienie ubytkéw i opracowanych filaréw zebéw przez
tymczasowym zacementowaniem uzupetnien posrednich

Srodki ostroznosci

Dla pacjentéw i personelu dentystycznego

e Kontakt z gatkg oczng moze spowodowaé jej uszkodzenie.
Stosowac ochrong oczu. W przypadku kontaktu z gatkg
oczng, natychmiast zastosowaé ptukanie duzg iloscig wody
i skontaktowac sig ze specjalistg.

Dla pacjentéw

e Scotchbond Universal Plus zawiera sktadniki, ktére u oséb
podatnych moga wywotaé reakcje alergiczne w wyniku
kontaktu ze skéra. Unika¢ stosowania produktu u pacjentéow
z alergig na materiaty akrylowe.

e W przypadku przedtuzonego kontaktu z tkankami migkkimi
jamy ustnej, zastosowac ptukanie duzg iloscig wody. W przy-
padku wystapienia reakcji alergicznej catkowicie usunaé pro-
dukt, unika¢ stosowania materiatu u pacjenta w przysztosci
i w razie koniecznosci skontaktowad sie ze specjalista.

Dla personelu dentystycznego

e Scotchbond Universal Plus zawiera sktadniki, ktére u os6b

podatnych moga wywotaé reakcje alergiczne w wyniku

kontaktu ze skérg. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia reakcji
alergicznej, ograniczy¢ kontakt z materiatem. Szczegdlnie
unikaé kontaktu z niezwigzanym materiatem. W przypadku
kontaktu ze skérg doktadnie przemy¢ skére woda z mydtem.

Zaleca sig uzycie rekawiczek i stosowanie technik zapo-

biegajacych bezposredniemu dotykaniu materiatu. Zywice

akrylowe moga przenikaé przez powszechnie stosowane
rekawiczki. W razie kontaktu Scotchbond Universal Plus

z rekawiczka zdjac i wyrzucic rekawiczke. Natychmiast umyé

rece woda z mydtem i zatozy¢é nowe rekawiczki.

e W przypadku wystapienia reakcji alergicznej skontaktowaé
sie ze specjalista.

e Klej Scotchbond Universal Plus jest tatwopalny. Unika¢ wyta-
dowan elektrostatycznych. Utrzymywaé z dala od zrédet
ciepta, iskier, otwartego ognia, ptomieni kontrolnych iinnych
zrodet zaptonu.

Wszelkie powazne zdarzenia wystepujace w zwigzku z przyrza-
dem nalezy zgtaszac¢ firmie 3M lub witasciwej instytucji lokalnej
(UE) albo miejscowej jednostce nadzorczej.

Karty charakterystyki chemicznej/Karty BHP 3M dostepne sa
na stronie internetowej www.3M.com lub u lokalnego przed-
stawiciela 3M.

Interakcje

¢ Do osadzania uzupetnien tymczasowych stosowaé cementy
tymczasowe bez zawartoéci eugenolu (np. RelyX™ Temp
NE). Stosowanie cementéw tymczasowych zawierajacych
eugenol moze nieodwracalnie zaburzyé proces wigzania
Scotchbond Universal Plus podczas ostatecznego cemento-
wania.

Aby zapewni¢ maksymalna site taczenia, nie przemywac
kwasem fosforowym powierzchni uzupetnien z tlenku
cyrkonu, tlenku aluminium i metalu (patrz ,Wewnatrzustne
naprawy uzupetnien bezposrednich i posrednich”).

Przed zastosowaniem Scotchbond Universal Plus odradza
si¢ uzywanie takich substancji jak materiaty do zmniejszania
nadwrazliwosci zebiny, $rodki dezynfekcyjne, $rodki scigga-
jace, uszczelniacze zgbiny, roztwory ptuczace zawierajgce
EDTA, nadtlenek wodoru itd. (z wyjatkiem roztworéw chlor-
heksydyny). Pozostato$ci tych substancji moga negatywnie
wptywacé na site tgczenia i jako$¢ polimeryzacji systemu
taczacego, a szczegdlnie materiatdw o podwdjnym mechani-
zmie wigzania i wigzacych chemicznie.

Ochrona miazgi

Aby unikna¢ podraznienia miazgi, obszary znajdujace sie

w bezposredniej bliskosci miazgi niewielkg iloscig twardnieja-
cego preparatu na bazie wodorotlenku wapnia zatwierdzonego
do posredniego pokrycia miazgi (np. Vitrebond™ Plus). Do bez-
posredniego pokrycia miazgi nalezy zastosowac zatwierdzony
materiat (np. wodorotlenek wapnia) i pokry¢ ja w razie potrzeby
warstwa Vitrebond Plus.

Korzystanie z buteleczki i z opakowania blisterowego L-Pop

Dozowanie z buteleczki

» Otworzy¢ buteleczke dozujaca, naciskajac w bok jej zakretke
kciukiem i wla¢ wymagang dawke Scotchbond Universal
Plus do pojemnika. Klej znajdujacy sie w pojemniku dobrze
chroni¢ przed $wiattem.

» Po aplikacji zamkngé buteleczke.

Dozowanie z opakowania blisterowego L-Pop

Uwaga: Nie $ciskacé blistera L-Pop bez jednorazowego aplika-

tora.

» Przytrzymac trzonek jednorazowego aplikatora jedna reka,
zamykajac otwor blistera kciukiem. Zapobiegnie to rozpry-
skiwaniu sie cieczy.

» Kciukiem i palcem wskazujgcym drugiej reki $cisnac zbior-
niczek blistera L-Pop, zaczynajgc od zewnetrznego konca,
w kierunku jednorazowego aplikatora.

» Obracaé jednorazowy aplikator w te i z powrotem, aby ptyn
catkowicie go pokryt.

» W celu utatwienia aplikacji w ubytku jednorazowy aplikator
mozna wygigé, gdy znajduje sie jeszcze w blisterze L-Pop.
W tym celu wyciagnaé jednorazowy aplikator z blistera na
tyle, by stata sie¢ widoczna waska cze$¢ aplikatora. Wygia¢
trzonek aplikatora w tym miejscu kciukiem.

» W czasie operacji wciskaé ptyn do otwartego konca kciu-
kiem i palcem wskazujacym, aby ciggle nawilza¢ aplikator.

Procedura dla uzupetnien posrednich i bezposrednich
Uwagi:

- Stosujac cement na bazie zywicy RelyX Universal nalezy
postepowac zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
uzycia. Utwardzanie systemu tgczgcego $wiattem nie jest
konieczne w przypadku stosowania RelyX Universal.

- Nastepujace kroki, w tym utwardzanie systemu tgczacego
$wiattem, musza zosta¢ podjete w przypadku wszystkich
innych adhezyjnych cementéw na bazie zywicy, w tym
RelyX™ Ultimate i wszystkich wskazan bezposrednich.

Przygotowanie

Preparacja ubytku/odbudowy zrebu
» Usuna¢ zanieczyszczenia za pomocg sprayu wodnego, lekko
osuszyé¢ filar lub ubytek 2-3 uderzeniami niezawierajgcego
wody i oleju powietrza, lub uzy¢ do tego celu wacikow
bawetnianych. Nie przesuszaé.
- Odbudowa/ubytek powinny by¢ na tyle suche, by ich
powierzchnia byta lekko btyszczaca. Przesuszenie moze
prowadzi¢ do nadwrazliwo$ci pooperacyjnej.

Nieopracowane szkliwo

» Wytrawié nieopracowane szkliwo zgba kwasem fosforowym
(wyjatek: taczenie $wiattoutwardzalnych uszczelniaczy
bruzd i szczelin); patrz rozdziat metoda ,Catkowitego wytra-
wiania/wytrawiania i wyptukania”.

» Kontynuuj zastosowujgc Scotchbond Universal Plus.

Osuszanie leczonego obszaru

» Unikaé zanieczyszczenia krwia, $§ling lub ptynem dzigstowym
w czasie aplikacji. Zaleca sig zastosowanie koferdamu, aby
utrzymywac dostateczny stopien suchosci obszaru podda-
wanego zabiegowi, a takze zapobiec kontaktu z tkankami
miekkimi.

Kondycjonowanie kwasem fosforowym w zelu (opcja)

Zastosowanie tego jako cze$é metody ,samowytrawiania”

zapewni uzyskanie potgczenia spetniajgcego wymagania

kliniczne. Sit¢ taczenia do szkliwa mozna dodatkowo poprawié

stosujac selektywne wytrawienie szkliwa lub metode ,Catkowi-

tego wytrawiania/wytrawiania i wyptukania”.

Selektywne wytrawianie szkliwa

» Nanieé¢ standardowy kwas fosforowy w zelu (okoto
30-40%), np. Scotchbond™ Universal Etchant, na opraco-
wane lub nieopracowane szkliwo i pozostawié na 15 sek.
w celu umozliwienia reakcji.
Uwaga: Przypadkowe wytrawienie zebiny nie wptywa ujem-
nie na adhezje.

» Doktadnie wyptukaé woda, wysuszyé niezawierajagcym wody
i oleju powietrzem albo wacikami bawetnianymi. Nie przesu-
szac.

Metoda catkowitego wytrawiania/wytrawiania i wyptukania

» Nanieé¢ standardowy kwas fosforowy w zelu (okoto
30-40%), np. Scotchbond Universal Etchant, na opraco-
wana lub nieopracowang strukture zeba (szkliwo i zgbine)
i pozostawic¢ na 15 sek. w celu umozliwienia reakcji.

» Doktadnie wyptukaé woda, wysuszyé niezawierajgcym wody
i oleju powietrzem albo wacikami bawetnianymi. Nie przesu-
szac.

Aplikacja systemu taczacego

» Uzy¢ jednorazowego aplikatora w celu naniesienia systemu
taczacego na catg strukture zeba, ktéra bedzie taczona,

i wcieraé go przez 20 sekund. Unikaé kontaktu preparatu
z btong $luzowg jamy ustne;j.

» W razie potrzeby ponownie zwilzy¢ jednorazowy aplikator
w czasie zabiegu.

» Nastepnie skierowa¢ delikatny strumien powietrza na ptyn
przez co najmniej 5 sekund, az pojawi sie ISnigca powtoka,
ktéra juz nie porusza sie w strumieniu powietrza. Jesli
powtoka klejgca nie jest btyszczaca, jest zbyt cienka, bedzie
to oznaczato gorsza site tgczenia. W takim przypadku
ponownie nanies$¢ system taczacy i poddaé go dziataniu
strumienia powietrza.

- Podczas aplikacji nalezy unikac¢ intensywnego o$wietlenia,
poniewaz $wiatto dzienne lub sztuczne o$wietlenie moze
spowodowac¢ przedwczesna polimeryzacje.

Utwardzanie
» System tgczacy polimeryzowacé standardowg lampa do
polimeryzacji (np. Elipar™ DeepCure-S) przez 10 sekund.

Aplikacja §wiattoutwardzalnych, podwéjnie utwardzalnych

lub samoutwardzalnych kompozytowych lub kompomero-

wych materiatéw wypetniajacych

» Odpowiednio do wskazan, kontynuowac zabieg przy uzyciu
pozadanego materiatu zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
uzycia.

Metoda znoszenia nadwrazliwosci zgbiny

» Normalnie wyczyécié powierzchnig korzenia (np. pasta do
polerowania lub przez wypiaskowanie).

» Doktadnie wyczyscié przez spryskanie woda, wysuszyé
niezawierajgcym wody i oleju powietrzem lub wacikami
bawetnianymi.

» Kontynuowa¢ aplikacje Scotchbond Universal Plus (patrz
,Procedura dla uzupetnien posrednich i bezposrednich”).
» Po utwardzeniu $wiattem uzy¢ wilgotnej $ciereczki lub

bawetnianego wacika do usuniecia warstwy inhibicji tlenowe;j.

Sposéb wykonywania taczenia §wiattoutwardzalnych

uszczelniaczy bruzd i szczelin

» Oczysci¢ powierzchnig, ktéra ma by¢ uszczelniona, pasta
polerska, pumeksowa lub przez piaskowanie (np. przy uzyciu
Clinpro™ Glycine Prophy Powder), a nastepnie doktadnie
sptukaé strumieniem wody.

» Natozy¢ Scotchbond Universal Plus na uszczelniang
powierzchnie (patrz: ,Procedura dla uzupetnier posrednich
i bezposrednich”). Nie polimeryzowadé systemu taczacego.

P Zastosowadé $wiattoutwardzalny uszczelniacz do bruzd, np.
Clinpro™ Sealant.

» Spolimeryzowad uszczelniacz do bruzd z systemem tacza-
cym przy uzyciu standardowej lampy do polimeryzacji.
- Czas utwardzania podany jest w instrukcji uzycia danego

uszczelniacza.

Sposéb wykonywania ochronnego pokrywania wypetnien

z cementéw szkto-jonomerowych

» Uzy¢ jednorazowego aplikatora w celu naniesienia Scotch-
bond Universal Plus na wymodelowane wypetnienie (patrz:
,Procedura dla uzupetnier posrednich i bezposrednich”).

» Dopasowadé zgryz i ponownie zaaplikowac system taczacy na
opracowane miejsca, aby zabezpieczy¢ wypetnienie przed
wyschnieciem.

» Nastepnie utwardzaé swiattem przez 10 sekund.

» Uzy¢ wilgotnej $ciereczki lub bawetnianego wacika do usu-
nigcia warstwy inhibicji tlenowej.

Sposéb wykonywania wewnatrzustnej naprawy uzupetnien

bezposrednich i posrednich

» Dobrze zmatowié¢ powierzchnig uzupetnienia, najlepiej przez
wypiaskowanie tlenkiem aluminium =40 pm; jezeli jest to
rekonstrukcja ceramiczna, usunaé¢ wypalong powtoke do
1mm poza krawedzia.

» Instrukcje dotyczace nanoszenia systemu tgczacego zawiera
»Procedura dla uzupetnien posrednich i bezposrednich”.

Sposéb stosowania podwéjnie utwardzalnych lub samo-
utwardzalnych materiatéw kompozytowych, materiatéw do
odbudowy zrebu i cementéw
Uwagi:
- Stosujac cement na bazie zywicy RelyX Universal nalezy
postepowac zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
uzycia. Utwardzanie systemu tgczacego $wiattem nie jest
konieczne w przypadku stosowania RelyX Universal.
- Utwardzanie systemu tgczacego $wiattem jest konieczne
w przypadku wszystkich innych adhezyjnych cementéw na
bazie zywicy, w tym RelyX™ Ultimate i wszystkich wskazan
bezposrednich.
» Instrukcje dotyczace nanoszenia systemu taczacego zawiera
,Procedura dla uzupetnien posrednich i bezposrednich”.

Cementowanie licéwek z uzyciem preparatu RelyX™ Veneer

Cement

» Postepowaé zgodnie z odpowiednimi instrukcjami uzycia
dotyczgcymi cementowania za pomocg cementu RelyX
Veneer Cement.

Stosowanie jako primera pod uzupetnienia posrednie

» Przygotowaé powierzchnig uzupetnienia:

- Wytrawi¢ powierzchnie ceramiki szklanej kwasem fluoro-
wodorowym zgodnie z instrukcjg producenta.

- Zmatowié powierzchnie uzupetnienia z materiatéw kom-
pozytowych, tlenku cyrkonu, tlenku glinu i metalu, najlepiej
przez wypiaskowanie.

- Aby zapewni¢ maksymalna site taczenia, nie przemywaé
kwasem fosforowym powierzchni uzupetnien z tlenku
cyrkonu, tlenku aluminium lub metalu.

» Instrukcje dotyczace nanoszenia systemu taczacego zawiera
,Procedura dla uzupetnien posrednich i bezposrednich”. Nie
utwardzac systemu taczacego swiattem na uzupetnieniu.

» Zaaplikowaé cement zgodnie z instrukcja producenta.

Cementowanie wktadéw

» Przygotowac opracowany endodontycznie kanat korzenia do
zacementowania wktadu.

» Przymierzyé wktad; powinien on wypetnié 2/3 dtugosci
kanatu korzenia.

» Instrukcje dotyczace nanoszenia systemu tgczacego zawiera
»Procedura dla uzupetnien posrednich i bezposrednich”.

P Podczas stosowania RelyX™ Fiber Post lub RelyX™ Fiber Post

3D w przypadku stosowania RelyX Universal zaleca sig, co

nastepuje:

- Oczysci¢ powierzchnie wktadu alkoholem i osuszyé
powietrzem wolnym od wody i oleju.

- Zastosowanie primera lub Scotchbond Universal Plus nie
jest wymagane. Opcjonalnie mozna zastosowaé $rodek
silanowy (np. Scotchbond Universal Plus lub RelyX™ Cera-
mic Primer).

- Utwardzanie systemu tgczgcego $wiattem w kanale korze-
niowym nie jest konieczne w przypadku stosowania RelyX
Universal w trybie adhezyjnym (patrz: instrukcje uzycia
producenta).

W przypadku wszystkich pozostatych wktadéw lub cemen-

téw nalezy przestrzegaé odpowiednich instrukcji uzycia.

v

Czyszczenie i dezynfekcja

Informacje ogélne

Nalezy uzywaé nowych, nieuzywanych jednorazowych
rekawiczek podczas wszystkich zastosowarn klinicznych
buteleczki, aby wyeliminowaé ryzyko zanieczyszczenia.
Dozowanie materiatu powinno zosta¢ wykonane przez asy-
stenta dentystycznego z zastosowaniem rekawiczek w celu
uniknigcia zanieczyszczenia butelki podczas zabiegu.

Uwaga: Jesli buteleczka nie jest wyraznie czysta, tzn., jesli
wbrew oczekiwaniom nastgpito zanieczyszczenie np. krwig lub
$ling, nalezy natychmiast jg wyrzucié.

Butelki kleju nie wolno umieszcza¢ w kapieli dezynfekujacej lub
urzagdzeniu myjgco-dezynfekcyjnym (myjnia-dezynfektor).

Przeglad, konserwacja, testowanie

Przed kazdym uzyciem urzadzenie medyczne obejrzeé w
celu zidentyfikowania ewentualnych uszkodzen, przebarwien
i zanieczyszczen. Nigdy nie uzywac uszkodzonych lub zanie-
czyszczonych urzadzen.

Uwagi

e Opakowania blisterowe L-Pop jest przyrzagdem przeznaczo-

nym do jednokrotnego uzycia. Po uzyciu blister jest otwarty

i nie mozna go zamkna¢, co powoduje pogorszenie witasci-

wosci produktu pozostatego materiatu.

Jednorazowy aplikator jest przyrzagdem przeznaczonym do

jednokrotnego uzycia. Podczas usuwania kleju z aplikatora

jednorazowego uzytku gtowica aplikatora ulegnie uszkodze-

niu.

e Przechowywaé przybor jednorazowego uzytku w oryginal-
nym opakowaniu, aby zapewnié mozliwo$¢ identyfikacji partii.

Utylizacja

Usuna¢ zawarto$¢ pojemnika zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami. Prosze zwrdéci¢ szczeg6lng uwage na usuwanie
zanieczyszczonych odpadéw, aby wykluczyé zwigzane z tym
zagrozenia dla zdrowia.

Przechowywanie i trwatosé

Scotchbond Unversal Plus przechowywac¢ w temperaturze
02-25°C/36-77 °F.

Nie stosowaé po uptywie terminu przydatnosci.

Informacje dla klienta
Nikt nie jest upowazniony do udzielania informacji niezgodnych
z informacjami zawartymi w tej instrukcji.

Gwarancja

3M Deutschland GmbH gwarantuje, ze ww. produkt pozba-
wiony jest wszelkich wad materiatowych i produkcyjnych.

3M Deutschland GmbH NIE UDZIELA ZADNYCH DODAT-
KOWYCH GWARANCJI, W TYM ZADNYCH GWARANCJI
DOROZUMIANYCH LUB DOTYCZACYCH SPRZEDAZY, LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW. Kazdy uzyt-
kownik ww. produktu powinien sam okresli¢ jego przydatno$é
w konkretnym przypadku. 3M Deutschland GmbH zobowigzuje
sie do naprawy lub wymiany produktéw, ktére po udowodnie-
niu okaza sie wadliwe w okresie gwarancyjnym.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

QO ile nie jest to zabronione przez prawo, 3M Deutschland
GmbH nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody i straty posred-
nie, bezposrednie, zamierzone lub przypadkowe, wynikajace

z uzycia lub nieumiejetnosci uzycia powyzszego produktu, bez
wzgledu na podang przyczyne, gwarancje, umowe, zaniedbanie
lub odpowiedzialnos¢.

Stownik symboli

Numer Symbol | Opis symbolu

referencyjny

inazwa sym-

bolu

1SO 152231 Symbol wskazuje producenta

511 wyrobéw medycznych zgodnie

Producent u z definicjg zawartg w dyrektywach
UE 90/385/EWG, 93/42/EWG
i98/79/WE.

1SO 152231 Wskazuje date wyprodukowania

513 @ wyrobu medycznego.

Data pro-

dukcji

Numer Symbol | Opis symbolu

referencyjny

inazwa sym-

bolu

1ISO 15223-1 Data, po ktérej urzadzenia

51.4 g medycznego nie mozna uzywac.
Data przy-

datnosci

1SO 15223-1 Wskazuje kod partii producenta
515 umozliwiajacy identyfikacje partii
Kod partii wyrobu.

1ISO 152231 Wskazuje numer wyrobu

5.1.6 w katalogu producenta w celu
Numer kata- identyfikacji wyrobu.

logowy

1SO 152231 Wskazuje warto$é graniczng
5.3.7 temperatury, na dziatanie ktérej
Ogranicze- /ﬂ/ wyréb medyczny moze zostaé
nie tempera- bezpiecznie wystawiony.

tury

1ISO 152231 Wskazuje wyréb medyczny
5.4.2 przeznaczony do jednorazo-

Nie uzywaé @ wego uzytku lub uzycia z jednym
ponownie pacjentem oraz podczas jednego
zabieg.
1SO 152231 Wskazuje, ze uzytkownik powinien

5.4.4 zapoznadé sie z zawartymi
Przestroga w instrukcji obstugi waznymi
informacjami dotyczacymi bezpie-
czenstwa, takimi jak ostrzezenia
i przestrogi, ktérych z r6znych
wzgledéw nie mozna umiescié na
samym wyrobie medycznym.
Znak CE Wskazuje zgodno$é z przepisami
c E Unii Europejskiej dotyczacymi
urzadzen medycznych lub dyrek-
tywa.
Wyréb Wskazuje, ze przedmiot jest wyro-
medyczny bem medycznym.
tatwopalny Produkt jest klasyfikowany jako
tatwopalny. Zrédto: Globalnie
zharmonizowane symbole klasyfi-
kacji niebezpiecznych substanciji
chemicznych
Wydaje sie Wskazuje, ze prawo federalne
z przepisu — USA ogranicza sprzedaz tego
lekarza produktu przez stomatologa lub na
jego zlecenie.
Zielony Wskazuje wktad finansowy na
Punkt rzecz krajowego przedsiebiorstwa
. zajmujgcego sie odzyskiwaniem
opakowan zgodnie z dyrektywa
@ europejska nr94/62 i odpo-
wiednim prawem krajowym.
Organizacja Odzysku Opakowan
w Europie.

Ostatnia aktualizacja: grudziers 2019

ROMANA

Descrierea produsului

Scotchbond™ Universal Plus este un adeziv dentar mono-com-
ponent, fotopolimerizabil, care este disponibil in blistere L-Pop
pentru dozare unica sau in flacoane pentru dozari multiple.

Tn functie de indicatii, adezivul este utilizat:

- Tn cadrul procedurii de ,auto-demineralizare”, pentru a
obtine cel mai scurt timp de tratament posibil si pentru a
minimiza sensibilitatea postoperatorie.

- Tn cadrul procedurii de demineralizare selectiva a smaltului;
acidul fosforic este utilizat pentru a demineraliza smaltul
atat cat este necesar pentru a maximiza adeziunea la smaltul
dintelui si pentru a minimiza sensibilitatea postoperatorie.

- Tn cadrul unei proceduri de ,demineralizare totala/demi-
neralizare si clatire” in care s-a folosit in prealabil o etapa
de demineralizare cu acid fosforic a smaltului si dentinei,
de exemplu, daca procedura de demineralizare nu poate fi
restrictionata la smaltul dintelui.

Scotchbond Universal Plus este compatibil cu materialele
compozite de restaurare cu fotopolimerizare, dubla polimerizare
si autopolimerizare, cu cimenturi si materiale de obturatie. Nu
este necesar un activator separat cu dubla polimerizare (DCA).
Scotchbond Universal Plus este radioopac (radioopacitate
similara dentinei) si nu contine bisfenol A (BPA).

= Aceste instructiuni de utilizare trebuie pastrate pe toata
durata de utilizare a produselor. Produsul poate fi folosit
numai dacé eticheta acestuia este lizibild in mod clar. Pentru
detalii privind toate produsele mentionate suplimentar,
consultati instructiunile de utilizare respective.

Destinatia de utilizare

Destinatia de utilizare:

Un material destinat in primul rand pentru a fi utilizat ca
substant care faciliteaza adeziunea intre structura dentara

si restaurdarile dentare. Acesta poate fi utilizat, de asemenea,

ca material de sigilare a dentinei si ca material adeziv pentru
repararea restaurarilor.

Utilizatori vizati:

Medici stomatologi instruiti care detin cunostinte teoretice si
practice cu privire la utilizarea produselor stomatologice.
Beneficii clinice:

Mentine restaurarile directe in pozitie, mentine restaurarile indi-
recte in pozitie, in combinatie cu un agent de cimentare, sigilare,
desensibilizare.

Indicatii

Indicatii directe:

e Adeziunea tuturor materialelor de obturatie compozite sau
compomer pe baza de metacrilat, cu fotopolimerizare, dubla
polimerizare si autopolimerizare

Desensibilizarea suprafetei radiculare

Adeziunea materialelor de sigilare a santurilor si fosetelor pe
baza de metacrilati-

Lac de protectie pentru obturatiile din ionomer de sticla
Reparatia obturatiilor din compozit si compomer

Sigilarea cavitatilor inainte de aplicarea restaurérilor cu amal-
gam

Indicatii indirecte:

e Cimentarea restaurarilor indirecte in combinatie cu cimentul
pe baza de rasini RelyX™ Universal, precum si alte cimenturi
pe baza de rasini (urmati Instructiunile de utilizare aplicabile)
Adeziunea tuturor materialelor de obturatie si a cimenturilor
pe baza de metacrilat, cu fotopolimerizare, autopolimerizare
si dubla polimerizare-

Cimentarea fatetelor atunci cand se foloseste in combinatie
cu cimentul pentru fatete RelyX™ Veneer

Reparatia intraorala a restaurarilor compozite, a restaurari-
lor metalo-ceramice si a restaurérilor ceramice fara primer
suplimentar

Sigilarea cavitétilor si pregatirea bonturilor dentare inainte de
cimentarea temporara a restaurarilor indirecte

Masuri de siguranta

Pentru pacienti si personalul medical

¢ Contactul cu ochii poate determina afectarea acestora.
Purtati ochelari de protectie. In cazul contactului cu ochii,
clatitiimediat cu apa din abundenta si cereti asistenta medi-
cala.

Pentru pacienti

e Scotchbond Universal Plus contine substante care pot cauza
reactii alergice in anumite cazuri. Evitati utilizarea acestui
produs in cazul pacientilor cunoscuti ca fiind alergici la acri-
late.

o Tn cazul contactului prelungit cu tesuturile orale moi, clatiti
cu o cantitate mare de ap3. In cazul producerii unor reactii
alergice acordati asistentd medical3; se intrerupe aplicarea
materialului, acesta va fi indepartat complet si nu va mai fi
utilizat cu alta ocazie.

Pentru personalul medical

e Scotchbond Universal Plus contine substante care pot cauza
reactii alergice in anumite cazuri. Pentru a reduce riscul unui
raspuns alergic, reduceti expunerea la acest produs. In mod
special evitati contactul cu acest produs nepolimerizat. Daca
acest contact cu pielea se produce, spélati tegumentul cu
sdpun si apa.

Este recomandata utilizarea ménusilor de protectie si a unei
tehnici prin care sa se evite un contact direct. Acrilatul poate
penetra manusile uzuale. Tn cazul in care Scotchbond Uni-
versal Plus intrd in contact cu ménusile, scoateti si eliminati
manusile. Spalati-va imediat pe maini cu apa si sdpun si
puneti-va din nou ménusile.

Daca reactia alergica se produce, solicitati asistentd medicala
conform necesitatilor.

Adezivul Scotchbond Universal Plus este usor inflamabil.
Evitati incarcarea electrostatica. Tineti-l la distanta de
caldura, scantei flacari deschise, flacara de ghidare sau alte
surse de aprindere.

V& rugam sa raportati un incident grav care a avut loc in legatura
cu dispozitivul catre 3M si autoritatea locald competenta (UE)
sau catre autoritatea de reglementare locala.

Fisele tehnice de securitate/Fisele cu informatii de sigurantd 3M
se pot obtine accesand site-ul www.3M.com sau contactand
reprezentanta locald 3M.

Interactiuni

o Fixati restaurarile temporare folosind un produs care nu
contine eugenol (de exemplu, RelyX™ Temp NE). Utilizarea
cimenturilor temporare care contin eugenol inhiba procesul
de polimerizare a Scotchbond Universal Plus in timpul cimen-
tarii finale.

e Pentru cea mai buné adeziune posibild, nu curatati suprafata
de zirconiu, oxid de aluminiu si restaurari de metal cu acid
fosforic (consultati sectiunea ,Reparatia intraorala a restaura-
rilor directe si indirecte”).

e Nurecomandam utilizarea substantelor precum agenti de
desensibilizare, dezinfectanti, past& astringenta, agenti de
sigilare a dentinei, solutii de clatire care contin EDTA, peroxid
de hidrogen etc. (cu exceptia solutiilor de clorhexiding)
inainte de a aplica Scotchbond Universal Plus. Reziduurile
acestor substante pot impacta negativ aderenta si reactia de
prizé a adezivului, in special in cazul materialelor cu dubla
polimerizare si cu autopolimerizare.

Protectia pulpei dentare

Pentru a preveni iritarea pulpei, zonele aflate in imediata apropiere
a pulpei trebuie acoperite prin aplicarea unor cantitati mici dintr-un
material de fixare dura, aprobat pentru coafajul pulpar indirect (de
exemplu, Vitrebond™ Plus). Pentru coafajul pulpar direct, aplicati
un material aprobat (de exemplu, hidroxid de calciu) si acoperiti,
daca este necesar, cu un strat de Vitrebond Plus.

Utilizarea flaconului si a blisterului L-Pop

Dozarea din flacon

» Deschideti flaconul de dozare apaséand cu degetul mare
capacul in lateral si turnati doza necesara de Scotchbond
Universal Plus intr-un recipient de amestecare. Protejati
adezivul din recipientul de amestecare impotriva luminii.

» inchideti flaconul dupa dozare.

Dozarea din blisterul L-Pop

Atentie: nu strangeti blisterul L-Pop fara aplicatorul de unica

folosinta.

» Tineti de axul aplicatorului de unica folosintd cu o mana, aco-
perind deschiderea blisterului cu degetul mare. Acest lucru
va preveni improscarea cu lichid.

» Cu degetul mare si aratatorul de la cealaltd mana, apasati
rezervorul blisterului L-Pop, incepand de la capatul exterior,
in directia aplicatorului de unica folosinta.

> Deplasati aplicatorul de unica folosinta inainte si inapoi in
lichid, pentru a-l acoperi complet.

P Pentru aplicarea usoara in cavitate, aplicatorul de unica
folosinté poate fi indoit in timp ce se afld inca in blisterul
L-Pop. Pentru a realiza acest lucru, trageti aplicatorul de
unicé folosinta din blister suficient de departe pentru a putea
vedea sectiunea ingusta a axului aplicatorului. Indoiti axul
aplicatoruluiin acest loc peste degetul dvs. mare.

» Pe durata tratamentului impingeti toata solutia catre capatul
deschis, apasand cu degetul mare si degetul aratator, pentru
a reacoperi aplicatorul.

Procedura pentru restaurarile directe si indirecte
Note:

- Urmati Instructiunile de utilizare aplicabile atunci cand
utilizati ciment pe baza de rasini RelyX Universal. Nu este
necesara fotopolimerizarea adezivului atunci cand utilizati
RelyX Universal.

- Urmaétoarele etape, inclusiv fotopolimerizarea adezivului,
trebuie urmate pentru toate celelalte cimenturi adezive
pe baza de rasini, inclusiv RelyX™ Ultimate si pentru toate
indicatiile directe.

Manopera pregétitoare

Pregatirea cavitatii/a materialului de obturatie
» Indepirtati resturile de preparare desprinse prin pulverizare
cu apa si uscati usor bontul sau cavitatea cu 2-3 jeturi de aer
fara apa si fara ulei sau folositi bulete de vata pentru a le usca.
Nu uscati excesiv.
- Bontul sau cavitatea trebuie s fie suficient de uscate
pentru ca suprafata sa aiba un aspect usor lucios. Uscarea
excesiva poate duce la aparitia sensibilitatii postoperatorii.

Smaltul dentar nepreparat

» Demineralizati smaltul dentar nepreparat folosind acid
fosforic (exceptie: adeziunea materialelor fotopolimerizabile
de sigilare a santurilor si fosetelor); consultati sectiunea ,Pro-
cedura de demineralizare totala/demineralizare si clatire”.

» Continuati prin aplicarea Scotchbond Universal Plus.

Uscarea zonei

» Evitati contaminarea cu sange, saliva sau lichid sulcularin
timpul aplicarii. Se recomanda sa utilizati o diga de cauciuc
pentru a mentine zona tratata suficient de uscata si pentru a
preveni expunerea tesutului moale.

Conditionarea cu gel demineralizant pe baza de acid fosforic
(Optional)

Aplicarea gelului ca parte din procedura de ,auto-deminerali-
zare” asigura o adeziune adecvata din punct de vedere clinic.
Rezistenta adezivului la smalt poate fi imbunatatita prin demine-
ralizarea selectiva a smaltului sau prin procedura de ,,deminerali-
zare totala/demineralizare si clatire”.

Demineralizarea selectiva a smaltului

» Aplicati un gel demineralizant pe baza de acid fosforic utilizat
n mod frecvent (aproximativ 30-40%), de exemplu, Scotch-
bond™ Universal Etchant, pe smaltul dentar preparat sau
nepreparat si lasati-l sa actioneze timp de 15 sec.
Nota: demineralizarea accidentald a dentinei nu are efecte
negative asupra adeziunii.

> Clatiti temeinic cu ap4 si uscati cu aer fara apé si fara ulei sau
cu bulete de vata. Nu uscati excesiv.

Procedura de demineralizare totala/demineralizare si clatire

» Aplicati un gel demineralizat pe baza de acid fosforic utilizat in
mod frecvent (aproximativ 30-40%), de exemplu, Scotchbond
Universal Etchant, pe structura dintelui preparat sau nepreparat
(smalt si dentina) si lasati-1 sa actioneze timp de 15 sec.

> Clatiti temeinic cu apé si uscati cu aer faré apé si fara ulei sau
cu bulete de vata. Nu uscati excesiv.

Aplicarea adezivului

» Utilizati aplicatorul de unica folosinta pentru a aplica adeziv
pe intreaga structura a dintelui pentru care trebuie realizata
adeziunea si frecati-I timp de 20 de sec. Evitati contactul cu
mucoasa oral3.

» Daci este necesar, aplicatorul poate fi reumezit pe parcursul
tratamentului.

» Apoi, directionati fluxul bland de aer peste lichid timp de
minimum 5 sec. pana cand se formeaza o pelicula lucioasa
care nu se mai deplaseaza in fluxul de aer. Daca pelicula de
adeziv nu este lucioas3, este prea subtire, ceea ce poate duce
la o rezistents redusa a adezivului. In acest caz, aplicati din
nou adezivul si expuneti-| la jetul de aer.

- Evitati folosirea luminii intense in timpul aplicarii, deoarece
lumina zilei sau iluminatul artificial poate duce la o polime-
rizare prematura.

Polimerizare

» Polimerizati adezivul folosind o lumina de polimerizare utili-
zat& in mod frecvent (de exemplu, Elipar™ DeepCure-S) timp
de 10 sec.

Aplicarea materialului de obturatie compozit sau compomer,

cu fotopolimerizare, dubla polimerizare sau autopolimerizare

» Dupé cum este indicat, continuati cu materialul dorit respec-
tand Instructiunile de utilizare respective.

Procedura pentru desensibilizarea suprafetei radiculare

» Curatati suprafata radiculara conform procedurii uzuale (de
exemplu, cu pasta de lustruit sau cu pulbere).

» Curéatati temeinic prin pulverizare cu apé si uscati cu aer fara
apa si fara ulei sau cu bulete de vata.

» Continuati cu aplicarea Scotchbond Universal Plus (consultati
,Procedura pentru restaurérile directe si indirecte”).

P Utilizati o lavetd umeda sau bulete de vata pentru a indepérta
stratul inhibat de oxigen dupa fotopolimerizare.

Procedura de adeziune a materialelor fotopolimerizare de

sigilare a santurilor si fosetelor

» Curéatati suprafata care urmeaza sa fie sigilata cu pasta de
lustruit, pasta tip pumice sau prin sablare (de exemplu, folo-
sind pulbere profilactica pe baza de glicina Clinpro™ Glycine
Prophy Powder) si apoi clatiti bine cu jet de apa.

» Aplicati Scotchbond Universal Plus pe suprafata de sigilat
(consultati ,Procedura pentru restaurarile directe si indi-
recte”). Nu polimerizati adezivul.

» Aplicati un agent de sigilare pentru fisuri, cu fotopolimeri-
zare, de exemplu Clinpro™ Sealant.

» Polimerizati impreuna materialul de sigilare pentru fisuri si
adezivul folosind un dispozitiv de fotopolimerizare uzual.

- Aflati care este timpul de expunere din instructiunile de
utilizare a materialului de sigilare pentru fisuri.

Procedura de utilizare ca lac de protectie pentru obturatiile

dinionomer de sticla

» Utilizati aplicatorul de unicé folosinta pentru a aplica Scotch-
bond Universal Plus pe materialul de obturatie complet
modelat (consultati ,Procedura pentru restaurarile directe si
indirecte”).

P Ajustati ocluzia si reaplicati adezivul pe suprafetele de baza
pentru a preveni uscarea materialului de obturatie.

» Apoi polimerizati timp de 10 secunde.

P Utilizati o lavetd umeda sau bulete de vata pentru a indeparta
stratul inhibat de oxigen.
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Procedura pentru reparatia intraorala a restaurérilor directe

sau indirecte

P Aspriti cu atentie suprafata restaurérii care urmeazé sa fie
sigilata, de preferinta folosind oxid de aluminiu < 40 pm; daca
suprafata este ceramic3, indepértati glazura pané la1mm
peste marginea suprafetei de reparat.

» Consultati ,Procedura pentru restaurarile directe si indirecte”
pentru instructiuni privind aplicarea adezivului.

Procedura de utilizare cu materiale compozite cu dubla polime-
rizare si autopolimerizare, materiale de obturatie si cimenturi
Note:

= Urmati Instructiunile de utilizare aplicabile atunci cand
utilizati ciment pe baza de rasini RelyX Universal. Nu este
necesara fotopolimerizarea adezivului atunci cand utilizati
RelyX Universal.

- Fotopolimerizarea adezivului este necesara pentru toate
celelalte cimenturi adezive pe baza de rasini, inclusiv
RelyX™ Ultimate, si pentru toate indicatiile directe.

» Consultati ,Procedura pentru restaurarile directe si indirecte”
pentru instructiuni privind aplicarea adezivului.

Procedura utilizata la cimentarea fatetelor folosind ciment

pentru fatete RelyX™ Veneer

» Urmati Instructiunile de utilizare aplicabile pentru cimentarea
cu cimentul pentru fatete RelyX Veneer.

Utilizarea ca primer pentru restaurarile indirecte

» Pregatiti suprafata de restaurare:

- Demineralizati suprafetele de ceramicé-sticloasé cu acid
fluorhidric respectand instructiunile producatorului.

- Aspriti compozitul, ceramica de zirconiu, ceramica cu
oxid de aluminiu si suprafetele metalice, de preferat prin
sablare.

- Pentru cea mai bun adeziune posibila, nu curatati cu acid
fosforic suprafata de zirconiu, oxid de aluminiu sau restau-
rarile de metal.

» Consultati ,Procedura pentru restaurarile directe si indi-
recte” pentru instructiuni privind aplicarea adezivului. Nu
fotopolimerizati adezivul de pe restaurare.

» Urmati Instructiunile de utilizare ale producatorului pentru a
aplica cimentul.

Proceduri de cimentare a pivotilor

> Pregatiti canalul radicular tratat din punct de vedere endo-
dontic pentru cimentarea pivotului.

P Fixati de probé pivotul; acesta ar trebui sa umple 2/3 din
canalul radicular.

» Consultati ,Procedura pentru restaurarile directe si indirecte”
pentru instructiuni privind aplicarea adezivului.

» Varecomandam urmatoarea procedura atunci cand folositi
RelyX™ Fiber Post sau RelyX™ Fiber Post 3D cu RelyX Univer-
sal:

- Curatati pivotul cu alcool si uscati-l cu aer fara apa si fara
ulei.

- Aplicarea primerului sau a Scotchbond Universal Plus nu
este necesara. Optional, se poate aplica un silan adecvat
(de exemplu, Scotchbond Universal Plus sau primer cera-
mic RelyX™ Ceramic Primer).

- Fotopolimerizarea adezivuluiin canalul radicular nu este
necesara atunci cand folositi RelyX Universal in modul de
adeziune (consultati Instructiunile de utilizare oferite de
producator).

» Urmati instructiunile de utilizare respective pentru restul
pivotilor sau cimenturilor.

lgienizarea si dezinfectarea

General

Folositi manusi de unica folosinta, neutilizate anterior, in
timpul tuturor aplicatiilor clinice ale flaconului, pentru a
elimina riscul de contaminare.

Dozarea materialului trebuie realizata in prealabil de catre
asistent(), pentru a evita contaminarea flaconului in timpul
tratamentului din cauza méanusilor.

Nota: daca flaconul nu este vizibil curat, adica daca exista,
contrar asteptarilor, contaminare cu sdnge sau saliva, aruncati
imediat flaconul.

Nu introduceti flaconul cu adeziv intr-o baie de dezinfectare
sau intr-un dispozitiv de curatare-dezinfectare (aparat de
dezinfectie-spalare).

Inspectia, mentenanta, testarea

Examinati dispozitivul medical in privinta deteriorarilor, a deco-
lorérii si a contaminérii inainte de fiecare utilizare. Nu utilizati in
niciun caz dispozitive deteriorate si contaminate.

Note

o Blisterul L-Pop este un dispozitiv de unica folosinta. Dupa
utilizare, blisterul este deschis si nu poate fiinchis, ceea ce
poate avea ca rezultat proprietdti compromise ale materialu-
lui rezidual.

Aplicatorul de unicé folosinta este un dispozitiv de unica
folosinta. in timpul indepartarii adezivului fara reziduuri din
aplicatorul de unicé folosinta, capul aplicatorului se poate
deteriora.

Pastrati accesoriile de unica folosinta in ambalajul original
pentru a asigura trasabilitatea lotului.

Eliminarea

Eliminati continutul sau recipientul in conformitate cu regle-
mentérile aplicabile. Acordati o atentie deosebita eliminarii
deseurilor contaminate pentru a evita riscurile pentru sanatate
din cauza manipularii necorespunzatoare.

Depozitarea si termenul de valabilitate
Depozitati Scotchbond Universal Plus la 02-25 °C/36-77 °F.
Anu se utiliza dupa data de expirare a valabilitatii.

Informatii pentru clienti
Nicio persoana nu este autorizata sa ofere alte informatii decat
cele furnizate in prezentele instructiuni.

Garantie

3M Deutschland GmbH garanteaza c& acest produs nu are
defectiuni in material sau de fabricatie. 3M Deutschland GmbH
NU OFERA NICIO ALTA GARANTIE INCLUSIV ORICE
GARANTIE IMPLICITA REFERITOARE LA VANDABILITATE
SAU UTILITATE INTR-UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este res-
ponsabil si determine cat este de adecvat produsul necesitétilor
sale. Dacé acest produs se defecteaza in perioada de garantie,
remediul exclusiv si singura obligatie a firmei este s& repare sau
s& inlocuiasca produsul 3M Deutschland GmbH.

Limitarea responsabilitatilor

Cu exceptia conditiilor prevézute de lege, 3M Deutschland
GmbH nu este responsabil pentru nicio pierdere sau deteriorare
rezultand din utilizarea direct3, indirecta, special3, ocazionala
sau secundara a acestui produs, indiferent de circumstantele
invocate, incluzand garantia, contractul, neglijenta sau respon-
sabilitatea stricta.
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Data
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substantelor chimice periculoase
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prescriptie — din SUA limiteaza vanzarea acestui

medicala dispozitiv de catre sau catre
specialisti in stomatologie.
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Europe.
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@® SLOVENSKY

Opis vyrobku

Scotchbond™ Universal Plus je jednozlozkové dentélne lepidlo
vytvrditelné svetlom, ktoré je k dispozicii v blistroch L-Pop na
jednu déavku alebo vo flagiach na viac dévok.

V zévislosti od indikacie sa pouziva lepidlo:

- Pripostupe ,samoleptania“, ktory umoziuje o najkratsi
&as lie¢by a minimalizuje pooperaéné senzitivity.

- So selektivnym leptanim smaltu; kyselina fosfore¢na sa
pouziva na leptanie iba toho mnoZstva skloviny, kolko je
potrebné na maximalizaciu prilnavosti na zubnu sklovinu
anaminimalizaciu pooperaénych senzitivit.

- Pripostupe ,celkové leptanie/leptanie a oplachovanie®
s predchadzajdcim krokom leptania skloviny a dentinu
kyselinou fosforeénou, napr. ak sa leptanie neméze obme-
dzit na zubnu sklovinu.

Scotchbond Universal Plus je kompatibilny s lahkymi, dudlnymi
a samovytvrdnutymi kompozitnymi vypliiovymi materialmi,
cementmi a zakladnymi materidlmi. Samostatny aktivator duél-
nejlieéby (DCA) nie je potrebny. Scotchbond Universal Plus je
radiopriepustny (radiopacita podobn4 dentinu) a neobsahuje
siaden bisfenol A (BPA).

=" Tato informéciu o pouziti je potrebné uchovavat po celd
dobu pouzivania produktu. Produkt sa smie pouzivat iba
vtedy, ked'je ozna&enie produktu jednoznaéne gitatelné.
Podrobnosti o vSetkych dodatoéne uvadzanych produktoch
si pozrite v prislusnych informaciach pre poutzitie.

Predpokladany téel pouzitia

Predpokladany G&el pouzitia:

Material uréeny predovietkym na pouzitie ako latka podpo-
rujuca lepenie medzi zubnou hmotou a zubnymi vypliiami.
Moéze satiez pouzit ako dentinovy tmel a ako spojivo na opravu
vyplni.

Predpokladany pouzivatel:

Vyskoleny personal, ktori maju teoretické a praktické znalosti v
oblasti manipulacie so stomatologickymi vyrobkami.
Klinické pouzivanie:

Drzi priame vyplne na mieste, drzi nepriame vyplne na mieste
v kombindcii so zalievacim prostriedkom, tesnenim, znecitli-
venim.

Indikacie

Priame indikacie:

Lepenie na vietky metakrylatové lahké, dudlne a samo-
vytvrdzovacie kompozitné alebo kompomérové vypliové
materialy

Desenzibilizacia korefiového povrchu

Lepenie puklinovych tmelov na baze metakrylatov
Ochranny lak na sklenené ionomérové vyplne

Oprava kompozitnych a kompomérnych vyplni

Tesnenie dutin pred umiestnenim amalgamovych vyplni

Nepriame indikacie:

e Cementécia nepriamych vyplniv kombindcii s univerzalnym
Zivicovym cementom RelyX™ Universal a inymi Zivicovymi
cementmi (postupujte podla prislugnych pokynov na
pouZitie)

Lepenie na véetky metakrylatové fahké, samozhutnitelné

a dudlne vytvrditelné materidly a cementy

Cementécia dyhy v kombinéacii s cementom RelyX ™ Veneer
Cement

Intraoralna oprava kompozitnych vyplni, porcelanu roz-
taveného na kov a celokeramickych vyplnibez dal$ieho
zékladného néateru

Utesnenie dutin a priprava néstrojov na ¢istenie zubov pred
dodasnou cementaciou nepriamych vyplni

Predbezné opatrenia

Pre pacientov a dentélny personal

e Kontakt s o€ami moze spdsobit vazne poskodenie. Noste
ochranu o&i. V pripade kontaktu s o&éami, okamzite vyplach-
nite mnozstvom vody a vyhladajte lekara pre posudenie
stavu.

Pre pacientov

e Scotchbond Universal Plus obsahuje zlozky, ktoré mézu pri
kontakte s pokozkou vyvolat alergicka reakciu u niektorych
jedincov. Nepouzivajte tento produkt u pacientov so zndmou
precitlivenostou na akrylaty.

V pripade predizeného kontaktu s oralnou sliznicou vyplach-
nite velkym mnozstvom vody. V pripade alergickej reakcie,
podla potreby vyhladajte lekarsku pomoc. Ak je to nutné,
odstrante produkt a nepouzivajte ho v buducnosti u danej
osoby.

Pre dentalny personal

e Scotchbond Universal Plus obsahuje zlozky, ktoré mézu pri
kontakte s pokozkou vyvolat alergicki reakciu u niektorych
jedincov. Kvéli zniZeniu rizika alergickej reakcie, minimalizujte
kontakt s uvedenymi materialmi. Predovietkym sa vyhybajte
kontaktu s nespolymerizovanym produktom. Ak nastane
kontakt s pokozkou, opléachnite miesto mydlom a vodou.
Odporaéame pouzitie rukavic a pracu bezkontaktnou tech-
nikou. Akrylaty mézu prenikat cez bezne pouzivané rukavice.
Ak sa Scotchbond Universal Plus dotkne rukavice, rukavice
odstrante a zlikvidujte. Okamzite si umyte ruky mydlom

a vodou a znovu si nasadte rukavice.

V pripade alergickej reakcie, vyhladajte podla potreby lekar-
sku pomoc.

Scotchbond Universal Plus je lahko zapalné. Predidte utvara-
niu statickej elektriny. Chrante pred teplom, iskrami, otvore-
nym plamefiom, pilot svetlami a inymi moznymi vznetlivymi
zdrojmi.

Akékolvek vazne incidenty, ktoré sa vyskytnu v stvislosti

s produktom, bezodkladne oznamte spolo¢nosti 3M a miest-
nemu prislu§nému orgénu (EU) alebo miestnemu regulaénému
aradu.

Bezpecénostné datové listy/Bezpe&nostné informaéné listy 3M
ziskate na www.3M.com alebo u svojej lokélnej pobocky.

Interakcie

e Docasné vyplne umiestnite pomocou produktu neobsahu-
jaceho eugenol (napr. RelyX™ Temp NE). Pouzitie do¢asnych
cementov obsahujucich eugenol méze inhibovat polymeri-
zaény proces Scotchbond Universal Plus po¢as kone&ného
cementovania.

Ak chcete dosiahnut &o najlep&iu vazbu, negistite povrch
oxidu zirkoni&itého, oxidu hlinitého a kovovych vyplini
pomocou kyseliny fosforeénej (pozri ,Intraoralna oprava
priamych a nepriamych vyplni®).

Pred aplikdciou Scotchbond Universal Plus neodporu-
&ame pouzivat latky, ako su desenzibilizatory, dezinfekéné
prostriedky, adstringenty, dentinové tmely, oplachovacie
roztoky obsahujice EDTA, peroxid vodika atd. (s vynimkou
roztokov chlérhexidinu). Zvysky tychto latok mézu mat
nepriaznivy vplyv na spojovaciu pevnost a reakciu tuhnutia
lepidla, najma materialov s dvojitym a samovytvrdenim.

Ochrana pulpy

Aby sa predislo podrazdeniu buniginy, oblasti v tesnej blizkosti
buniginy by sa mali pokryt nanesenim malého mnozstva tvr-
dého materialu schvaleného na nepriame uzatvorenie buniéiny
(napr. Vitrebond™ Plus). Na priame zakrytie buniginy naneste
schvéleny materiél (napr. hydroxid vapenaty) a podla potreby
ho zakryte vrstvou Vitrebond Plus.

Pouzitie blistra L-Pop a flase

Davkovanie z flase

» Davkovaciu flasu otvorte zatlagenim uzaveru na stranu
palcom a nalejte pozadovanu davku Scotchbond Universal
Plus do miesacej nadoby. Lepidlo v mieSacej nddobe chraiite
pred svetlom.

» Po podani flagu uzavrite.

Davkovanie z blistra L-Pop

Pozor: Blister L-Pop nestlacajte bez jednorazového aplikatora.

» Jednou rukou drzte hriadel jednorazového aplikatora a palcom
zakryvajte otvor blistra. Toto zabrani rozstrekovaniu kvapaliny.

» Druhou rukou palcom a ukazovakom vytlaéte obsah blistra
L-Pop, za&nite vonkajsim koncom, v smere k jednorazovému
aplikatoru.

» Jednorazovy aplikator otaéajte tam a spat v tekutine tak, aby
ho tekutina uplne zakryla.

» Pre lahka aplikaciu v dutine je mozné jednorazovy aplika-
tor ohnut, kym ten je stale v blistri L-Pop. Za tymto t&elom
vytiahnite jednorazovy aplikator z blistra len tak, aby ste
videli Gzku &ast hriadela aplikatora. Zlozte hriadel aplikatora
na tomto mieste cez palec.

» Pocas oSetrenia zatlatte palcom a ukazovakom vsetku teku-
tinu na otvoreny depresny koniec, aby ste aplikator navlhéili.

Postup pri priamych a nepriamych vyplniach
Poznamky:

- Pripouziti so Zivicovym cementom RelyX Universal dodr-
Ziavajte prislusné pokyny na pouzitie. Pri pouziti s RelyX
Universal nie je potrebné lepidlo vytvrdzovat svetlom.

- Nasledujuce kroky, vratane vytvrdzovania lepidla
svetlom, sa musia vykonat pre vietky ostatné cementy
lepivej Zivice vratane RelyX™ Ultimate a na vetky priame
indikécie.

Priprava

Priprava dutiny/vytvorenie jadra
» Volné zvysky preparatu odstranite striekanim vodou a jadro
alebo dutinu zfahka na vzduchu vysuste iba 2 — 3 strieknu-
tiami bez vody a oleja, alebo ich osuste pomocou bavinenej
pelety. Prili§ nesuste.
- Jadro alebo dutina by mali byt dostato¢ne suché, aby
povrch mal mierne leskly vzhlad. Prislusné vysusenie méze
viest k pooperaénej citlivosti.

Nepripravena zubna sklovina

» Nepripravenda zubné sklovina s leptanim s kyselinou fosfo-
reénou (s vynimkou: lepenie svetelne vytvrdenych jamiek
atesniacich hmét); pozri &ast ,Celkové leptanie/leptanie
aoplachovanie®.

» Pokracujte v aplikacii Scotchbond Universal Plus.

Susenie oblasti

P Zabraiite v priebehu aplikacie akejkolvek kontaminacii krvou,
slinami alebo cervikularnym mokom. Na udrzanie o$etrenej
oblasti dostato¢ne suchej a na zabranenie vystaveniu akého-
kolvek makkého tkaniva sa odpori¢a gumova zabrana.

Uprava s leptacim gélom na baze kyseliny fosfore&nej
(volitelné

Aplikacia ako suéast postupu ,samoleptania“ zaru&uje klinicky
adekvatne lepidlo. Prilnavost na sklovinu sa méze dalej zlepsit
selektivnym leptanim skloviny alebo postupom ,celkové lepta-
nie/leptanie a oplachovanie®.

Selektivne smaltované leptanie

» Na pripravenu alebo nepripravenu zubnu sklovinu naneste
bezne pouzivany leptaci gél na baze kyseliny fosforeé¢nej (asi
30 - 40 %), napr. Scotchbond™ Universal Etchant, a nechajte
pdsobit 15 sekdnd.
Poznamka: Nahodné leptanie dentinu nema negativny vplyv
na prilnavost.

» Dokladne oplachnite vodou a osuste vzduchom neobsahuju-
cim vodu a olej alebo bavinenymi peletami. Prili§ nesuste.

Postup celkového leptania/leptania a preplachovania

» Na pripravent alebo nepripravenu $truktiru zubov (sklovinu
a dentin) naneste bezne pouzivany leptaci gél s kyselinou
fosfore&nou (asi 30 — 40 %), napr. Scotchbond Universal
Etchant, a nechajte pdsobit 15 sekund.

» Dokladne oplachnite vodou a osuste vzduchom neobsahuju-
cim vodu a olej alebo bavinenymi peletami. Prili§ nesuste.

Pouzitie lepidla

» Pomocou jednorazového aplikatora naneste lepidlo na celu
Struktdru zubov, ktord ma byt prilepend, a vtierajte ju 20
sekdnd. Vyvarujte sa kontaktu s istnou sliznicou.

» V pripade potreby namacajte jednorazovy aplikator v prie-
behu oSetrovania znovu.

» Nasledne nasmerujte jemny priad vzduchu cez tekutinu
minimélne 5 sekund, az kym sa neobjavi leskly film, ktory sa
uz v pride vzduchu nepohybuje. Ak lepivy film nie je leskly,
je prilis tenky, €o vedie k nizsej pevnosti lepidla. V takom
pripade lepidlo znova naneste a nechajte prudit vzduch.

- Pocas aplikacie sa vyhnite intenzivnemu osvetleniu,
pretoze denné svetlo alebo umelé osvetlenie mézu viest
k pred&asnej polymerizacii.

Polymerizacia
» Polymerizujte lepidlo s beZne pouzivanym vytvrdzovacim
svetlom (napr. Elipar™ DeepCure-S) po dobu 10 sekund.

Aplikacia svetelného, dualneho alebo samozhutnitelného

kompozitného alebo kompomérového plniaceho materiéalu

» Podla potreby pokra&ujte v pouzivani pozadovaného materi-
alu v sulade s prislusnymi pokynmi na pouzitie.

Postup znecitlivenia korefiového povrchu

» Povrch korefa ogistite obvyklym spésobom (napr. lestiacou
pastou alebo tryskacim praskom).

» Dokladne ho ogistite striekanim vodou a osu$te vzduchom
neobsahujicim vodu a olej alebo bavinenymi peletami.

» Pokradujte v aplikacii Scotchbond Universal Plus (pozri
»Postup pri priamych a nepriamych vyplniach®).

» Po vytvrdnutisvetlom pouzite vihka handri¢ku alebo bavl-
nenu peletu.

Postup lepenia svetelne vytvrdenych jamiek a §trbinovych

tesniacich hmot

» Ocistite povrch, ktory sa ma utesnit, ledtiacou pastou,
pemzou alebo tryskacim praskom (napr. pomocou prasgko-
vého produktu Clinpro™ Glycine Prophy Powder) a potom
ich dékladne oplachnite striekanim vody.

» Na povrch, ktory sa méa utesnit, naneste Scotchbond
Universal Plus (pozri ,Postup pri priamych a nepriamych
vyplniach®). Lepidlo nepolymerizujte.

» Aplikujte tmel na §trbiny vytvrdeny svetlom, napr. tmel
Clinpro™Sealant.

» Polymerizujte tmel na §trbiny a lepidlo spolu s bezne
dostupnym zariadenim na vytvrdzovanie svetlom.

- Expoziénu dobu ziskajte z ndvodu na pouzitie tmelu na
trbiny.

Postup pouzitia ako ochranného laku na napine do sklene-

nych ionomérov

» Pouzite jednorazovy aplikator a aplikujte Scotchbond
Universal Plus na plne modelovant vypli (pozri ,,Postup pri
priamych a nepriamych vyplniach*).

» Prispésobte okluziu a znovu nalepte lepidlo na zem, aby ste
zabranili vyschnutiu naplne.

» Potom vytvrdzujte svetlom 10 sekund.

» Na odstranenie vrstvy inhibujdcej kyslik pouzite vihkd han-
dri¢ku alebo bavinent peletu.

Postup priintraoralnej oprave priamych alebo nepriamych

vyplni

» Povrch vyplne, ktorad sa ma ligovat, dokladne zdrsnite,
najlepsie pomocou oxidu hlinitého < 40 pm; ak je keramicky,
odstranite glaziru do 1mm nad okrajom opravovaného
povrchu.

» Pokyny na nanasanie lepidla ndjdete v asti ,Postup pri
priamych a nepriamych vyplniach®.

Postup pri pouziti s dudlnymi a samovytvrdenymi kompo-
zitnymi materialmi, zakladnymi stavebnymi materialmi
acementmi

Poznéamky:

- Pri pouziti so Zivicovym cementom RelyX Universal dodr-
Ziavajte prislusné pokyny na pouZzitie. Pri pouziti s RelyX
Universal nie je potrebné lepidlo vytvrdzovat svetlom.

- Lepenie svetlom je potrebné pri vietkych ostatnych
cementoch s lepivou Zivicou vratane RelyX™ Ultimate
a vsetkych priamych indikaciach.

» Pokyny na nanésanie lepidla najdete v ¢asti ,Postup pri pria-
mych a nepriamych vyplniach®.

Postup pri cementovani dyhy pomocou cementu

RelyX™Veneer Cement

» Postupujte podla prislusnych pokynov na pouZzitie pre
cementéciu cementom RelyX Veneer Cement.

Pouzite ako zakladny nater na nepriame nahrady

» Pripravte povrch vyplne:

- Keramické povrchy z leptaného skla s kyselinou fluorovodi-
kovou v stlade s pokynmi vyrobcu.

- Drsny kompozit, keramika zirkénia, keramika oxidu hlini-
tého a kovové povrchy, najlepsie pieskovanim.

- Aby ste dosiahli o najlepsiu vazbu, necistite povrch
zirkénia, oxidu hlinitého alebo kovovych vyplni kyselinou
fosfore¢nou.

» Pokyny na nanasanie lepidla najdete v &asti ,Postup pri
priamych a nepriamych vyplniach“. Lepidlo na vyplii nevytvr-
dzujte svetlom.

» Aplikujte cement podla pokynov na pouzitie od vyrobcu.

Postup pri cementovani miest

» Pripravte endodonticky o$etreny korefiovy kanélik na
naslednd cementaciu.

» Vyskusajte ho pouzit na miesto; mal by vyplnit 2/3 korefio-
vého kandlika.

» Pokyny na nanasanie lepidla najdete v ¢asti ,Postup pri
priamych a nepriamych vyplniach®.

» Ak pouzivate RelyX™ Fiber Post alebo RelyX™ Fiber Post 3D

s RelyX Universal, odpori&ame nasledujici postup:

- Vydistite miesto alkoholom a vysuste ho vzduchom neob-
sahujicim vodu a olej.

- Nanasanie zékladného nateru alebo Scotchbond Univer-
sal Plus nie je potrebné. Ako alternativu je mozné pouzit
vhodny silan (napr. Scotchbond Universal Plus alebo
RelyX™ Ceramic Primer).

- Pri pouziti RelyX Universal v lepiacom rezime nie je
potrebné vytvrdzovat lepidlo v korenovom kanaliku
(pozri ndvod na pouzitie od vyrobcu).

» Vsimnite si prislusné pokyny na pouzitie pre vSetky ostatné
miesta alebo cementy.

Cistenie a dezinfekcia

Vseobecné ziklady

Poéas vietkych klinickych pouziti flaska pouzivajte nové
nepouzité jednorazové rukavice, aby ste predisli riziku
kontaminacie.

Davkovanie materialu by mal predbezne vykonat zubny
asistent, aby sa predislo kontaminéacii flase pocas oSetrovania
pomocou rukavic.

Poznamka: Ak flaska nie je viditelne Cista, t.j. ak napriklad

v rozpore s o¢akavaniami déjde ku kontaminacii krvou a sli-
nami, fladu okamzite zlikvidujte.

Nevkladajte adhéznu flasu do dezinfekéného kupela alebo do
gistiaceho a dezinfek&ného zariadenia (umyvacia dezinfekény
prostriedok).

Kontrola, udrzba, skaska

Zdravotnicky produkt pred kazdym pouzitim skontrolujte,
&i nie je poskodeny, zafarbeny alebo znecisteny. Poskodené
a kontaminované produkty v Ziadnom pripade nepouzivajte.

Poznamky

e L-Pop blister je produkt na jednorazové pouzitie. Po pouZiti
je blister otvoreny a neda sa uzavriet, ¢o vedie k zhorseniu
vlastnosti produktu zvyskového materialu.

Jednorazovy aplikator je produkt na jednorazové pouzitie.
Pri odstrafovanilepidla z jednorazového aplikatora bez
zvyskov moze dojst k poskodeniu hlavy aplikatora.
Jednorazovy materidl uchovévajte v pdvodnom obale, aby
ste zabezpetili sledovatelnost sarze (LOT).

Likvidacia

Obsah alebo nadobu zlikvidujte v stlade s platnymi predpismi.
Osobitnt pozornost venujte likvidécii kontaminovaného
odpadu, aby ste sa vyhli zdravotnym rizikdm v désledku
nespravnej manipulacie.

Skladovanie a trvanlivost
Skladujte Scotchbond Unversal Plus pri teplote 2—-25 °C.
Vyrobok nepouZzivajte po uplynuti expiraénej doby.

Informécie pre zdkaznika
Ziadna osoba nie je opravnena poskytovatinformacie, ktoré by
sa odliSovali od informacii uvedenych v tomto navode.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zaruéuje, Ze tento vyrobok nema
materidlové ani vyrobné chyby. 3M Deutschland GmbH
NEDAVA ZIADNE INE ZARUKY VRATANE AKYCHKOLVEK
NAVRHNUTYCH ZARUK NA PREDAJNOST ALEBO VHOD-
NOST PRE URCITY UCEL. Uzivatel zodpoved4 za vhodny
spdsob pouzitia vyrobku. Ak sa na vyrobku objavi v zaru¢nej
dobe chyba, mé uzivatel préavo na jej odstranenie a jedinou
povinnostou 3M Deutschland GmbH bude oprava alebo
vymena vyrobku.

Obmedzenie zodpovednosti

Pokial'zékon neuréiinak, 3M Deutschland GmbH nie je
zodpovedna za akékolvek straty alebo poskodenia vycha-
dzajlce z tohto produktu, &i priame, nepriame, $peciélne,
nédhodné alebo nasledné, bez ohladu na predkladanu verziu,
vratane zaruky, zmluvy, nedbalosti alebo presne vymedzenej
zodvednosti.

Slovnik symbolov

Upozornenia dolezité informécie tykajlce sa
bezpeénosti, ako st upozornenia

a preventivne opatrenia, ktoré
zrdznych dévodov nemozno pouzit

na samotny medicinsky produkt.

Referenéné | Symbol | Opis symbolu

¢islo a nézov

symbolu*

1SO 152231 Oznacuje vyrobcu zdravotnic-

511 keho produktu podla smernic

Vyrobca EU 90/385/EEC, 93/42/EEC
a98/79/ES.

1SO 15223-1 Zobrazuje datum vyroby zdravot-

513 nickeho produktu.

Datum

vyroby

1SO 152231 Zobrazuje datum, po ktorom sa

514 g uz medicinsky produkt nesmie

Pouzitelné do pouzivat.

1SO 152231 Zobrazi oznacenie 8arze vyrobcu

515 tak, aby bolo mozné identifikovat

Cislo sarze Sarzu alebo déavku.

1SO 152231 Zobrazi objednavacie &islo

5.1.6 vyrobcu, aby bolo mozné medicin-

Objednava- sky produkt identifikovat.

cie &islo

1SO 152231 Oznacuje hraniéné hodnoty teplét,

5.37 ktorym méze byt medicinsky

Teplotny produkt bezpeéne vystaveny.

limit

1SO 15223-1 Vztahuje sa na medicinsky

5.4.2 produkt, ktory je uréeny na

Ziadne @ jednorazové pouzitie alebo na jed-

opatovné norazové pouzitie po&as jedného

pouzitie osetrenia pacientov.

1SO 152231 Upozoriiuje na potrebu, aby si

54.4 uzivatel prestudoval letdk pre

Oznadenie

CE CE€

Predstavuje zhodu s eurépskou
smernicou alebo nariadenim
o zdravotnickych pomdckach.

Medicinsky Oznaduje, Ze tento vyrobok je

produkt medicinskym produktom.

Horlavy Vyrobok je klasifikovany ako
horlavy. Globélne harmonizovany
systém klasifikacie nebezpeénych
chemikalii

Iba Rx Oznaduje, ze federalny zakon USA

— obmedzuje predaj alebo obstara-
vanie tohto vyrobku stomatologic-
kym odbornym personalom.

Ochranna Zobrazuje finanény prispevok do

znamka o | dudlneho systému na zhodnoco-

Zeleny bod @ vanie obalov podla eurépskeho

predpisu €. 94/62 a stvisiace

vnutrostatne pravne predpisy.

Platnost uvedenych informéacii od decembra 2019

GD SLOVENSCINA

Opis izdelka

Scotchbond™ Universal Plus je svetlobno strjujoé,
enokomponenten dentalni adheziv, ki je na voljo v pretisnih
omotih sistema L-Pop za enkratno odmerjanje ali v steklenicah
za ve¢ odmerkov.

Odvisno od indikacije se adheziv uporablja:

- V postopku »samodejnega jedkanja« za zagotavljanje
najkrajSega moZnega ¢asa posega in za ¢im manj$o
pooperativno ob&utljivost.

- Priizbirnem jedkanju sklenine; fosforna kislina se uporab-
lja za jedkanje sklenine v meri, ki je resniéno potrebna za
&im vecjo adhezijo na zobni sklenini in &im manjso poope-
rativno ob&utljivost.

- V postopku »isto¢asnega jedkanja dentina in sklenine/
jedkanja in izpiranja« s predhodnim korakom jedkanja
sklenine in dentina, npr. ¢e jedkanja ni mogoce omejiti na
zobno sklenino.

Scotchbond Universal Plus je zdruZljiv s svetlobno, dvojno

in samodejno strjujo&imi kompozitnimi polnilnimi materiali,
cementi in materiali za nadgradnjo krnov. Poseben aktivator
dvojnega strjevanja (DCA) ni potreben. Scotchbond Universal
Plus je radioneprepusten (radioneprepustnost, podobna
dentinu) in ne vsebuje bisfenola A (BPA).

B Ta navodila za uporabo morate shraniti, dokler izdelek se
uporabljate. Izdelek je dovoljeno uporabljati le, &e je etiketa
izdelka jasno berljiva. Za podrobnejse informacije o vseh
dodatno omenjenih proizvodih preberite navodila za upo-
rabo, ki so tem proizvodom priloZena.

Predvideni namen

Predvideninamen:

Ta material je predviden predvsem za uporabo kot snov za
moénej$o vezavo zobne substance in dentalnih restavracij.
Lahko se uporablja tudi kot sredstvo za zatesnitev dentina in kot
vezno sredstvo za popravilo restavracij.

Predvideni uporabniki:

|Izobrazeno zobozdravstveno strokovno osebje, kiima
teoreti¢na in prakti€éna znanja o uporabi zobozdravniskih
izdelkov.

Kliniéna korist:

Neposredne restavracije pritrdi na njihovo mesto, posredne
restavracije pa pritrdi na mesto v povezavi s pritrdilnim
materialom, sredstvom za zatesnitev in desenzibilizacijo.

Indikacije

Neposredne indikacije:

® Vezava za vse svetlobno, dvojno in samodejno strjujoce
kompozitne ali kompomerne polnilne materiale na osnovi
metakrilata

Desenzibilizacija povrsin korenine

Vezava sredstev za zatesnitev razpok na osnovi metakrilata
Zas¢itni lak za stekleno-ionomerne zalivke

Popravilo kompozitnih in kompomernih zalivk

Zatesnitev kavitet pred namestitvijo amalgamskih restavracij

Posredne indikacije:

e Cementiranje posrednih restavracij v kombinaciji s smolnim
cementom RelyX™Universal Resin Cement in drugimi smol-
nimi cementi (upostevajte veljavna navodila za uporabo)

e Vezava za vse svetlobno, samodejnoin dvojno strjujoce

materiale in cemente za nadgradnjo krnov na osnovi meta-

krilata

Cementiranje lusk v kombinaciji s cementom RelyX™ Veneer

Cement

Intraoralna popravila kompozitnih restavracij, porcelana,

staljenega s kovino, in popolnoma keramiénih restavracij

brez posebnega primerja

Zatesnitev kavitet in priprava zobnih krnov pred za¢asnim

cementiranjem posrednih restavracij

Previdnostni ukrepi

Za paciente in osebje

e Stik z o&mi lahko povzrodi resne poskodbe. Nosite zas¢ito
odi. V primeru stika z o&mi takoj sperite z obilo vode in se
obrnite na splosnega zdravnika.

Za paciente

e Scotchbond Universal Plus vsebuje substance, ki lahko pri
nekaterih osebah ob stiku s koZo povzrocijo alergi¢no reak-
cijo. Pri pacientih z znano alergijo na akrilate tega proizvoda
ni priporoéljivo uporabljati.

V primeru dalj$ega kontakta s tkivi v ustih sperite z obilo vode.
Ce se pojavi alergi¢na reakcija, pois&ite zdravnisko pomog,
odstranite proizvod in ga v prihodnje ne uporabljajte.

Za osebje

e Scotchbond Universal Plus vsebuje substance, ki lahko

pri nekaterih osebah ob stiku s koZo povzro&ijo alergi¢no
reakcijo. Tveganje alergi€énega odziva zmanjsate tako, da
zmanj$ate izpostavljenost tem materialom. Zlasti se izogibajte
stiku z nestrjenim materialom. Ce pride do stika s koZo, kozo
umijte z milom in vodo.

Priporoéljiva je uporaba zas¢itnih rokavic in tehnika dela brez
dotikanja. Akrilati lahko prodrejo skozi navadne rokavice. Pri
stiku adheziva Scotchbond Universal Plus z rokavicami roka-
vice snemite in jih zavrzite med odpadke. Roke si takoj umijte
z milom in vodo ter si nataknite nove rokavice.

Ce se pojavi alergi¢na reakcija, po potrebi poisgite zdravnisko
pomog¢.

Scotchbond Universal Plus je zelo vnetljiv. Izogibajte se
nastanku stati¢ne elektrike. Hranite ga stran od toplote, isker,
odprtega ognja, kontrolnih lu¢k in drugih virov vziga.

Prosimo vas, da resne incidente, ki bi se pojavili v zvezi s
pripomoc&kom, javite podjetju 3M in lokalnemu pristojnemu
organu (EU) ali lokalnemu regulatornemu organu.

Varnostne liste/varnostne informativne liste 3M lahko dobite
na spletni strani www.3M.com ali pa se obrnite na svojo lokalno
podruznico.

Interakcije

Zacasne izdelke cementirajte z materiali, ki ne vsebujejo
evgenola (na primer: RelyX™ Temp NE). Za¢asni cementi, ki
vsebujejo evgenol, lahko inhibirajo polimerizacijo izdelka
Scotchbond Universal Plus med postopkom trajnega
cementiranja.

Za najboljSo mozno vezavo povrsin restavracij iz cirkonija,
aluminijevega oksida in kovinskih povrsin ne &istite s fos-
forno kislino (glejte pod »Intraoralno popravilo neposrednih
in posrednih restavracij«).

Ne priporo¢amo uporabe snovi, kot so sredstva za desen-
zibilizacijo, dezinfekcijo, astringentna sredstva, sredstva
za zatesnitev dentina, raztopine za izpiranje z vsebnostjo
kisline EDTA, vodikov peroksid itd. (z izjemo raztopin klor-
heksidina) pred uporabo adheziva Scotchbond Universal
Plus. Ostanki teh snovi lahko neugodno vplivajo na jakost
vezave in lastnosti strjevanja adheziva, $e posebej pri
dvojno in samodejno strjujo¢ih materialih.

Zasgita pulpe

Da ne pride do drazenja zobne pulpe, je treba podroéja v bliZini
zobne pulpe prekriti znanosom manjsih koli¢in trdo strjujo¢ega
materiala, ki ga je dovoljeno uporabljati za posredno prekritje
zobne pulpe (npr. Vitrebond™ Plus). Za neposredno prekritje
pulpe uporabite odobreni material (npr. kalcijev hidroksid) in ga
v skladu s potrebo prekrijte s plastjo adheziva Vitrebond Plus.

Uporaba steklenice in pretisnega omota L-Pop

Odmerjanje iz steklenice

» Odprite steklenico za odmerjanje, tako da s palcem potisnete
kapico na stran, in nalijte potrebno koli¢ino adheziva Scot-
chbond Universal Plus v vdolbino v me3alni posodi. Adheziv v
mesalni posodi zas¢itite pred svetlobo.

» Po odmerjanju steklenico zaprite.

Odmerjanje iz pretisnega omota L-Pop

Pozor: Ne stiskajte pretisnega omota L-Pop brez aplikatorja za

enkratno uporabo.

» Z eno roko drzite steblo aplikatorja za enkratno uporabo, s
palcem pa pokrijte odprtino pretisnega omota. Tako prepre-
gite, da bi tekod&ina brizgala ven.

» S palcem in kazalcem druge roke stisnite rezervoar pretis-
nega omota L-Pop, pri tem za&nite na zunanjem koncu in
stiskajte v smeri aplikatorja za enkratno uporabo.

» Obragajte aplikator za enkratno uporabo sem in tja v tekogini,
da ga popolnoma prekrijete.

» Za preprost nanos v kaviteti lahko aplikator za enkratno
uporabo upognete, dokler je $e v pretisnem omotu L-Pop. V ta
namen samo povlecite aplikator za enkratno uporabo toliko
iz pretisnega omota, da zagledate ozek del stebla aplika-
torja za enkratno uporabo. Na tem mestu steblo aplikatorja
prepognite &ez noht na svojem palcu.

» Med uporabo s palcem in kazalcem iztisnite vso tekog&ino v
odprto vdolbino na koncu, da aplikator znova namogite.

Postopek za neposredne in posredne restavracije
Opombe:

- Upostevajte veljavna navodila za uporabo pri uporabi
smolnega cementa RelyX Universal. Svetlobno strjevanje
adheziva ni potrebno priuporabis cementom RelyX
Universal.

- Naslednje korake, vkljuéno s svetlobnim strjevanjem
adheziva, je treba izvajati za vse druge adhezivne
smolne cemente, vkljuéno z RelyX™ Ultimate, in pri vseh
neposrednih indikacijah.

Priprava

Priprava kavitete/nagradnje krna
» Odstranite razrahljane ostanke od preparacije z brizganjem
vode in rahlo z zrakom posusite krn ali kaviteto s samo 2—-3
curki zraka brez vode in olja, ali pa uporabite kosmice vate za
susenje. Ne posusite preveg.
- Krn ali kaviteta mora biti samo dovolj suha, tako da je
povrsina rahlo sijajnega videza. Cezmerno su$enje lahko
privede do pooperativne ob&utljivosti.

Nepripravljena zobna sklenina

» Jedkaijte nepripravljeno zobno sklenino s fosforno kislino
(izjema: vezava svetlobno strjujoéih sredstev za zatesnitev
jamic in razpok); glejte poglavje »Postopek isto¢asnega
jedkanja dentina in sklenine/jedkanja in izpiranja«.

» Nadaljujte znanosom adheziva Scotchbond Universal
Plus.

Susenje podroéja

P Prepredite kontaminacijo s krvjo, slino ali sulkusno teko&ino
med nanasanjem. Priporo¢ena je uporaba koferdama za
ohranjanje zadostne suhosti zdravljenega predela in za pre-
precevanje izpostavljenosti mehkih tkiv.

Obdelava z gelom za jedkanje s fosforno kislino (opcijsko)
Nanos v okviru postopka »samodejnega jedkanja« zagotovi
kliniéno primerno adhezivno vez. Oprijem adheziva na sklenino
je mogoce $e izboljsati zizbirnim jedkanjem zobne sklenine ali s
postopkom »istocasnega jedkanja dentina in sklenine/jedkanja
in izpiranja«.

Izbirno jedkanje zobne sklenine

» Nanesite obigajen gel za jedkanje s fosforno kislino (okrog
30-40 %), npr. Scotchbond™ Universal Etchant, na pri-
pravljeno ali nepripravljeno zobno sklenino in po&akajte 15
sekund, da gel u¢inkuje.
Opomba: Nenamerno jedkanje dentina ne vpliva neugodno
na adhezijo.

» Temeljito izperite z vodo in posusite z zrakom brez vode in
olja, ali pa uporabite kosmi&e vate. Ne posusite prevec.

Postopek istoéasnega jedkanja dentina in sklenine/jedkanja

inizpiranja

» Nanesite obi¢ajen gel za jedkanje s fosforno kislino (okrog
30-40 %), npr. Scotchbond Universal Etchant, na priprav-
lieno ali nepripravljeno zobno strukturo (sklenino in dentin)
in pocakajte 15 sekund, da gel uéinkuje.

» Temeljito izperite z vodo in posusite z zrakom brez vode in
olja, ali pa uporabite kosmice vate. Ne posusite preveg.

Nanos adheziva

» Uporabite aplikator za enkratno uporabo za nanos adheziva
na celotno strukturo zoba za vezavo in ga vtirajte 20 sekund.
|zogibajte se stiku z ustno sluznico.

» Po potrebi med uporabo aplikator ponovno navlazite.

» Potem usmerjajte blag curek zraka ez teko¢ino za najmanj
5 sekund, dokler se ne pojavi sijo¢ film, ki ga curek zraka ne
more premikati veé. Ce adhezivni film ni sijo¢, je pretanek,
kar pomeni manj$o jakost adhezije. V tem primeru adheziv
nanesite znova in ga obdelajte z zra&nim tokom.

- Izogibajte se intenzivni svetlobi med nanasanjem, ker lahko
dnevna ali umetna svetloba povzroéi prezgodnjo polimeri-
zacijo.

Polimerizacija

» Polimerizirajte adheziv z obigajno lugjo za strjevanje (npr.
Elipar™ DeepCure-S) 10 sekund.

Nanos svetlobno, dvojno ali samodejno strjujoéega kompozit-

nega ali kompomernega polnilnega materiala

» V skladu s posamezno indikacijo nadaljujte z Zelenim materia-
lom v skladu z ustreznimi navodili za uporabo.

Postopek za desenzibilizacijo povrsine korenine

» Ogistite povrsino korenine kot obi¢ajno (npr. s pasto za
poliranje ali s peskanjem s praskom).

» Temeljito jo o&istite z brizganjem vode in jo osusite z
zrakom brez vode in olja ali s kosmig&i vate.

» Nadaljujte znanosom adheziva Scotchbond Universal Plus
(glejte pod »Postopek za neposredne in posredne restavra-
cije«).

» Uporabite vlazno krpo ali kosmi¢ vate in odstranite zaporno
kisikovo plast po svetlobnem strjevanju.

Postopek za vezavo svetlobno strjujo&ih sredstev za zatesni-

tev jamic in razpok

» Ocistite povr§ino za zatesnitev s pasto za poliranje,
plovcem ali s peskanjem s praskom (npr. z izdelkom
Clinpro™Glycine Prophy Powder), potem pa jo temeljito
izperite z brizganjem vode.

» Nanesite adheziv Scotchbond Universal Plus na povrsino
za zatesnitev (glejte pod »Postopek za neposredne in
posredne restavracije«). Adheziva ne polimerizirajte.

» Nanesite svetlobno strjujoe sredstvo za zatesnitev razpok,
npr. Clinpro™ Sealant.

» Skupaj polimerizirajte sredstvo za zatesnitev razpok in
adheziv z obi¢ajno napravo za svetlobno strjevanje.

- Preverite ¢as izpostavitve v navodilih za uporabo sredstva
za zatesnitev razpok.

Postopek za uporabo kot zas¢itni lak za stekleno-ionomerne

zalivke

» Uporabite aplikator za enkratno uporabo za nanos adheziva
Scotchbond Universal Plus na dokonéno modelirano
zalivko (glejte pod »Postopek za neposredne in posredne
restavracije«).

» Prilagodite okluzijo in znova nanesite adheziv na pobrusena
mesta, da zas¢itite zalivko pred izsusitvijo.

» Potem svetlobno strjujte 10 sekund.

» Uporabite vlazno krpo ali kosmi¢ vate in odstranite zaporno
kisikovo plast.

Postopek za intraoralno popravilo neposrednih in posrednih

restavracij

» Ustvarite temeljito hrapavost povrsine restavracije za
zatesnjevanje, pri tem je najbolje uporabiti aluminijev oksid
<40 pm; v primeru keramike odstranite glazuro do1mm nad
robom povrsine za popravilo.

» Glejte pod »Postopek za neposredne in posredne restavra-
cije« za navodila za nanos adheziva.

Postopek za uporabo z dvojno in samodejno strjujo&imi
kompozitnimi materiali, materiali za nadgradnjo krnov in
cementi

Opombe:

- Upostevajte veljavna navodila za uporabo pri uporabi
smolnega cementa RelyX Universal. Svetlobno strjevanje
adheziva ni potrebno priuporabis cementom RelyX
Universal.

- Svetlobno strjevanje adheziva je potrebno za vse
druge adhezivne smolne cemente, vkljuéno zizdelkom
RelyX™ Ultimate, in za vse neposredne indikacije.

» Glejte pod »Postopek za neposredne in posredne restavra-
cije« za navodila za nanos adheziva.

Postopek pri cementiranju lusk zizdelkom RelyX™ Veneer

Cement

» Sledite ustreznim navodilom za uporabo za cementiranje z
izdelkom RelyX Veneer Cement.

Uporaba kot primer za posredne restavracije

P Pripravite povrsino restavracije:

- Jedkajte steklokeramiéne povrsine s fluorovodikovo kislino
v skladu z navodili proizvajalca.

- Ustvarite hrapavost povrsin kompozita, cirkonijeve kera-
mike, keramike iz aluminijevega oksida in kovin, najbolje s
peskanjem.

- Za &im boljsi oprijem povrsin restavracij iz cirkonija, alumi-
nijevega oksida ali kovin ne &istite s fosforno kislino.

» Glejte pod »Postopek za neposredne in posredne restavra-
cije« za navodila za nanos adheziva. Adheziva na restavraciji
ne strjujte s svetlobo.

» Za nanos cementa upostevajte proizvajal¢eva navodila za
uporabo.

Postopek pri cementiranju zati¢ev

» Pripravite endodontsko obdelan koreninski kanal za cemen-
tiranje zati¢a.

P Zati¢ poskusno namestite; zapolniti mora 2/3 koreninskega
kanala.

» Glejte pod »Postopek za neposredne in posredne restavra-
cije« za navodila za nanos adheziva.

» Priporo¢amo naslednji postopek pri uporabiizdelkov
RelyX™ Fiber Post ali RelyX™ Fiber Post 3D in RelyX Univer-
sal:

- Zati¢ ogistite z alkoholom in ga posusite z zrakom brez
primesi vode ali olja.

- Nanos primerja ali adheziva Scotchbond Universal Plus
ni potreben. Opcijsko je moZen nanos primernega silana
(npr. Scotchbond Universal Plus ali RelyX™ Ceramic
Primer).

- Svetlobno strjevanje adheziva v koreninskem kanalu ni
potrebno, ko se RelyX Universal uporablja v adhezivnem
naginu (glejte proizvajalé¢eva navodila za uporabo).

» Upostevajte ustrezna navodila za uporabo za vse druge zati¢e
ali cemente.

Cis&enje in dezinfekcija

Splosno

Privseh kliniénih postopkih uporabe steklenice uporabljajte
nove, nerabljene rokavice za enkratno uporabo, da odpravite
tveganje kontaminacije.

Odmerjanje materiala mora zobozdravniski asistent izvesti
predhodno, da ne pride do kontaminacije steklenice med
posegom z uporabo rokavic.

Opomba: Ce steklenica vidno ni &ista, npr. &e je v nasprotju s
pri¢akovanji prisotna kontaminacija s krvjo ali slino, steklenico
takoj zavrzite.

Steklenice od adheziva ne polagajte v dezinfekcijsko kopel ali
v napravo za &i¢enje in dezinfekcijo (pralno dezinfekcijsko
napravo).

Pregled, vzdrzevanje, preverjanje

Pred vsako uporabo medicinski pripomocek preverite glede
poskodb, razbarvanja in kontaminacije. Poskodovanih in
kontaminiranih pripomo¢&kov nikakor ni dovoljeno uporabljati.

Opombe

e Pretisni omot L-Pop je namenjen za eno samo uporabo.

Po uporabi je pretisni omot odprt in ga ni mogoce zapreti,
kar priizdelku povzro&i neprimerne lastnosti ostankov materi-
ala.

Aplikator za enkratno uporabo je namenjen za eno samo
uporabo. Med odstranjevanjem $e zadnjih ostankov adheziva
iz aplikatorja za enkratno uporabo bi se glava aplikatorja
poskodovala.

Hranite pripomoc¢ke za enkratno uporabo v originalni emba-
lazi, da zagotovite sledljivost serije.

Odstranjevanje

Vsebino ali embalaZo odstranite med odpadke v skladu
z veljavnimi predpisi. Bodite $e posebej pozorni pri
odstranjevanju kontaminiranih odpadkov, da preprecite
ogrozanje zdravja zaradi neustreznega ravnanja.

Shranjevanje in rok trajanja
Shranite Scotchbond Unversal Plus pri 02-25 °C/36-77 °F.
Ne uporabljate po poteku roka uporabe.

Informacije za kupca
Nobena oseba nima pooblastila za posredovanje kakrsnih koli
informacij, ki odstopajo od informacij v tem navodilu.

Garancija

3M Deutschland GmbH jam¢i, da bo taizdelek brez napak

v materialu in izdelavi. 3M Deutschland GmbH NE DAJE
NOBENIH DRUGIH JAMSTEV, VKLJUCNO Z NAVEDENIMI
JAMSTVIALIJAMSTVIZA PRODAJO ALI PRIMERNOST

ZA DOLOCEN NAMEN. Uporabnik mora sam presoditi, ali

je proizvod primeren za dolo&eno uporabo. Ce se taizdelek
pokvari v garancijskem obdobju, bo vasa izkljuéna odskodnina
in obveznost druzbe 3M Deutschland GmbH, da popravi ali
zamenja svoj izdelek.

Omejitev odgovornosti

Ce to ni prepovedano z zakonom, druzba 3M Deutschland
GmbH ne bo odgovorna za kakrsno koliizgubo ali $kodo,
izhajajo¢o iz tegaizdelka, ne glede na to, ali je posredna,
neposredna, posebna, naklju¢na ali posledi¢na, ne glede na
pravno podlago zahtevka, vkljuéno z garancijo, pogodbo,
malomarnostjo ali striktno odgovornostjo.

Slovaréek simbolov

Referenéna | Simbol | Opissimbola

Stevilka

in naziv

simbola

1SO 152231 Oznaduje proizvajalca medicinskih

511 N pripomockov, kot je ta opredeljen

Proizvajalec v Direktivah EU 90/385/EGS,
93/42/EGS in 98/79/ES.

1SO 152231 Oznacuje datum proizvodnje

51.3 medicinskega pripomocgka.

Datum proiz-

vodnje

1SO 152231 Oznaduje datum, po katerem se

514 g medicinski pripomocek ne sme

Datum roka ve¢ uporabljati.

uporabe

1SO 15223-1 Oznaduje proizvajaléevo kodo

5.1.5 serije, ki omogoca identifikacijo

Koda serije serije ali partije.

1SO 15223-1 Oznaduje proizvajaléevo katalosko

5.1.6 stevilko, da je medicinski pripomo-

Kataloska &ek mogode identificirati.

Stevilka

1SO 15223-1 Oznaduje meje temperature, ki jim

5.3.7 je medicinski pripomoc&ek e lahko

Omejitve varno izpostavljen.

temperature

1SO 152231 Oznacuje medicinski pripomo-

54.2 &ek, ki je predviden samo za eno

Niza ® uporabo za enega pacienta venem

veckratno postopku.

uporabo

1SO 152231 Oznaduje potrebo, da uporab-

5.4.4 nik prebere navodila in poi§¢e

Pozor pomembne varnostne informacije

A kot opozorila in previdnostni
ukrepi, ki jih iz razliénih razlogov
ni mogoc¢e navesti na samem
medicinskem pripomoc&ku.

Znak CE Oznaduje skladnost z uredbo ali

c E direktivo Evropske unije o medi-
cinskih pripomockih.

Medicinski Oznaduje, da je ta izdelek medicin-

pripomodéek ski pripomodgek.

Vnetljivo Izdelek je razvriéen kot vnetljiv.
Vir: globalno usklajeni simboli za
klasifikacijo nevarnih kemikalij

Samo Rx Oznaduje, da ameriski drzavni
zakon dovoljuje prodajo te

naprave samo strokovnemu
zobozdravstvenemu osebju oz. po
pooblastilu tega osebja.

Zelena pika Oznacuje finanéni prispevek za
drzavno podjetje za predelavo

®® odpadkov v skladu z Evropsko
direktivo §t. 94/62 in ustreznim
drzavnim zakonom. Evropsko pod-
jetje za predelavo odpadkov.

Posodobitev decembra 2019
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@ CESKY

Popis vyrobku

Scotchbond™ Universal Plus je svétlem tuhnoucijednoslozkové
dentalniadhezivum, které je k dostaniv jednotlivych davkach
v blistru L-Pop nebo pro vice dévek v lahvi¢ce.

Adhezivum se pouziva v zavislosti na indikaci:

- pfi postupu samoleptani (self-etching) k dosazeni co
mozna nejkratsi doby osetfenia snizeni pooperaéni senzi-
tivity na minimum.

- se selektivnim leptanim skloviny, pfi némz je leptana
kyselinou fosfore&nou pouze &ast skloviny, aby se pfilnuti
na skloviné maximalizovalo a pooperaéni senzitivita snizila
na minimum.

- pFipostupu totélnilepténi/leptani a oplach s predchozim
leptéanim kyselinou fosfore&nou na sklovinu, napt. kdyz
nemuze byt leptani omezeno na zubni sklovinu.

Scotchbond Universal Plus je kompatibilni se svétlem, dualné

a samotuhnoucimi kompozitnimi vypliiovymi materialy, cementy
amateridly pro dostavby pahyl(. Zvlastni Dual Cure-Aktivator
(DCA) neni nutny. Scotchbond Universal Plus je radioopékni
(radioopacita podobna dentinu) a neobsahuje bisfenol A (BPA).

" Tento navod k poutziti je tfeba uchovavat po celou dobu
pouzitelnosti vyrobku. Produkt se smi pouzivat jen tehdy,
kdy?z je jednoznaéné &itelné oznaéeni produktu. Podrob-
nosti ke véem uvedenym vyrobkidm viz pfislu§né informace
pro uZivatele.

Urceni ucelu

Ur&eniucelu:

Primarnim G¢elem materiélu je spojeni mezi zubovinou

a stomatologickyminédhradami. Material je mozné pouzivat pro

uzavieni dentinu a jako pojivo pro opravu nahrad.

Stanoveni uzivatelé:

Odborny personal se specializovanym vzdélanim, ktefi maji
teoretické a praktické znalosti ohledné& dentalnich produkt.
Klinické vyuziti:

Fixace pfimych nahrad, fixace nepfimych nahrad ve spojeni
s cementovacim materidlem, uzavienim, desenzibilaci.
Indikace

Pfimé indikace:

e bonding véech svétlem, dualné tuhnoucich a samotuhnoucich
kompozitnich nebo kompomerovych plnicich materiald na
bazi metalkrylatu

desenzibilizace zubniho kréku

bonding materialy na uzavfenitrhlin na bazi metalkrylatu
ochranny lak pro skloionomerni vyplné

oprava kompozitnich nebo kompomerovych vyplni
uzavfeni kavit pfed amalgamovymi nahradami

Nepfimé indikace:

e cementovani nepfimych ndhrad v kombinacis upeviiova-
cim kompozitem RelyX™ Universal a jinymi kompozitnimi
upeviovacimi cementy (postupujte podle odpovidajicich
pokyn( pro pouziti)

bonding pro vSechny svétlem, duéiné tuhnouci a samotuh-
nouci materidly pro nastavby pahyll na bazi metakrylatu
acementd

e cementovanifazet v kombinacis cementem RelyX™ Veneer
Cement

intraordlni oprava kompozitnich nédhrad, keramickych fazet
anéhrad z pIné keramiky bez pfidaného primeru
uzavienikavit a preparaci pahyld pfed do¢asnym upevné-
nim nepfimych néhrad

Bezpeénostni opatieni

Pro pacienty a personal zubni ordinace

e Kontakt s o¢ima mUze zpUsobit t&zké poskozeni oka. Noste
ochranné bryle. Pfi zasaZeni o&i okamzité dikladné vyplach-
néte vodou a vyhledejte Iékafskou pomoc.

Pro pacienty

e Scotchbond Universal Plus obsahuje substance, které mohou
u citlivych pacientl vyvolat alergické reakce. Nepouzivejte
tento produkt u pacientd, ktefi trpi alergii na akrylaty.

o V pfipadé delsiho kontaktu s dstni sliznici vyplachnéte dosta-
te¢né vodou. P¥i vzniku alergickych reakci odstraiite produkt
z Ust a jiZz nepouzivejte, pfipadné konzultujte |ékare.

Pro personal zubni ordinace

Scotchbond Universal Plus obsahuje substance, které mohou
u citlivych pacientl vyvolat alergické reakce. Pro snizeni
rizika alergickych reakci zabraiite kontaktu s témito materi-
aly, zvlasté kontaktu s neztuhlou pastou. V pfipadé kontaktu
s pokozkou nedopatienim okamzité omyjte vodou a mydlem.
Doporuéujeme pouziti ochrannych rukavic a bezdotykové
pracovni techniky. Akrylaty mohou proniknout bé&znymi
ochrannymi rukavicemi. Pfi kontaktu se Scotchbond Univer-
sal Plus si stdhnéte ochranné rukavice a zahodte je. Ruce si
okamzité umyjte vodou a mydlem a pouzijte nové rukavice.
Pfivzniku alergické reakce konzultujte pfipadné Iékare.
Scotchbond Universal Plus je vysoce hoflavy. Zabraiite
vzniku statické elektfiny. Uchovavejte chranéné pred teplem,
jiskrami, otevfenym ohné&m, zapalnymi plameny a jinymi
zépalnymi zdroji.

Prosim oznamte vaznou udélost, které by vznikla v souvislosti
s pouzitim produktu, spoleé¢nosti 3M a mistnimu pfislusnému
GFadu (EU) nebo mistnimu regulagnimu a¥fadu.

Bezpecnostni datové listy/bezpeénostniinformacénilisty 3M

ziskdte na www.3M.com nebo u své mistni pobocky.

Interakce
e Provizorninahrady by mély byt upevnény produktem bez
eugenolu (napf. produktem RelyX™ Temp NE). Pouziti provi-
zornich upeviiovacich materiald s eugenolem muze zabranit
polymeriza&nimu procesu produktd Scotchbond Universal
Plus pfi definitivnim cementovani.
e Pro optimalnispojeniplochy zirkonoxidové ndhrady ze
zirkonoxidu, oxidu hlinitého a kovové nahrady nedistéte
kyselinou fosforeénou (viz ,Intraorélni oprava p¥imych
anepfimych nahrad®).
Kromé chlorhexidinovych roztok( nedoporuéujeme pouziti
takovych substanci, jako jsou desenzibilizujici prostfedky,
dezinfekéni prostiedky, adstringenty, prostfedky pro
uzav¥eni dentinu, vyplachovaciroztoky s EDTA, peroxidu
vodiku atd., pfed pouzitim Scotchbond Universal Plus.
Zbytky t&chto prostiedkd mohou negativné ovlivnit pf¥ilna-
vost a tuhnuti adheziva a zvlasté duélnich a samotuhnou-
cich materiala.

Ochrana pulpy

Aby se pfedeslo podrazdéni pulpy, mély by byt oblasti

v blizkosti pulpy bodové pokryty pevné tuhnoucim preparatem
povolenym pro pokryti pulpy (napt. Vitrebond™ Plus). P¥i
pfimém pokryti oblasti v blizkosti pulpy je nutno nanést
material, ktery je k tomu povolen (napft. hydroxid vapenaty)

a pres to pfip. vrstvu Vitrebond Plus.

Manipulace s lahviékou a blistrem L-Pop

Davkovani z lahvicky

P Palcem oteviete bo¢né viko davkovaci lahvi¢ky a davkujte
potiebné mnozstvi Scotchbond Universal Plus do misici
misky. Adhezivum chraiite v michaci nddobé pred svétlem.

» Po davkovanilahvi¢ku opét uzaviete.

Davkovani z blistru L-Pop

Pozor: Nevytlagujte blistr L-Pop bez jednorazového aplikatoru.

» Jednou rukou drzte dfik jednorazového aplikatoru a sou-
&asné prikryjte palcem otvor blistru. Tim zabranite netimysl-
nému vysttiknuti tekutiny.

P Palcem a ukazovackem druhé ruky vytlagujte zasobnik blistru
L-Pop na vnéjsim konci a za&néte ve sméru jednorazového
aplikatoru.

» Jednoréazovy aplikator otacéejte v tekutiné sem a tam, aby byl
zcela smogen.

» Pro snadnou aplikaci v kavit& je mozné jednorazovy aplikator
jesté v blistru L-Pop pfehnout. K pfehnuti vytahnéte jednora-
zovy aplikator jen tak dalece z blistru, Ze je viditelné svazani
v dfiku aplikatoru. Na tomto misté dfik aplikatoru pfehnéte
pres nehet palce.

» V pribé&hu osetfeni vytlaéte veskerou tekutinu palcem a uka-
zovackem do otevieného konce prohlubnég, aby se aplikator
znovu smogil.

Postup p¥i pfimych a nepfimych nédhradach
Upozornéni:

- Pro poutziti RelyX Universal postupujte podle pfislusnych
informaci k poutziti. Pfi pouziti RelyX Universal neni vytvr-
zeni svétlem adheziva nutné.

- Provsechny jiné adhezivniupeviiovaci cementy, véetné
RelyX™ Ultimate, stejné& jako vSechny pf¥imé indikace plati
nasledujici kroky véetné vytvrzeni svétlem adheziva.

Pf¥iprava
Preparace kavit a pahylt
» Odstraiite volny preparaé&ni prach vodnim sprejem a pahyl

nebo kavitu osuste lehce suchym vzduchem bez oleje ve 2-3

intervalech nebo bavinénymi peletkami uréenymi k osuseni.

Nepresuste!

- Pahyl pfip. kavita by mély byt tak suché, aby byl povrch
hedvabné matny. PFili$ silné schnuti mGze vést k poope-
raéni senzitivité.

Nepreparovana zubni sklovina

» Nepreparovanou zubnisklovinu naleptejte kyselinou fos-
fore&nou (vyjimka: bonding svétlem tuhnoucich materialG
na peceténitrhlin) viz 8ast Postup ,Totélni lepténi / leptani
aoplachovani“(Total-etching/etch and rinse).

» Nakonec pokracujte s aplikaci Scotchbond Universal

Plus.

Suseni

» Bé&hem aplikace zabraiite jakékoli kontaminaci krvi, slinami
nebo tekutinou ze sulku. Pro dostateéné vysuseni a zabranéni
vystaveni mékkych tkani doporuéujeme koferdam.

Kondicionovanileptacim gelem s kyselinou fosforeénou
(volitelné)

Pouzitim postupu samolepténi (self-etching) se dosédhne
klinicky dostate&né pevné vazby. Selektivnim leptanim skloviny
nebo postupem totélniho leptani / lepténia oplachovani
(total-etching/etch and rinse) je mozné navic vylepsit adhezivni
hodnoty na skloving.

Selektivni leptani skloviny

» Naneste na preparovanou pfip. nepreparovanou zubni sklo-
vinu obvykly leptaci gel, obsahujici cca 30-40% kyseliny
fosfore¢né, napf. Scotchbond™ Universal Etchant, a nechte
plsobit 15 sekund.
Upozornéni: NeimysIné leptani dentinu nemé zadny nega-
tivnivliv na adhezi.

» Oplachnéte nakonec povrch dikladné vodou a osuste
suchym vzduchem bez oleje nebo bavinénymi peletkami.
Nepresuste!

Postup ,Totalnileptani / leptania oplachovani“

» Naneste na preparovanou a nepreparovanou zubovinu (sklo-
vinu a dentin) obvykly leptaci gel, obsahujici cca 30-40%
kyseliny fosforeéné, napft. Scotchbond Universal Etchant,
anechte plsobit 15 sekund.

» Oplachnéte nakonec povrch dikladné vodou a osuite
suchym vzduchem bez oleje nebo bavinénymi peletkami.
Nepresuste!

Aplikace adheziva

» Naneste adhezivum jednorazovym aplikatorem na celou
plochu zuboviny a vtirejte 20 sekund. Je nutno pfitom
zamezit kontaktu s Ustni sliznici.

» V pribéhu osetfenijednorazovy aplikator pfipadné znovu
zvlhéete.

» Nakonec kapalinu ofouknéte minimélné 5 sekund jemnym
proudem vzduchu az vznikne leskly film, ktery se v proudu
vzduchu uz nepohybuje. Pokud se adhezivni film neleskne,
bylo naneseno pfili§ méalo adheziva, coz vede ke snizené pfi-
Inavosti. V tomto pfipadé je nutno znovu nanést adhezivum
avyfoukat ho.

- B&hem aplikace zabraiite intenzivnimu osvétleni, protoze
denni svétlo nebo umélé osvétleni mohou vést k pred&asné
polymerizaci.

Polymerace
» Adhezivum polymerizujte 10 sekund bézné prodéavanym
svételnym pristrojem (napt. Elipar™ DeepCure-S).

Aplikace svétlem, dualné a chemicky tuhnoucich kompozit-

nich nebo kompomerovych plnicich materialt

» Podle dané indikace pracujte dale s pozadovanym materia-
lem podle pfislusnych informaci k pouziti.

Postup pfi desenzibilizaci zubniho kréku

» Ogistéte zubni kréek jako obvykle (napt. lestici pastou nebo
préskovanim).

P Ocistéte dikladné& vodnim sprejem a osuste suchym vzdu-
chem bez oleje nebo osuste bavinénymi peletkami.

» Nakonec pokradujte s aplikaci Scotchbond Universal Plus
(viz ,Postup pFi pfimych a nepfimych nahradach®).

» Odstrafte inhibiéni vrstvu vlhkou tkaninou nebo bavinénou
peletkou.

Postup pFi peceténi fisur a stérbin svétlem tuhnoucimi

materialy

P Vycistéte povrch uréeny k uzavienilestici pastou, pemzou
nebo praskovanim (napt. Clinpro™ Glycine Prophy Powder)
anakonec oplachnéte dlikladné vodnim sprejem.

» Scotchbond Universal Plus naneste na povrch, ktery ma byt
uzavfen (viz ,Postup pFi pfimych a nepfimych nahradach®).
Adhezivum nepolymerizujte.

» Naneste svétlem tuhnouci material pro pe&eténi, napf.
Clinpro™Sealant.

» Adhezivum a materiél pro pe¢eténi polymerizujte bézné
prodavanym svételnym pfistrojem.

- Cas expozice zjistite na zakladé Gdajt vyrobce v navodu
k pouziti material pro peéeténi.

Postup pFi pouziti materialu jako ochranného laku pro skloio-

nomernivyplné

» Scotchbond Universal Plus naneste jednorazovym aplika-
torem na kone&nou modelovanou vypl# (viz ,Postup pfi
pfimych a nepfimych nahradach®).

» Okluzi zabruste a naneste adhezivum znovu na obrousenda
mista, abyste vypli ochranili pfed vysusenim.

» Nakonec vytvrdte 10 vtefin svétlem.

» Odstraiite inhibiéni vrstvu vihkou tkaninou nebo bavinénou
peletkou.

Postup pfi intraoralni opravé pfimych nebo nepfimych nahrad

» Plochu nahrady uréenou k pfilepeni dikladné zdrsnéte, nej-
|épe otryskejte pomocioxidu hlinitého = 40 pm, u keramiky
odstrafite glazuru 1mm nad okrajem plochy, kterou je nutno
upravit.

» Pro pouziti adheziva viz ,Postup pfi pfimych a nepfimych
nahradach®.

Postup pfi pouziti s dudlné a chemicky tuhnoucimi kompozit-
nimi materialy, materialy pro dostavbu pahylt a cementy
Upozornéni:

- Pro pouziti RelyX Universal postupujte podle pfislusnych
informaci k pouziti. Pfi pouziti RelyX Universal neni vytvr-
zeni svétlem adheziva nutné.

- Pro v8echny jiné adhezivni upeviiovaci cementy, véetné
RelyX™ Ultimate, stejné& jako p¥imé indikace je vytvrzeni
svétlem adheziva nutné.

» Pro pouziti adheziva viz ,,Postup pfi pfimych a nepfimych
nahradach®.

Postup pfi cementovani fazet s cementem RelyX™ Veneer

Cement

» Pro cementovani prostifedkem RelyX Veneer Cement postu-
pujte podle pfislusnych informaci k pouZziti.

Pouziti materialu jako primeru pro nepfimé nahrady
» Pfiprava povrchu nahrady:

- Podle pokynt vyrobce naleptejte sklokeramické povrchy
kyselinou fluorovodikovou.

- Kompozitni, zirkonoxidové povrchy, keramické povrchy
z oxidu zirkoni&itého a kovové povrchy zdrsnéte, nejlépe
piskovanim.

- Pro optimalni spojeni povrchu zirkonoxidovych nahrad,
nahrad z oxidu hlinitého nebo kovovych néhrad necistéte
kyselinou fosforeénou.

» Pro pouziti adheziva viz ,Postup pfi pfimych a nepfimych
nadhradach®. Adhezivum na ndhradé nevytvrzujte svétlem.
» Aplikujte cement podle ndvodu k pouziti vyrobce.

Postup p¥i cementovani kofenovych &epl
» Ptipravte endodonticky osetfeny kofenovy kanélek pro
cementovéni kofenového epu.
» Cep vyzkousejte, mél by zaplnit 2/3 kofenového kanalku.
» Pro pouzitiadheziva viz ,,Postup p¥i pfimych a nepfimych
nahradéch®.
» Doporuéujeme nésledujici postup, pokud pouzivate
RelyX™ Fiber Post pFip. RelyX™ Fiber Post 3D s RelyX Univer-
sal:
- Kofenovy ¢ep od&istéte alkoholem a osuste suchym vzdu-
chem bezoleje.
- Naneseni primeru pfip. Scotchbond Universal Plus neni
nutné. Voliteln& je mozné nanést vhodny silan (napf.
Scotchbond Universal Plus nebo RelyX™ Ceramic Primer).

- Pfipouziti RelyX Universal v adhezivnim rezimu neni
vytvrzeniadheziva svétlem v kofenovém kanalku nutné
(viz pokyny k pouziti vyrobce).
» U vsech jinych kofenovych &epli a cementl postupujte podle
pokynt vyrobce.
Cisténi a dezinfekce
Vseobecné podminky
PfivSech klinickych aplikacich s davkovacilahvi¢kou
pracujte s novymi, nepouzitymi, jednorazovymirukavicemi,
abyste vylougiliriziko kontaminace.
Aplikaci materidlu by méla pfedem provést sestra, aby lahvi¢ka
nemohla byt béhem oSetfeni kontaminovana rukavicemi
stomatologa.

Upozornéni: Pokud by dédvkovacilahvi¢ka nebyla viditeIné &ista,
tzn. Zze doslo i pfes snahu ke kontaminaci napt. krvi nebo slinami,
jejinutno okamzité odlozit.

Lahvi¢ka s adhezivem se nesmi vkladat do dezinfekénilazné
nebo do &isticiho dezinfekéniho pFistroje (sterilizatoru).

Kontrola, udrzba, testovani

Tento lékafsky produkt je nutno pfed kazdym pouzitim
zkontrolovat, zda neni poskozen, zbarven nebo znegistén.
Poskozené a kontaminované produkty nesmite v zadném
pfipadé dale pouzivat.

Poznamky

Blistr L-Pop je pfipravek na jedno pouziti. Po pouziti je blistr
otevfen a nelze ho znovu uzavfit, ¢imz jsou negativné ovliv-
nény vlastnosti produktu zbyvajiciho materialu.

Aplikator na jedno poutziti je pfipravek na jedno pouziti.

Pfi odstranéni adheziva beze zbytku z aplikatoru na jedno
pouziti by se §t&teckova hlavice aplikatoru poskodila.
Uchovavejte produkt pro jednorézové pouziti v originalnim
baleni, aby bylo mozné zpétné vyhledat $arzi (LOT).

Likvidace

Obsah nebo nadobu zlikvidujte podle platnych pfedpist. Dbejte
zvl4sté na spravnou likvidaci kontaminovaného odpadu, abyste
zabranili ohrozeni zdravi neodbornym zachazenim.

Skladovani a trvanlivost
Scotchbond Universal Plus skladujte pti teploté 02 °-25 °C.
Po uplynuti data expirace jiz nepouzivejte.

Informace pro uzivatele

Z4dna osoba nebyla povéiena k tomu, aby poskytovala jakékoli
informace lisici se od téch, které jsou uvedeny na téchto
strankach.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zaruéuje bezdefektnost tohoto
vyrobku v rdmci materialu a vyroby. 3M Deutschland

GmbH NEPOSKYTUJE ZADNE DALSI ZARUKY VCETNE
IMPLIKOVANE ZARUKY VYSTAVENE ZA UCELEM
PRODEJNOSTICI VHODNOSTIKE ZVLASTNIMU UCELU.
UzZivatel je odpovédny za uréeni vhodnosti vyrobku pro dany
ukon. Jestlize se u tohoto vyrobku objevi zadvada béhem zaruéni
doby, bude vasim vyluénym pravem pravo na opravu nebo
vyménu tohoto vyrobku 3M Deutschland GmbH, coz bude
jedinou povinnosti firmy 3M Deutschland GmbH.

Vymezeni odpovédnosti

Kromé pfipadd stanovenych zédkonem nebude firma 3M
Deutschland GmbH odpovédna za jakoukoli ztratu &i poskozeni
tohoto produktu, atjiz pfimou, nepfimou, zvlastni, ndhodnou
¢inaslednou, bez ohledu na dolozené tvrzeni, véetné zaruky,
smlouvy, nedbalosti &i pfimé odpovédnosti.

GloséaF se symboly

Referenéni Symbol | Popis symbolu

¢islo a nazev

symbolu

1SO 152231 Zobrazivyrobce lékafského pro-

511 N duktu podle smérnic EU 90/385/

Vyrobce EHS,93/42/EHS a 98/79/ES.

1SO 152231 Zobrazi datum vyroby Iékafského

51.3 produktu.

Datum

vyroby

1SO 15223-1 Zobrazi se datum, po kterém se

51.4 g Iékafsky produkt uz nesmi pouzit.

Pouzitelné

do

1SO 152231 Zobrazi &islo 8arze vyrobce, aby

515 LOT bylo mozné identifikovat 3arzi

Cislo sarze nebo polozku.

1SO 152231 Zobrazi objednaci &islo vyrobce,

5.1.6 aby bylo mozné Iékaisky produkt

Objednaci identifikovat.

gislo

1SO 152231 Zobrazi se teplotni hraniéni hod-

5.37 noty, kterym maze byt |ékafsky

Teplotni limit produkt bezpeéné vystaven.

1SO 152231 Odkazuje na lékarsky produkt,

5.4.2 @ ktery je uréen pro jednorazové

adné opako- pouZziti nebo pouziti u jednoho

vané pouziti pacienta béhem jednoho osetfeni.
1SO 152231 Upozoriiuji na to, Ze je nutné,

54.4 aby si uzivatel v ndvodu k pouziti

Varovna preéetl dilezité pokyny tykajici se

upozornéni bezpeé&nosti, jako jsou varovani
a upozornéni, které z mnoha
dlivodd nemohly byt umistény
piimo na lékafském produktu.

Znacka CE Zobrazuje shodu s Evropskym

c E nafizenim nebo smérnici pro lékafF-
ské produkty.

Lékarsky Zobrazuje, Ze tento produkt je

produkt |ékatsky produkt.

Hotlavé Tento produkt je klasifikovan jako
hoflavy. Globalni harmonizovany
systém pro zafazeni nebezpeg-
nych chemikalii

Rx Only Zobrazuje, Ze americky spolkovy

— zékon omezuje prodej tohoto pro-
duktu na stomatologicky odborny
personél a jeho pokyny.

Ochranna Zobrazuje finanéni pfispévek

znacka o | k dudlnimu systému pro vraceni

Zeleny bod @ oball podle Evropského nafizeni
€. 94/96 a pfislusnych narodnich
zékona.

Informace plati od prosince 2019

@® TURKGE

Uriin Tanimi

Scotchbond™ Universal Plus, tek kullanimlik L Pop Blister amba-
lajlarda veya goklu doz sigselerde sunulan, isikla polimerize olan
tek bilesenli bir dental adezivdir.

Endikasyona bagli olarak, adeziv agagidaki durumlarda kulla-
nilir:

- Mumkdin olan en kisa tedavi siiresinin saglanmasi ve post-
operatif hassasiyet potansiyelini en aza indirmek amaciyla,
“kendinden asitli” uygulamalarda.

Minenin selektif olarak asitlenmesi ile; dig minesine en
iyi adezyonun saglanmasi ve post-operatif hassasiyet
potansiyelini en azaindirmek amaciyla, yalnizca gerekli
olan mine yiizeyinin purizlendirilmesiicin fosforik asit
uygulandiginda.

On adim olarak minede ve dentinde fosforik asit uygula-
narak puriizlendirme saglanip, “total etch/asitle ve yika”
tekniginin, 6rn. asitle piriizlendirme igleminin, dis minesi
ile sinirli kalacak sekilde yapilamadiginda.

Scotchbond Universal Plus, isikla, ikili (dual) ve de kendiligin-
den polimerize olan dolgu materyalleri, simanlar ve kor yapimi
materyalleriile uyumludur. Ayriyeten bir dual cure aktivatériin
(DCA) kullanimina gerek kalmamaktadir. Scotchbond Universal
Plus, radyoopaktir (dentin ile benzer radyoopasite dzelliklerine
sahiptir) ve hicbir sekilde bisfenol A (BPA) igermez.

B3> Bu kullanma talimatlari, Griin kullanimda oldugu siire
boyunca saklanmalidir. Bu triin ancak trlin etiketi rahatlikla
okunabilir olmasi durumunda kullanilabilir. Adi gegen tim
diger trunlerle ilgili detayh bilgi igin, lutfen ilgili Grinan
Kullanma Talimatina bagvurun.

Kullanim Amaci

Kullanim amact:

Oncelikle, dis dokusu ile dis restorasyonlari arasindaki bag-
lanma dayanimi gliglendiren madde olarak kullanilmasi 6ng6-
rilmektedir. Bunun yani sira dentin 6rtiict ve restorasyon tamiri
amagh kullanimlarda bonding ajani olarak kullanilabilir.

Hedef kullanicilar:

Dis hekimligi Grtinlerinin kullanimi hakkinda teorik ve pratik
bilgiye sahip, ilgili egitimi almig uzman dis hekimligi profesyo-
nelleri.

Klinik yarari:

Direkt restorasyonlari yerinde tutar, yapigtirma ajani, értiileme,
hassasiyet giderme iglemi ile birlikte kullanildiginda indirekt
restorasyonlari yerinde tutar.

Endikasyonlan

Direkt endikasyonlar:

o Tiim metakrilat bazli igikla, ikili (dual) ve kendiliginden poli-
merize olan kompozit veya kompomer dolgu materyallerinde
bonding uygulamalarinda

Kok ylizeyinde hassasiyet giderme

Metakrilat bazli fisstr 6rticilerinin bonding islemlerinde
Cam iyonomer dolgularda koruyucu vernik olarak

Kompozit ve kompomer dolgularin tamir islemlerinde
Amalgam restorasyonlarinin yerlestirilmesi 6ncesinde kavite
ortiileme iglemlerinde

indirekt restorasyonlar:

e RelyX™Universal Rezin Siman ve diger rezin simanlar ile kom-
bine olarak kullanarak, indirekt restorasyonlarinin simantas-
yonunda (ilgili kullanim kilavuzunu referans alin)

o Tiim metakrilat bazli igikla, kendiliginden ve ikili (dual) poli-
merize olan kor yapimi materyallerinin ve simanlarin bonding
uygulamalarinda

e RelyX™Veneer Simani ile kombine olarak kullanildiginda
venerlerin simantasyonunda

e Kompozit restorasyonlarin, metal destekli porselenlerin ve

ekstra primer uygulanmamig tiim seramik restorasyonlarin

intraoral tamir prosediirlerinde

Kavite 6rtiileme ve indirekt restorasyonlarin gegici simantas-

yonu 6ncesindeki dig giidigl preparasyon islemlerinde

Giivenlik Onlemleri

Hastalar ve Dental Personel igin

e Gozile temas etmesi durumunda, ciddi goz tahriglerine yol
acabilir. Goz koruyucu kullanin. Goz ile temas etmesi duru-
munda, derhal bol su ile iyice yikayin ve bir hekime bagvurun.

Hastalarigin

e Scotchbond Universal Plus, cilt ile temasinda, hassas kisilerde
alerjik reaksiyonlara neden olabilecek maddeler icermektedir.
Bu driin, bilinen akrilat alerjisi bulunan hastalarda uygulanma-
malidir.

Agiz yumusak dokulari ile uzun sireli temas etmesi halinde
bol su ile yikayin. Alerjik bir reaksiyonun olusmasi durumunda
Urlint uzaklastirin ve tekrar kullanmayin; gereken durumlarda
bir hekime bagvurun.

Dental Personel igin

e Scotchbond Universal Plus, cilt ile temasinda, hassas kisilerde
alerjik reaksiyonlara neden olabilecek maddeler icermekte-
dir. Alerjik reaksiyon riskini azaltmak igin, bu materyallerle
temas en aza indirilmelidir. Ozellikle polimerize olmamis patla
temastan kaginin. Eger kazara cilt ile temas ederse, derhal su
ve sabun ile yikayin.

Koruyucu eldivenlerin kullanilmasi ve tiriine dokunulmadan
caligilmasi tavsiye edilmektedir. Akrilatlar siradan koruyucu
eldivenlerden gegebilmektedir. Scotchbond Universal Plus’un
eldiven ile temas etmesi halinde eldivenleri ¢ikarip ¢épe atin.
Ellerinizi hemen sabun ve su ile yikayin ve ellerinize tekrar
eldiven gegirin.

Alerjik bir reaksiyonun olugsmasi durumunda, gerekirse bir
hekime bagvurun.

Scotchbond Universal Plus kolay alevlenebilir. Statik yiikle-
meden kaginin. Agiri sicaktan, kivilcimlardan, agik atesten,
ates kaynaklarindan uzak tutun.

Cihazlailgili olarak meydana gelen her tirli ciddi olayi, lutfen
3M’ye ve yetkili yerel makama (AB) veya ilgili yerel diizenleme
kurumuna bildirin.

3M Givenlik Veri Formlari/Guvenlik Bilgi Formlari,
www.3M.com adresinden veya yerel subemizden temin
edilebilir.

Etkilesimler
o Ojenol icermeyen bir iiriin (6rn. RelyX™ Temp NE) kullanarak
gegici restorasyonlari yerlestirin. Ojenol igeren gegici siman-
larin kullanilmasi Scotchbond Universal Plus’in final simantas-
yon sirasindaki polimerizasyon siirecini olumsuz etkileyebilir.
e Mimkin olan en iyi baglanma sonucunu saglamak igin
zirkonyum, aliminyum oksit ve metal restorasyonlarinin
yiizeylerini fosforik asit ile temizlemekten kaginin (“Direkt ve
Indirekt Restorasyonlarin Tamiri” baghgini referans alin).
Scotchbond Universal Plus’i uygulamadan 6nce hassasi-
yet giderici, dezenfektan, astrenjan, dentin 6rttct, EDTA,
hidrojen peroksit igeren durulama soliisyonlari vb. (klorheksi-
dinli soliisyonlar harig) gibi maddelerin kullanilmasini tavsiye
etmemekteyiz. Bu maddelerin kalintilari, 6zellikle ikili (dual)
ve kendiliginden polimerize olan materyalleri etkilemekle
birlikte, adezivin baglanma dayanimini ve sertlegsme reaksiyo-
nunu olumsuz etkileyebilir.

Pulpa Koruma

Pulpa iritasyonunu 6nlemek amaciyla pulpaya yakin bélgeler,
indirekt pulpa 6rtiilemesi igin onaylanmig hizli sertlesen bir
materyalin (6rn. Vitrebond™ Plus) az miktarlarda uygulanmasi
ile 6rtulmelidir. Direkt pulpa kaplamasi iglemleri igin onaylanmig
bir materyali (6rn. kalsiyum hidroksit) uygulayin ve bir katman
Vitrebond Plus ile gerektigi gibi 6rtiin.

Sisenin ve L Pop Blister Ambalajinin Kullanimi

Siseden Dozajlama

» Dozajlama sigesini, kapadi bag parmaginizla yana bastirarak
agin ve Scotchbond Universal Plus’u gerekli dozda bir karig-
tirma kabina dokin. Karigtirma kabindaki adezivi igiga karsi
koruyun.

» Dozajlama sonrasinda gisenin kapagini tekrar kapatin.

L Pop Blister lizerinden Dozajlama

Dikkat: Tek kullanimlik aplikatér olmadan L Pop blisteri sikma-

yin.

» Tek kullanimlik aplikat&riin saftini bir elinizle tutun, blisterin
agzini bag parmaginizla kapatin. Béylece sivinin disariya
puskirtilmesi 6nlenmis olunur.

» Diger elinizin bag parmagi ve isaret parmagi ile, dis ugtan
baglayarak, L Pop blister haznesini tek kullanimlik aplikat&riin
yoéniine dogru sikin.

» Tek kullanimlik aplikatori, tamamen kaplanmasini saglamak
igin, sivinin igerisinde ileri geri dondirin.

P Kaviteye kolayca uygulanabilmesi igin tek kullanimlik apli-
kator, L Pop blisterin igindeyken bukdlebilir. Bunun igin tek
kullanimlik aplikatori blisterden biraz, yani yalnizca aplikatér
saftinin dar kismi gériiliinceye kadar disariya ¢ekin. Aplikator
saftini bu konumda bag parmaginizin tirnagi tizerinde katlayin.

» Islem sirasinda, aplikatoriin tekrar islanmasini saglamak igin,
bag parmaginiz ve isaret parmaginizla sivinin tamamini agik
bosluk ucuna bastirin.

Direkt ve indirekt Restorasyonlar igin Prosediir
Notlar:

- RelyX Universal rezin siman ile birlikte kullanilacaksa, ilgili
kullanim kilavuzu dikkate alinmalidir. RelyX Universal ile
birlikte kullanildiginda igikla polimerizasyon uygulanmasina
gerek yoktur.

- Adezivin igikla polimerize edilmesi dahil, agagidaki adimlar,
RelyX™ Ultimate dahil olmak lizere, tim diger adeziv rezin
simanlari ve tim direkt endikasyonlar igin uygulanmalidir.

Hazirhk Galigmalari

Kavitenin / Kor Yapinin Hazirlanmasi
» Suile puskirterek gevsek preparasyon artiklarini uzaklagti-
rin ve akabinde 2-3 kere su ve yag icermeyen hava sikarak
hafif¢e kurutun veya kurutma iglemiigin pamuk peletler
kullanin. Agiri kurutmayin.
- Kor veya kavite, yiizey hafif parlak bir gériiniim alacak
kadar kurutulmusg olmalidir. Agin kurutulmasi, post-operatif
hassasiyete yol agabilir.

Prepare Edilmemis Dis Minesi

» Prepare edilmemis dig minesini fosforik asit uygulayarak
piiriizlendirin (istisna: 1sikla sertlegen pit ve fissiir értiiciilerde
bonding iglemi); “Total Etch/Asitle ve Yika” Prosediirii bagli-
ginireferans alin.

» Scotchbond Universal Plus’un uygulanmasi ile devam edin.

Bolgenin Kurutulmasi

» islem sirasinda kan, tiikiiriik veya sulkus sivisi vs. ile, her tiirlii
kontaminasyon olusumlarini 6nleyin. islem géren alanin yete-
rince kuru tutulmasi ve yumusak dokunun agiga ¢ikmasinin
dnlenmesi igin bir lastik értiiniin (rubber dam) kullanilmasi
tavsiye olunur.

Fosforik Asit Piiriizlendirme Jeliile Yiizey Hazirhgi (Opsiyonel)
“Kendiliginden asitleme” prosediiriiniin pargasi olarak
uygulandiginda klinik olarak uygun bir adeziv bonding sonucu
elde edilir. Mineye baglanma giict, minenin selektif olarak
asitlenmesi veya “total etching/asitle ve yika” prosedirinin
uygulanmasi ile daha da artirilabilir.

Minenin Selektif olarak Asitlenmesi

» Prepare edilmis veya edilmemis dis minesine standart bir
fosforik asit piiriizlendirme jeli (yaklagik %30-40’lik) -6rn.
Scotchbond™ Universal Etchant- uygulayin ve etki gosterebil-
mesi i¢in 15 sn. bekleyin.
Not: Dentinin yanliglikla piriizlendiriimesinin adezyon 6zelligi
Uzerinde herhangi bir olumsuz etkisi yoktur.

» Suile iyice durulayin ve su ve yag icermeyen hava sikarak ya
da pamuk peletler kullanarak kurutun. Agiri kurutmayin.

Total Etch/Asitle ve Yika Prosediirii

» Prepare edilmis veya edilmemis dig dokusuna (mine ve
dentine) standart bir fosforik asit piiriiziendirme jeli (yaklagik
%30-40’lik) -6rn. Scotchbond Universal Etchant- uygulayin
ve etki gosterebilmesiigin 15 sn. bekleyin.

» Suile iyice durulayin ve su ve yag icermeyen hava sikarak ya
da pamuk peletler kullanarak kurutun. Agiri kurutmayin.

Adezivin Uygulanmasi

» Tek kullanimlik aplikatéri kullanarak adezivi, bonding
uygulanacak tiim dis dokusuna uygulayin ve 20 sn. boyunca
yedirin. Oral mukoza ile temasindan kaginin.

» Gereken durumlarda; iglem sirasinda tek kullanimlik aplika-
tori tekrar islatin.

» Ardindan, en az 5 sn. boyunca ve hava akiminda artik hareket
etmeyen parlak bir film gériliinceye kadar sivinin tizerine
hafif bir hava akimi dogrultun. Adeziv filmin parlak bir géru-
nim almamasi durumunda bu fazla ince oldugunu, bunun da
dislik adezyon dayanimini beraberinde getirecegini gosterir.
Bdyle bir durumunda, adezivi yeniden uygulayin ve hava
akimina tabi tutun.

- Giin 1511 ya da suni ig1gin 6ngoériilenden erken polimerizas-
yona yol agabileceginden uygulama sirasinda asiri igiktan
kaginilmahdir.

Polimerizasyon
» Adezivi, siradan bir polimerizasyon cihazi (6rn.
Elipar™ DeepCure-S) ile 10 sn. boyunca polimerize edin.

Isikla, ikili (Dual) veya Kendiliginden Polimerize olan Kompo-

zit veya Kompomer Dolgu Materyalinin Uygulanmasi

» Endikasyon igin dngorilen sekilde ve ilgili kullanim kilavuzunu
referans alarak, istenen materyal ile devam edin.

Kok Yiizey Hassasiyet Giderme Prosediirii

> K&k yiizeyini alisagelen sekilde temizleyin (&rn. cila pati veya
toz kumlama uygulayarak).

» Yizeyi su puskirterek temizleyin ve ardindan su ve yag
icermeyen hava ya da pamuk pelet kullanarak kurutun.

» Scotchbond Universal Plus’un uygulanmasi ile devam edin
(“Direkt ve indirekt Restorasyonlar igin Prosediir” baghgini
referans alin).

» Isikla polimerizasyon igleminin ardindan, islak bir bez veya
pamuk pelet yardimiyla oksijen inhibisyon tabakasini uzaklag-
tirin.

Isikla Polimerize Edilmis Pit ve Fissiir Ortiiciilerde Bonding

Prosediirii

» Ortiilecek yiizeyi cila pati, ponza veya toz kumlama uygulaya-
rak (6rn. Clinpro™ Glisin Profilaksi Tozu kullanarak) temizleyin
ve ardindan su spreyi plskirterek iyice durulayin.

» Ortiilecek ylizeye Scotchbond Universal Plus’u uygulayin
(“Direkt ve indirekt Restorasyonlar igin Prosediir” baghgini
referans alin). Adezivi polimerize etmeyin.

» Isikla polimerize olan bir fissiir értiicii (6rn. Clinpro™ Sealant)
uygulayin.

P Standart bir igikla polimerizasyon cihazi kullanarak, fissir
ortlicliyl ve adezivi birlikte polimerize edin.

- Fissur 6rttctinun kullanim kilavuzunda bildirilen maruz
birakma siiresine uyun.

Cam iyonomer Dolgularda Koruyucu Vernik olarak Kulla-

nimda Prosediir

» Tek kullanimlik aplikatori kullanarak, Scotchbond Universal
Plus’u tamamen bigimlendirilmis dolguya uygulayin (“Direkt
ve indirekt Restorasyonlar icin Prosediir” baghgini referans
alin).

» Okliizyonu ayarlayin ve, dolgunun kurumamasi igin, adezivi
tekrar dip noktalara uygulayin.

» Ardindan 10 sn. boyunca isikla polimerize edin.

P Islak bir bez veya pamuk pelet yardimiyla oksijen inhibisyon
tabakasini uzaklastirin.

Direkt veya indirekt Restorasyonlarin intraoral Tamiri Prose-

dird

P Birlestirilecek restorasyon yiizeyini, tercihen aliminyum
oksit (= 40 pm) ile kumlayarak iyice piiriizlendirin; seramikte
glazir(, tamir edilecek ylizey kenarinin 1 mm tizerine kadar
uzaklastirin.

» Adezivin uygulanmasina iligkin talimatlar igin, “Direkt ve
indirekt Restorasyonlar igin Prosediir” bagligina bakin.

ikili (Dual) ve Kendiliginden Polimerize olan Kompozit Mater-
yaller, Kor Yapimi Materyalleri ve Simanlar ile Kullanim igin
Prosediir

Notlar:

- RelyX Universal rezin siman ile birlikte kullanilacaksa, ilgili
kullanim kilavuzu dikkate alinmalidir. RelyX Universal ile
birlikte kullanildiginda igikla polimerizasyon uygulanmasina
gerek yoktur.

- RelyX™ Ultimate dahil olmak tizere, tim diger adeziv rezin
simanlarinda ve bitln direkt endikasyonlarda adezivin
1sikla polimerize edilmesi gerekmektedir.

» Adezivin uygulanmasina iligkin talimatlar igin, “Direkt ve
indirekt Restorasyonlar icin Prosediir” baghgina bakin.

RelyX™ Veneer Simani Kullanarak Venerlerin Simante Edilmesi

Prosediirii

» RelyX Veneer Simani ile simantasyon iglemi igin, ilgili kullanim
kilavuzundaki talimatlara uyun.

indirekt Restorasyonlarda Primer olarak Kullanilmasi

P Restorasyon yizeyini hazirlayin:

- Ureticinin talimatlarina uygun sekilde cam seramik yiizey-
leri hidroflorik asit ile asitleyin.

- Tercihen kumlama yoluyla olmak Gizere kompozit, zirkon-
yum seramik, aliminyum oksit seramik ve metal ytizeyleri
purizlendirin.

- Mimkdn olan en iyi baglanma sonucunun saglanabilmesi
igin, zirkonyum, aliminyum oksit veya metal restorasyonla-
rinin yizeylerini fosforik asit ile temizlemekten kaginin.

Adezivin uygulanmasinaiiligkin talimatlar igin, “Direkt ve

indirekt Restorasyonlar igin Prosediir” bagligina bakin. Resto-

rasyondaki adezivi igikla polimerize etmeyin.

» Simani uygularken ureticinin kullanim talimatlarina uyun.

v

Post Simantasyonu Prosediirii

» Endodontik tedavi gérmus kok kanalini post simantasyonu
icin hazirlayin.

» Postu deneyin; kék kanalinin 2/3’tni doldurmasi gerekir.

» Adezivin uygulanmasina iligkin talimatlar igin, “Direkt ve
indirekt Restorasyonlar icin Prosediir” bagligina bakin.

» RelyX Universal ile birlikte RelyX™ Fiber Post veya

RelyX™ Fiber Post 3D kullanildiginda su prosedurin uygulan-

masini tavsiye etmekteyiz:

- Postu, alkol ile temizleyin ve su ve yag icermeyen hava
puskurterek kurutun.

- Bir primerin veya Scotchbond Universal Plus’un uygulan-
masina gerek yoktur. istege bagli olarak, uygun bir silan
(6rn. Scotchbond Universal Plus veya RelyX™ Ceramic
Primer) uygulanabilir.

- RelyX Universal adeziv olarak kullanildiginda, adezivin
kok kanalinda isikla polimerize edilmesi gerekmemektedir
(reticinin kullanma kilavuzuna bagvurun).

» Tum diger post veya simanlarin ilgili kullanma kilavuzlari ayni
sekilde dikkate alinmalidir.

Temizleme ve Dezenfeksiyon

Genel Olarak

Kontaminasyon riskinin ortadan kaldirilmasi amaciyla; sisenin
tiim klinik uygulamalari sirasinda yeni, kullaniimamis tek
kullanimlik eldivenler giyilmelidir.

Sisenin iglem sirasinda dig hekiminin eldivenleriile kontamine
olmasinin 6nlenmesi i¢in, materyalin dozajlanmasi dig hekimi
yardimcisi tarafindan 6nceden gergeklestiriimelidir.

Not: Sisenin gozle gérilir halde kirli olmasi durumunda, yani
ongorilene aykir sekilde, 6rnegin kan veya tikdriik ile konta-
mine olmus olmasi halinde siseyi derhal ¢épe atin.

Adeziv sisesinin bir dezenfeksiyon banyosunun veya bir temiz-
leme ve dezenfeksiyon Unitesinin (ylkama ve dezenfeksiyon
makinelerinin) igine yerlegtirilmesi yasaktir.

Muayene, Bakim, Kontrol

Tibbi cihaz, her kullanim dncesinde hasar, renklenme ve konta-
minasyon yéniinden kontrol edilmelidir. Hasarli veya kontamine
olmus cihazlar higbir sekilde kullanilmamalidir.

Notlar

e L Pop blister tek kullanimlik bir tiriindiir. Kullanim sonrasinda
blisterin agzi aciktir ve tekrar kapatilamaz; bunun
sonucundaysa kalan materyalin triin 6zelliklerinde bozulma
goraldr.

Tek kullanimlik aplikator tek kullanimlik bir Griindir.
Adezivin,tek kullanimlik aplikatérden kalintisiz bir sekilde
uzaklagtirma girigimi, aplikator baginin hasar gérmesiile
sonuglanir.

Uriin parti (LOT) izlenebilirliginin temin edilebilmesi igin, tek
kullanimlik Griind lGtfen orijinal ambalajinda saklayin.

Bertaraf

icerigi veya kabu, yurirlikteki yonetmeliklere uygun sekilde
bertaraf edin. Yanlg kullanim sonucunda meydana gelebilecek
saglik risklerinin 6nlenmesi amaciyla, kontamine atiklarin berta-
rafinda 6zellikle dikkatli davraniimalidir.

Saklama ve Raf Omrii

Scotchbond Unversal Plus’u, 02-25 °C/36-77 °F arasi sicaklik-
larda saklayin.

Son kullanma tarihi bitiminden sonra kullanmayin.

Miisteri Bilgisi
Hig kimse bu sayfada verilenlerden daha farkl herhangi bir bilgi
vermeye yetkili degildir.

Garanti

3M Deutschland GmbH drintn, Giretim siirecinden ve kullanilan
malzemelerden kaynaklanan kusurlari olmadigini garanti

eder. 3M Deutschland GmbH, URUNUN BELIRTILEN AMACI
DISINDA KULLANILABILIRLIGI VEYA SATILABILIRLIGI
KONULARINDA HICBIR GARANTIDE BULUNMAZ. Tiiketici
kullanimina mahsus triiniin uygunlugunun belirlenmesinde
sorumluluk tiiketiciye aittir. Uriiniin garanti siiresi icinde kusurlu
oldugu gérilirse 3M Deutschland GmbH’nin yikimlaliga 3M
Deutschland GmbH uriiniini onarmak veya degistirmekten
ibaret olacaktir.

Sinirli Sorumluluk

Yasalar tarafindan engellenmedigi siirece, 3M Deutschland
GmbH bu trtntn kullanimindan dogabilecek dogrudan, dolayl,
6zel durum, tesadifi veya nihai kayip veya zarardan istinadi,
garanti, kontrat, ihmal veya salt sorumluluk da dahil olmak tizere
her ne olursa olsun sorumlu olmayacaktir.

Sembollerin Anlamlar

Referans Sembol | Semboliin Tanimi

Numarasive

Sembol Adi

1SO 152231 90/385/EEC, 93/42/EEC ve

5.1.1 98/79/EC AB Direktiflerinde

Uretici tanimlanan sekilde tibbi cihaz
Ureticisini belirtir.

1SO 152231 Tibbi cihazin retildigi tarihi

51.3 @ belirtir.

Uretim Tarihi

1SO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra

514 2 kullaniimamasi gerektigini belirtir.

Son Kul-

lanma Tarihi

1SO0 152231 Seri veya lotun tanimlanabilmesi

5.1.5 icin Ureticinin seri kodunu belirtir.

Seri kodu

1SO 152231 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi

5.1.6 - igin Ureticinin katalog numarasini

Katalog E belirtir.

numarasi

1SO 152231 Tibbi cihazin guvenli bir sekilde

5.37 caligmasi igin 6ngorilen sicaklik

Sicaklik siniri siniri degerlerini belirtir.

1SO 15223-1 Tibbi cihazin tek kullanimlik oldu-

5.4.2 gunu veya tek bir prosediir esna-

Tekrar kul- sinda tek bir hastada kullaniimak

lanmayiniz icin tasarlandigini belirtir.

1SO 15223-1 Kullanicinin, gesitli sebeplerden

5.4.4 dolayi tibbi cihazin izerinde belir-

Dikkat tilemeyecek uyarilar ve 6nlemler
gibi dikkat edilmesi gereken
6nemli bilgilerigin, kullanim
kilavuzuna bagvurmasi gerektigini
belirtir.

CE isareti Urtiniin, Avrupa Birligi’nin Tibbi

c E Cihaz Mevzuatina veya Direktifle-
rine uygunlugunu belirtir.

Tibbi Cihaz Uriinin, tibbi cihaz oldugunu

m belirtir.

Alevlenebilir Uriin, alevlenebilir olarak sinif-
landiriimigtir. Kaynak: Tehlikeli
Kimyasallarin Siniflandiriimasina
iliskin Kiiresel Uyumlastirilmig
Semboller

Rx Only Federal ABD yasalari geregince

(Sadece cihazin yalnizca bir dig hekimi

Regeteyle) tarafindan veya bir dig hekiminin
talimati Gzerine satilabilecegini
belirtir.

Yesil Nokta 94/64 sayili AB Direktifi ve ulusal
yasal diizenlemelerde tanimla-

® . .

@ nan sekilde, ulusal geri kazanim
sistemine maddi katki saglanildi-
gini belirtir. Avrupa Ambalaj Geri
Kazanim Organizasyonu.

Enformasyon gecerlilik tarihi Aralik 2019

EESTI

Toote kirjeldus

Scotchbond™ Universal Plus on valguskdvastuv ihekompo-
nentne dentaalne adhesiiv, mis on saadaval L-Pop blisterpaken-
dis Uiksikdoosina voi pudelis mitmekordseks doseerimiseks.

Adhesiivi kasutatakse séltuvalt sellest, milline on naidustus:

- ,Self-Etch“ meetod (isesédvituv), selleks et liilhendada
to6tlemisaega ja vahendada postoperatiivset dlitundlik-
kust.

- Hambaemaili selektiivne s66vitamine, mil fosforhappega
s6ovitatakse liksnes prepareeritud hambaemaili, selleks
et suurendada hambaemaili sidustumist ja vahendada
postoperatiivset tlitundlikkust.

- ,Total-Etch- / Etch-and-Rinse“ meetod, millele eelneb
hambaemaili ja dentiini fosforhappega sé6vitamine, néi-
teks siis, kui soévitamine ei piirdu ainult hambaemailiga.

Scotchbond Universal Plus tihildub valgus-, kaksik- ja isekdvas-
tuvate komposiittaidismaterjalide, -tsementide ja hambakdndi
tlesehitusmaterjalidega. Selleks ei ole vaja eraldi Dual Cure
aktivaatorit (DCA). Scotchbond Universal Plus on réntgen-
kontrastne (réntgenkontrastsus on analoogne dentiiniga) ja
bisfenool A (BPA)-vaba.

B> Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise I16puni.
Toodet tohib kasutada tiksnes siis, kui toote margistus
on selgelt loetav. Uksikasjalikku infot k&ikide taiendavalt
nimetatud toodete kohta vaata vastavatest kasutamisjuhen-
ditest.

Kasutusotstarve

Kasutusotstarve:

Materjal, mis on esmajoones méeldud hamba enda ja dentaal-
sete restauratsioonide vahel sidususe tekkeks. Materjali vib
kasutada ka dentiini silandina ja sidusainena restauratsioonide
parandamiseks.

Ettendhtud kasutajad:
Koolitatud hambaravipersonal, kellel on teoreetilised ja praktili-
sed oskused hambaravitoodete kasutamisel.

Kliiniline kasu:

Direktsete restauratsioonide kinnitamine, indirektsete res-
tauratsioonide kinnitamine koos mdne tsemendiga, silandina
kasutamine, hammaste tundlikkuse ravi.

Naidustused

Direktsed naidustused

o Koikide valgus-, duaal- ja isek&vastuvate metakrilaadil pohi-
nevate komposiit- véi kompomeertéidiste sidustamine

e Hambakaelte tundlikkuse ravi

e Metakrilaadil pdhinevate fissuuride silandina kasutatavate
materjalide sidustamine

¢ Klaasionomeertiidiste kaitselakk

e Komposiit- ja kompomeertaidiste parandamine

o Kaviteetide katmine enne amalgaamrestauratsioonide paigal-
damist

Indirektsed ndidustused

¢ Indirektsete restauratsioonide tsementeerimine koos
RelyX™ Universal kinnituskomposiidi ja teiste komposiidist
kinnitustsementidega (jargida asjakohast kasutusjuhendit)
Kaikide valgus-, ise- ja kaksikk&vastuvate metakrilaadil
pdhinevate hambakéndi tlesehitusmaterjalide ja tsemen-
tide sidustamine

Laminaatide tsementeerimine kombineeritult
RelyX™Veneer Cementiga

Komposiit-, keraamiliste ja taiskeraamiliste restauratsioonide
intraoraalne parandamine ilma lisapraimerit kasutamata
Kaviteetide katmine ja hambaké&ntide prepareerimine enne
indirektsete restauratsioonide ajutist kinnitamist

Ettevaatusabindud

Patsientidele ja hambaravipersonalile

e Sattumine silma véib p&hjustada tosiseid silmakahjustusi.
Kasutada kaitseprille. Silma sattumisel loputage koheselt
rohke veega ja pé6rduge arsti poole.

Patsiendile

e Scotchbond Universal Plus sisaldab koostisosi, mis vdivad
nahakontakti korral tlitundlikel inimestel pdhjustada allergilisi
reaktsioone. Hoiduge toote kasutamisest patsientidel, kellel
on tuvastatud allergia akrilaatide suhtes.

Kui esineb pikemaajaline kokkupuude suu limaskestaga, siis
loputada rohke veega. Allergiliste reaktsioonide ilmnemisel
pdorduda arsti poole, vajadusel eemaldada toode ja Idpetada
selle edasine kasutamine.

Hambaravipersonalile

e Scotchbond Universal Plus sisaldab koostisosi, mis vdivad
nahakontakti korral Gilitundlikel inimestel pohjustada allergilisi
reaktsioone. Allergiariski vahendamiseks vélge otsest naha-
kontakti selle materjaliga. Iseéranis hoolikalt véltige kokku-
puudet kdvastumata pastaga. Kui esineb kontakt nahaga, siis
peske nahka vee ja seebiga.

Soovitatav on kasutada kaitsekindaid ja kdvastumata mater-
jali mitte puutuda. Akrilaadid voivad tavalistest kaitsekinnas-
test labi tungida. Scotchbond Universal Plusiga kokkupuutel
votke kaitsekindad kaest ja visake minema. Peske kéed kohe
vee ja seebiga ning pange kéatte uued kaitsekindad.
Allergilise reaktsiooni ilmnemisel p66rduge vajadusel arsti
poole.

e Scotchbond Universal Plus on vaga tuleohtlik. Valtige staati-
lise elektri tekkimist. Hoidke liim eemal kuumusest, tulelee-
gist, lambipirnidest jms vdimalikest stitavatest allikatest.

Palun teatage tdsistest vahejuhtumitest, mis toimuvad seoses
selle tootega, 3M-le ja kohalikule padevale asutusele (EL) v&i
kohalikule reguleerivale asutusele.

3M ohutuskaardid/ohutusinfolehed on saadaval aadressil
www.3M.com vdi kohalikus esinduses.

Koostoimed

e Kasutage ajutiste restauratsioonide paigaldamiseks
eugenoolivaba toodet (nt RelyX™ Temp NE). Eugenooli
sisaldavad ajutised kinnitusmaterjalid vdivad takistada
Scotchbond Universal Plusi polimeriseerumist jadvtsemen-
teerimisel.

Optimaalse sidususe saavutamiseks drge puhastage tsir-
kooniumoksiidist, alumiiniumoksiidist ja metallist restau-
ratsioonide pindu fosforhappega (vaadake ,Direktsete ja
indirektsete restauratsioonide intraoraalne parandamine®).
Peale kloorheksidiini lahuste ei soovitata kasutada selliseid
aineid nagu desensibiliseerivad ained, desinfitseerimisva-
hendid, adstringendid, dentiini silandid, EDTA-ga loputus-
lahused, vesinikperoksiid etc. enne Scotchbond Universal
Plusi aplitseerimist. Nende ainete jadgid vdivad kahjustada
adhesiivi ning eelkdige kaksik- jaisekdvastuvate materjalide
sidusust ja kdvastumisreaktsiooni.

Pulbi kaitse

Pulbi arrituse valtimiseks tuleks pulpi imbritsevad piirkonnad
katta vaikese koguse tugevalt sidustava, pulbiindirektseks kat-
miseks lubatud materjaliga (nt Vitrebond™ Plus). Pulbi direktsel
katmisel aplitseerige selleks lubatud materjal (nt kaltsiumhiid-
roksiid) ja vajadusel kandke sellele {iks kiht Vitrebond Plusi.

Pudeli ja L-Pop blisterpakendi késitsemine

Pudelist doseerimine

» Avage péidlaga kiiljelt Ules likates doseerimispudeli kaas ja
doseerige segamisalusele vajalik kogus Scotchbond Univer-
sal Plusi. Kaitske segamisnéusse valjutatud vedelikku valguse
eest.

» Sulgege pudel jille parast doseerimist.

L-Pop blisterpakendist doseerimine

Tahelepanu! L-Pop blisterpakendit mitte tiihjendada ilma

hekordse aplikaatorita.

» Hoidke iihe kdega tihekordse aplikaatori kaepidemest, kattes
seejuures pakendi ava péidlaga kinni. Sellega hoiate éra
vedeliku kogemata véljapritsimise.

P Suruge teise kae poidla ja nimetissérmega L-Pop blisterpa-
kendi reservuaarile, alustades kdige kaugemast servast ja
liilkudes tihekordse aplikaatori suunas.

» Keerake iihekordset aplikaatorit vedelikus edasi-tagasi, et
see oleks taiesti niiske.

P Et kaviteeti oleks lihntsam aplitseerida, saab tihekordse apli-
kaatori L-Pop blisterpakendis kokku murda. Selleks témmake
Uhekordne aplikaator blisterpakendist vaid nii palju vélja, kuni
aplikaatori kdepideme kitsas koht on naha. Selle koha pealt
murdke aplikaatori kdepide lile oma poidlakiitine.

» Raviprotseduuri ajal suruge kogu vedelik péidla ja nimetis-
sdrme abil avatud vajutusotsa, selleks et aplikaatorit uuesti
niisutada.

Direktsed ja indirektsed restauratsioonid
Mérkused:

- RelyX Universali kasutamisel tuleb jargida selle kasutus-
juhendit. RelyX Universali kasutamisel ei ole vaja adhesiivi
valguskdvastada.

- Koikide teiste adhesiivsete kinnitustsementide puhul,
sealhulgas RelyX™ Ultimate, ning kdikide direktsete nai-
dustuste korral kehtivad jargnevad sammud, sealhulgas
adhesiivi valguskdvastamine.

Ettevalmistav t66

Kaviteedi / hambakdndi prepareerimine
» Eemaldage lahtine preparatsioonijaik veega ning kuivatage
hambaként véi kaviteet vee- ja dlivaba 6rna 6hujoaga 2-3
korda liihikeste intervallidega vdi tupsutage see kuivaks
vatikuulikestega. Valtige Ulekuivatamist!
- Hambakont voi kaviteet peaks olema just nii kuiv, et selle
pind kergelt laigib. Liigne kuivatamine véib pdhjustada
postoperatiivset tlitundlikkust.

Prepareerimata hambaemaili korral

P Soovitage prepareerimata hambaemaili fosforhappega
(erand: valguskévastuv fissuuride silant); vaadake peatiikki
,Total-Etch- / Etch-and-Rinse meetodi“ kohta.

P Seejarel jatkake Scotchbond Universal Plusi aplitseerimist.

Kuivuse saavutamine

» Mistahes saastumist vere, siilje voi igemevedelikega tuleb
hoolikalt valtida kogu adhesiivi aplikatsiooniprotsessi valtel.
Soovitame kasutada kofferdami, et tagada téédeldava piir-
konna piisav kuivus ja valtida vedeliku kokkupuudet pehmete
kudedega.

Fosforhappe s66vitusgeeliga konditsioneerimine (valikuline)
»Self-Etch“ meetodi rakendamisel saavutatakse kliiniliselt piisav
adhesiivne sidustamine. Hambaemaili selektiivsel s66vitamisel
voi ,Total-Etch- / Etch-and-Rinse“ meetodi rakendamisel saab
hambaemaili sidusust veelgi parandada.

Hambaemaili selektiivne s66vitamine

» Kandke tavaline, ca. 30-40%-line fosforhappe sé6vitus-
geel (nt Scotchbond™ Universal Etchant) prepareeritud véi
prepareerimata hambaemailile ja laske sellel 15 sekundit
toimida.
Info. Kui kogemata sddvitati ka dentiini, siis ei moju see
sidustamisele mitte negatiivselt.

P Seejarel loputage hoolikalt veega ja kuivatage vee- ja
6livaba 6rna 6huga vdi tupsutage vatikuulikestega kuivaks.
Viltige tlekuivatamist!

Total-Etch- / Etch-and-Rinse meetod

» Kandke tavaline, ca. 30-40%-line fosforhappe sé6vitusgeel
(nt Scotchbond Universal Etchant) prepareeritud véi prepa-
reerimata hambale (email ja dentiin) ja laske sellel 15 sekun-
dit toimida.

P Seejarel loputage hoolikalt veega ja kuivatage vee- ja
Slivaba 8rna 6huga véi tupsutage vatikuulikestega kuivaks.
Viltige tlekuivatamist!

Adhesiivi aplitseerimine
» Kandke adhesiiv iihekordselt kasutatava aplikaatoriga kogu
téodeldava hamba pinnale ja masseerige sisse 20 sekundi
véltel. Seejuures tuleb valtida adhesiivi sattumist suu limas-
kestale.
» Vajaduse korral tuleb ihekordset aplikaatorit protseduuri
ajal taiendavalt niisutada.
» Seejérel kuivatage adhesiivi 6rna 6hujaoga vahemalt
5 sekundit, kuni on tekkinud laikiv kiht, mis 6hujoas enam ei
liigu. Kui adhesiivikiht ei laigi, siis kanti adhesiivi peale liiga
véhe, mis p&hjustab nérgema sidustumise. Sel juhul kanda
adhesiiv uuesti peale ja kuivatada.
- Kogu aplitseerimise jooksul valtige intensiivset valgust,
sest paevavalgus ja kunstlik valgus vivad pdhjustada
enneaegse polimerisatsiooni.

Poliimerisatsioon
» Poliimeriseerige adhesiivi 10 sekundit tavalise valguslam-
biga (nt Elipar™ DeepCure-S).

Valgus-, kaksik- v6i isekdvastuvate komposiit- voi kompo-

meertédidismaterjalide aplitseerimine

P Séltuvalt sellest, milline on naidustus, té6delge edasi soovi-
tud materjaliga vastavalt asjakohasele kasutusjuhendile.

Hambakaelte tundlikkuse ravi

» Puhastage hambakael tavalisel viisil (nt poleerimispasta véi
pulber-pihustiga).

» Puhastage hoolikalt veega ning kuivatage vee- ja dlivaba
Shu voi vatikuulikestega.

P Seejarel jatkake Scotchbond Universal Plusi aplitseerimist
(vaadake peatiikki ,Direktsed ja indirektsed restauratsioo-
nid*).

» Eemaldage hapniku toimel tekkinud inhibitsioonikiht parast
valguskdvastamist niiske lapi v&i vatikuulikesega.

Valguskdvastuva fissuuride silandina kasutamine

» Puhastage kaetav pind poleerimispasta, pimsskivi voi
pulber-pihustiga (nt Clinpro™ Glycine Prophy Powder) ning
loputage seejarel hoolikalt veega.

» Kandke Scotchbond Universal Plus kaetavale pinnale (vaa-
dake peatiikki ,Direktsed ja indirektsed restauratsioonid*).
Adhesiivi mitte polimeriseerida.

» Kandke valguskdvastuv fissuuride silandina kasutatav
materjal peale, nt Clinpro™ Sealant.

» Polimeriseerige adhesiiv ja fissuuride silandina kasutatav
materjal tavalise valguslambiga.

- Valgustusaega vaadake fissuuride silandina kasutatava
materjali kasutusjuhendist.

Klaasionomeertiidistel kaitselakina kasutamine

» Kandke Scotchbond Universal Plus iihekordse aplikaatoriga
taielikult toddeldud taidisele (vaadake peatiikki ,Direktsed
jaindirektsed restauratsioonid®).

» Lihvige oklusioon ja kandke adhesiiv uuesti lihvitud kohta-
dele, selleks et kaitsta taidist kuivamise eest.

P Seejarel valguskdvastage 10 sekundit.

» Eemaldage hapniku toimel tekkinud inhibitsioonikiht niiske
lapi voi vatikuulikesega.

Direktsete ja indirektsete restauratsioonide intraoraalne

parandamine

P Karestage hoolikalt restauratsiooni kinnituspind ja
t66delge liivapritsi abil eelistatult alumiiniumoksiidipulbriga
<40 pm, keraamilise restauratsiooni puhul eemaldage vaap
parandatava pinna servast 1 mm ulatuses.

» Adhesiivi kasutamise kohta vaadake peatiikki ,Direktsed ja
indirektsed restauratsioonid®.

Kaksik- ja isekdvastuvate komposiitmaterjalide, hambakéndi
tilesehitusmaterjalide ja tsementide kasutamine
Mérkused:

- RelyX Universali kasutamisel tuleb jargida selle kasutus-
juhendit. RelyX Universali kasutamisel ei ole vaja adhesiivi
valguskovastada.

- Kaikide teiste adhesiivsete kinnitustsementide puhul,
sealhulgas RelyX™ Ultimate, ning kdikide direktsete
naidustuste korral on adhesiivi vaja valguskdvastada.

» Adhesiivi kasutamise kohta vaadake peatiikki ,Direktsed ja
indirektsed restauratsioonid®.

Laminaatide kinnitamine RelyX™Veneer Cementiga
» Laminaatide kinnitamise kohta RelyX Veneer Cementiga
jargida asjakohaseid kasutusjuhendeid.

Indirektsetel restauratsioonidel praimerina kasutamine

» Valmistage restauratsiooni pind ette:

- Soovitage klaaskeraamilised pinnad vesinikfluoriidhappega
vastavalt tootja juhistele.

- Karestage komposiitsed, tsirkooniumoksiid-keraamilised,
alumiiniumoksiid-keraamilised ja metallpinnad soovitavalt
liivapritsi abil.

- Optimaalse sidususe saavutamiseks drge puhastage tsir-
kooniumoksiid-, alumiiniumoksiid- ja metallrestauratsioo-
nide pinda fosforhappega.

» Adhesiivi kasutamise kohta vaadake peatiikki ,Direktsed ja
indirektsed restauratsioonid®. Arge valguskévastage adhe-
siivi restauratsioonil.

P Aplitseerige tsement vastavalt tootja kasutusjuhendile.

Tihvtide tsementeerimine

» Valmistage endodontiliselt té6deldud juurekanal tihvti
tsementeerimiseks ette.

» Proovige tihvt paigale sobitada, see peaks taitma juurekanali
2/3ulatuses.

» Adhesiivi kasutamise kohta vaadake peatiikki ,Direktsed ja
indirektsed restauratsioonid®.

» RelyX™ Fiber Post véi RelyX™ Fiber Post 3D tihvtide kasuta-
misel RelyX Universaliga kehtib jargmine soovitus:

- Puhastage tihvt alkoholiga ning kuivatage vee- ja &livaba
6huga.

- Praimerit ega Scotchbond Universal Plusi ei ole vaja peale
kanda. Valikuliselt véib kanda peale sobiva silaani (nt
Scotchbond Universal Plus véi RelyX™ Ceramic Primer).

- RelyX Universali kasutamisel adhesiivsel reziimil ei ole
adhesiivi vaja juurekanalis valguskdvastada (vaadake
tootja kasutusjuhendit).

P> Kaikide teiste tihvtide ja tsementide puhul jargida asjakoha-
seid kasutusjuhendeid.

Puhastamine ja desinfitseerimine

Uldised péhimétted

Saastumise riski vilistamiseks kasutage kéikide kliiniliste
rakenduste korral doseerimispudelit enne selle kasutamist
virskete, kasutamata iihekordsete kinnastega.

Hambaarsti assistent peaks eelnevalt materjali doseerima, selleks
et pudel ei saaks ravi kdigus hambaarsti kinnaste kaudu saastuda.

Info. Kui doseerimispudel ei peaks silmaga néhtavalt puhas
olema, s. t toimus vastu ootusi saastumine nt vere vdi siiljega,
siis tuleb pudel viivitamata minema visata.

Adhesiivipudelit ei tohi asetada ei desinfitseerimisvanni ega
puhastus- ja desinfitseerimisseadmesse (termodesinfektor).

Kontroll, hooldus, testimine

Meditsiiniseadet tuleb kontrollida enne iga kasutamist, kas
see ei ole katki, varvunud ega maardunud. Katkisi ja saastunud
seadmeid ei tohi mitte mingil juhul edasi kasutada.

Mérkused

L-Pop blisterpakend on tihekordne toode. Parast kasutamist
on blisterpakend avatud ja seda ei saa enam uuesti sulgeda,
mis mdjutab jadkmaterjali omadusi.

Uhekordselt kasutatav aplikaator on iihekordne toode.
Adhesiivi jagkideta eemaldamisel ihekordselt aplikaatorilt
saaks Uihekordse aplikaatori pintslipea kahjustada.

Palun hoidke Gihekordseid tooteid originaalpakendis, selleks
et tagada partii (LOT) jalgitavus.

Kasutuselt krvaldamine

Sisu voi pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt.
Palun poorake erilist tahelepanu saastunud jaagtmete kaitlemi-
sele, selleks et valtida asjatundmatust kaitlemisest tulenevaid
terviseriske.

Siilitamine ja kdlblikkusaeg

Scotchbond Universal Plusi hoida temperatuuril 2-25°C /
36-77°F.

Arge kasutage parast aegumiskuupéeva.

Kliendiinfo
Kellelgi ei ole volitusi anda teistsugust informatsiooni kui see,
mis on esitatud kaesolevas juhendis.

Garantii

3M Deutschland GmbH garanteerib materjali- ja tootmisvigade
puudumise selle toote juures. 3M Deutschland GmbH El ANNA
MUID GARANTIISID, SEALHULGAS GARANTIID TURUS-
TATAVUSE EELDUSE VOI KONKREETSEKS EESMARGIKS
SOBIVUSE OSAS. Toote sobivuse méaaratlemine konkreetsel
eesmargil kasutamiseks on kasutaja vastutusel. Kui see toode
osutub garantiiperioodi jooksul defektseks, on teil taielik digus
ja3M Deutschland GmbH-I kohustus 3M Deutschland GmbH
toode parandada vdi uuega asendada.

Piiratud vastutus

Vilja arvatud seaduses kehtestatud juhud, ei vastuta

3M Deutschland GmbH iikskdik millise tootest johtuva otsese,
kaudse, erakordse, juhusliku v&i tuleneva kahjumi véi kahju eest
pdhjendustele vaatamata, sealhulgas garantii, leping, hooletus
voiabsoluutne vastutus.

Tingmérkide loetelu

Viitenumber | Ting- Tingmérgi kirjeldus

jatingmérgi | mark

nimi

1ISO 152231 Tahistab meditsiiniseadme tootjat

511 vastavalt ELi direktiivide 90/385/

Tootja EMU, 93/42/EMU ja 98/79/EU
maaratlustele.

1SO 152231 Tahistab kuupaeva, millal meditsii-

51.3 niseade toodeti.

Tootmise

kuupéev

1SO 15223-1 Kuupéev, mille mé6dumisel medit-

51.4 g siiniseadet ei tohi kasutada.

Kalblikkus-

aeg

1SO 152231 Tahistab tootja partii nimetust,

5.1.5 LOT mille alusel saab tuvastada partii

Partii number Vi seeria.

1ISO 152231 Tahistab tootja katalooginumbrit,

5.1.6 mille alusel saab tuvastada medit-

Kataloogi- siiniseadme.

number

1ISO 15223-1 Meditsiiniseadme jaoks ohutu

5.37 temperatuuri piirvaartused.

Tempe-

ratuuri

piirvaartus

1ISO 152231 Meditsiiniseade on méeldud

5.4.2 Uhekordseks kasutamiseks voi

Mitte kor- kasutamiseks ainult Gihel patsiendil

duskasutada the protseduuri kestel.

1SO 152231 Tahistab seda, et kasutaja peab

5.4.4 vaatama juhenditest olulist

Ettevaatust! hoiatavat teavet nagu hoiatused
ja ettevaatusabindud, mida ei saa
meditsiiniseadmel mitmesugustel
p&hjustel kuvada.

CE-margis Tahistab seda, et seade vastab

c E Euroopa meditsiinitoodete direk-
tiivile voi maarusele.

Meditsiini- Tahistab seda, et see seade on

seade m meditsiiniseade.

Tuleohtlik Toode on klassifitseeritud tule-
ohtlikuks. Ohtlike kemikaalide
klassifitseerimise tilemaailmselt
Uhtlustatud sisteem.

Rx Only Tahistab seda, et USA féderaal-

— seadus piirab selle seadme miuki
selliselt, et seda saab teha hamba-
ravipersonal véi tema korraldusel.

Mark Tahistab seda, et selle pakendi

,Roheline taaskasutusse suunamine on

punkt” ®® finantseeritud vastavalt Euroopa
maaruses nr 94/62 satestatud ja
vastavate siseriiklike digusakti-
dega reguleeritud pShimdotetele.

Info kaasajastamise aeg: detsember 2019

@ LATVIESU

Produkta apraksts

Scotchbond™ Universal Plus ir gaisma cietéjoss, viena kompo-
nenta zobarstniecibas adhezivs, kur$ pieejams vienreizéjo devu
L-Pop blisterplaksnités, vai vairaku devu pudelés.

Adhezivu izmanto atbilstosi indikacijai:

- ,Self-Etch” (paskodiaganas) metodé, lai sasniegtu péc
iespéjasisaku apstrades laiku un samazinatu jatigumu péc
operacijas.

- ar selektivo emaljas kodinasanu, kura ar fosforskabi kodina
tikai emaljas dalu, lai palielinatu sakeri ar zobu emalju un
samazinatu jutigumu péc operacijas.

JTotal-Etch / Etch-and-Rinse” (pilnigas kodinasanas /
kodinasanas un skalo$anas) metodé ar iepriek$éju emaljas
un dentina fosforskabes kodinasanas proceddru, piem., ja
kodinaganu nevar ierobezot atseviski tikai emaljai.

Scotchbond Universal Plus ir savienojams ar gaisma, duali cie-
téjosiem un pascietéjosiem kompozita pildijuma materialiem,
cementiem un zoba stumbra veido§anas materialiem. Atsevisks
Dualas Cietéanas Aktivators (DCA) nav nepiecie$ams. Scotch-
bond Universal Plus ir rentgenstaru necaurlaidigi (rentgenstaru
necaurlaidiba lidziga ka dentinam) un bez bisfenola A (BPA).

= Visa produkta lieto$anas laika uzglabat 3o lietosanas
instrukciju. Produktu drikst izmantot tikai tad, ja produkta
marké&jums ir viennozimigi salasams. Papildus informaciju
par visiem talak minétajiem produktiem laddzam skatit to
lietosanas pamacibas.

Paredzétais pielietojums

Paredzétais pielietojums:

Materials, kura galvenais mérkis ir stiprinat sasaisti starp zoba
struktlru un zobarstniecibas restauraciju. Materialu var izman-
tot arT ka dentina noslég§anas materialu un ka sasaistes vielu
restauraciju labosanai.

Paredzétie lietotaji:

Apmacits personals, kuriem ir teorétiskas un praktiskas zinasa-
nas zobarstniecibas produktu lietogana.

Kliniskais ieguvums:

Tie$o restauraciju nostiprinaana, netieo restauraciju nostip-

rinaana kopa ar cementa materialu, noslégsana, desensibili-

zacija.

Indikacijas

Tiesas indikacijas:

e Visu gaisma, duali cietéjosiem un pascietéjosiem kompozita
un kompoméra pildijumu materialu, uz metilakrilata bazes,
savieno$ana

e Zoba kakla desensibilizacija

Spraugu noslég8anas materialu uz metilakrilata bazes savie-

nosana-

e Stikla jonomeéra pildijumu aizsarglaka

Kompozita un kompoméra pildijumu labosana

Kavitasu noslégsana pirms amalgamas restauracijam

Netiesas indikacijas:

e NetieSo restauraciju cementésana kopa ar RelyX™ Uni-
versal nostiprina§anas kompozitu un ar citiem kompozita
nostiprinasanas cementiem (ievérot atbilstosas lieto$anas
instrukcijas)

e Visiem gaisma, duali cietéjosiem un pascietéjosiem zoba
stumbra veido3anas materialiem, uz metilakrilata bazes un
cementiem, savieno$ana-

e Venira cementésana kopa ar RelyX™ venira cementu

Intraorala kompozita restauraciju, keramikas maskéjosa

parklajuma un pilnigas keramikas restauraciju, bez papildu

praimera, labosana

e Kavitasu un zobu stumbru sagatavju noslégsana pirms
netie$o restauraciju pagaidu nostiprinasanas

Drosibas pasakumi

Pacientiem un zobarstniecibas personalam

e Vielas ieklG$anas acis var bat par iemeslu smagiem acu
bojajumiem. Lietot aizsargbrilles. Ja materials nok|ist ac's,
nekavéjoties to skalot ar lielu daudzumu Gdens un meklét
medicinisko palidzibu.

Pacientiem

e Scotchbond Universal Plus satur vielas, kas daziem cilvékiem,
saskaré ar adu, var izraisit alergisku reakciju. Nelietot $o pro-
duktu cilvékiem, kuriem ir konstatéta alergija pret akrilatiem.
Ja bijusi ilgsto$a saskare ar mutes glotadu, izskalot ar lielu
Gdens daudzumu. Ja novéro alergisku reakciju, nepieciesami-
bas gadijuma, meklét specialista palidzibu, un, ja nepiecie-
§ams, iznemt produktu un turpmak to vairs neizmantot.

Zobarstniecibas personalam

e Scotchbond Universal Plus satur vielas, kas daziem cilvékiem,
saskaré ar adu, var izraisit alergisku reakciju. Lai samazi-
natu alergiskas reakcijas iesp&ju, minimizét saskari ar Siem
materialiem. Seviski izvairities no saskares ar nesacietéjusu
produktu. Ja bijusi saskare ar adu, nomazgat to ar ziepém un
adeni.

e |esakam izmantot aizsargcimdus un bezkontakta tehnologiju.
Parasti izmantotajiem cimdiem akrilati var izspiesties cauri.
Kontakta gadijuma ar Scotchbond Universal Plus novilkt aiz-
sargcimdus un izmest. Rokas nekavéjoties nomazgat ar tdeni
un ziepém un tad uzvilkt jaunus aizsargcimdus.

e Janovéro alergisku reakciju, nepiecie§amibas gadijuma

meklét medika palidzibu.

Scotchbond Universal Plus adhezivs viegli uzliesmo. Izvai-

rieties no statiskas elektribas rasanas. Neglabajiet karstu

priek8metu, dzirkstelu, atklatas liesmas, $kiltavu un citu
aizdeg$anas avotu tuvuma.

Ladzu, zinojiet 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai
vieté&jai regulativai iestadei par nopietnu starpgadijumu saistiba
arierici.

3M drosibas datu lapas / drosibas informacijas lapas ir pieeja-
mas www.3M.com vai pie vietéjiem uznémuma parstavjiem.

Mijiedarbiba

e Pagaidu restauracijas nostiprinat ar produktu bez eugenola
(piem., ar RelyX™ Temp NE). Eugenolu saturo$u pagaidu
nostiprina§anas materialu izmanto$ana var traucét Scotch-
bond Universal Plus polimerizacijas procesu galigas cemen-
téSanas procesa.

Optimalai sakerei cirkonija oksida, aluminija oksida, ka

ari metala restauraciju virsmu netirit ar fosforskabi (skatit
»Intraorala tie$o un netiedo restauraciju labosana”).
Iznemot hlorheksidina §kidumus, nav ieteicama $adu vielu
ka desensibilizacijas lidzek|u, dezinfekcijas lidzek]|u, savel-
koso lidzeklu, dentina noslégsanas materialus, skalo$anas
lidzek|u ar EDTA (etiléndiamintetraacetatu), Gdenraza
peroksida utt. izmanto$ana pirms Scotchbond Univer-

sal Plus izmanto$anas. So lidzek|u atliekas var iespaidot
adheziva cietibu un sacieté$anas reakciju unipasi dubulti
cietéjosiem un pascietéjosiem materialu gadijuma.

Pulpas aizsardziba

Laiizvairitos no pulpas kairindjumiem, vietas pulpas tuvuma
punktvieda jauzklaj ar ciesi piesaistamu netiesai pulpas ierobe-
zo$anai apstiprinatu materialu (piem., Vitrebond™ Plus). Tiesas
pulpas ierobezo$anai jauzklaj apstiprinatu materialu (piem., kal-
cija hidroksidu) un, ja nepiecie$ams, uzklat slani Vitrebond Plus.

Pudeles un L-Pop blisterplaksnites lieto§anas noradijumi

Dozésana no pudeles

» Dozésanas pudeles vacinu ar tkski saniski atvért un izspiest
nepiecie$amo Scotchbond Universal Plus daudzumu maisisa-
nas blodina. Sargat adhezivu no gaismas maisi$anas trauka.

» Pé&c dozésanas pudeli no jauna aiztaisit.

Dozésana no L-Pop blisterplaksnites

Uzmanibu: L-Pop blisterplaksnite bez vienreizlietojama aplika-

tora neizspiest.

» Arvienu roku turét vienreizlietojama aplikatora spalu, pie tam
ar1kski apsegt blistera atveri. Tas novérs nejausu $kiduma
iz§lakstisanos.

P Ar otras rokas Tkski un raditajpirkstu L-Pop blisterplaksnites
rezervuaru, sakot ar aréjo galu, spiest vienreizlietojama apli-
katora virziena.

» Vienreizlietojamo aplikatoru virpinat $kiduma lidz tas ir
pilniba samitrinats.

» Vieglakai uzklasanai kavitaté vienreizlietojamo aplikatoru var
ielocit jau L-Pop blisterplaksnité. Sim mérkim vienreizlieto-
jamo aplikatoru izvilt no blistera tikai tik daudz, lai ir redzams
aplikatora spala sasaurinajums. So aplikatora spala vietu ar
1kska nagu ielocit.

» Apstrades laika visu §kidumu ar tk$ka un raditajpirksta
palidzibu izspiest iedobes gal3, lai no jauna samitrinatu apli-
katoru.

Darba metode tieso un netieso restauraciju gadijuma
Piezimes:

- lzmanto$anai ar RelyX Universal ievérot atbilsto$o lieto-
$anas instrukciju. lzmantojot ar RelyX Universal, adheziva
cietinaSana gaisma nav nepiecie$ama.

- Visiem citiem adhezivajiem nostiprinaanas cementiem,
taja skaita RelyX™Ultimate, ka ari visam tie§ajam indika-
cijam pieméro $adus solus, ieskaitot adheziva cietinasanu
ar gaismu.

Sagatavosana

Kavitasu / zoba stumbra sagataves
» Notirit sagataves atlikumus ar Gdens aerosolu un zoba stum-
bru vai kavitati viegli nosusinat ar, no Gdens un ellas brivu
gaisu 2 — 3intervalos, vai izmantot nosusinasanai kokvilnas
granulas. Neparsusinat!
- Zoba stumbram vai kavitatei jabat tiesi tik sausai, ka virsma
Skiet matéta. Parmériga nosusinasana var izraisit jatigumu
péc operacijas.

Nesagatvota zobu emalja

» Nesagatavotu zobu emalju kodinat ar fosforskabi (izné-
mums: spraugu noslégsana ar cietina$anu gaisma), skatit
,Total-Etch- / Etch-and-Rinse” metodi.

» Visbeidzot turpinat ar Scotchbond Universal Plus
uzklasanu.

Nosusinasana

P lzvairities no jebkadas kontaminacijas ar asinim, siekalam
vai smaganu rievas (sulcus) $kidumu uzklasanas laika. Lai
nodro8inatu pietiekamu nosusina$anu un izvairitos no
miksto audu paklausanas iedarbibai, ieteicams izmantot
koferdamu.

Kondicionésana ar fosforskabes kodinasanas zeleju
(izvéles)

Izmantojot ,Self-Etch” (paskodinasanas) metodi, tiek sasniegta
kliniski pietieko$a sakere. Pielietojot selektivo zobu emal-

jas kodinasanu vai ,Total-Etch / Etch-and-Rinse” (kopéjas
kodinasanas / kodinaganas un skalodanas) metodi, var papildus
uzlabot emaljas sakeres vértibu.

Selektiva zobu emaljas kodinasana

» Uzsagatavotas vai nesagatavotas zobu emaljas uzklat tirdz-
nieciba pieejamo apt. 30-40%-igu fosforskabes kodina-
Sanas gélu, piem., Scotchbond™ Universal Etchant, un laut
iedarboties 15 sek.
Piezime: nejausai dentina kodinasanai nav nekadas nelabvé-
ligas ietekmes uz sakeri.

» Beigas rapigi noskalot ar Gdeni un nosusinat ar no Gdens un
ellas brivu gaisu vai izmantot nosusinasanai kokvilnas granu-
las. Neparsusinat!

Total-Etch / Etch-and-Rinse (kopéjas kodinasanas / kodina-

$anas un skalo$anas) metode

» Uzsagatavotas vai nesagatavotas zoba struktiras (zobu
emaljas un dentina) uzklat tirdznieciba pieejamo apt.
30-40%-igu fosforskabes kodinasanas gélu, piem., Scotch-
bond Universal Etchant, un lautiedarboties 15 sek.

» Beigas rlpigi noskalot ar Gdeni un nosusinat ar no Gdens un
ellas brivu gaisu vai izmantot nosusinasanai kokvilnas granu-
las. Neparsusinat!

Adheziva uzklasana

» Adhezivu ar vienreizlietojamo aplikatoru uzklat pa visu [Tmé-
jama zobu struktdru un 20 sek. ierivét. [zvairities pie tam no
kontakta ar mutes glotadu.

» Janepiecie$ams, samitrinat vienreizlietojamo aplikatoru
apstrades laika jauna.

P Visbeidzot pust vismaz 5 sek. ar maigu gaisa plasmu uz
s§kidumu lidz izveidojas spidiga pléve, kas vairs gaisa plisma
nekustas. Ir uzklats parak mazs adheziva daudzums, ja
adheziva pléve nav spidiga, kas rada zemaku sakeri. Sada
gadijuma no jauna uzklat adhezivu un nopast.

- Uzklaganas laika izvairities no intensiva apgaismojuma,
jo dienas gaisma vai maksligais apgaismojums var radit
priekslaicigu polimerizaciju.

Polimerizacijas

» Polimerizét 10 sek. adhezivu ar tirdznieciba pieejamo gais-
mas iekartu (piem., Elipar™ DeepCure-S).

Gaismas, duali cietéjoso un pascietéjoso kompozita vai

kompomeéra pildijuma materialu uzklasana

P Atkariba no indikacijas talak apstradat ar vélamo materialu
atbilstosi attiecigajai lietosanas informacijai.

Zoba kakla desensibilizacijas darba metode

» Notirit zoba kaklu, ka ierasts (piem., ar pulé$anas pastu vai
ar pulvera striklu).

P Rapigi tirit ar Gdens aerosolu un nosusinat ar, no ddens
un ellas brivu, gaisu vai nosusinasanai izmantot kokvilnas
granulas.

» Pé&c tam turpinat ar Scotchbond Universal Plus uzklasanu
(skatit ,Darba metode tie$o un netieso restauraciju gadi-
juma”).

» Péc polimerizésanas ar gaismu, nonemt ar skabekli
inhibé&to slani, izmantojot mitru dranu vai kokvilnas
granulas.

Ar gaismu polimerizéjamo spraugu noslégsanas darba

metode

» Noslégto virsmu notirit ar pulésanas pastu, pumeku vai ar
pulvera striklu (piem., ar Clinpro™ Glycine Prophy Powder)
un beigas pamatigi noskalot ar Gdens aerosolu.

» Uz noslégto virsmu uzklat Scotchbond Universal Plus (skatit
,Darba metode tie$o un netie$o restauraciju gadijuma”).
Adhezivu nepolimerizét.

» Uzklat gaisma cietéjoso spraugu noslégsanas materialu,
piem., Clinpro™ Sealant.

» Polimerizét kopé adhezivu un spraugu noslégsanas mate-
rialu ar tirdznieciba nopérkamu gaismas ierici.

- levérot spraugu noslégsanas materiala lieto§anas informa-
cija doto apgaismosanas laiku.

Stikla jonoméra pildijumu, ka aizsarglakas izmanto$anas

darba metode

» Uzklat ar vienreizlietojamo aplikatoru Scotchbond Universal
Plus uz gatava modeléta pildijuma (skatit ,Darba metode
tie$o un netieso restauraciju gadijuma”).

» Noslipét oklGziju un, lai aizsargatu pildijumu no izzGsanas, no
jauna uzklat adhezivu uz noslipétajam vietam.

P Visbeidzot cietinat ar gaismu 10 sek.

» Nonemt ar mitru dranu vai kokvilnas granulam skabekla
inhibésanas slani.

TieSo vai netieSo restauraciju intraoralas labosanas darba

metode

P Restauracijas liméjamo virsmu rapigi padarit raupju un
ieteicams apstradat ar aluminija oksida < 40 um striklu,
keramikas gadijuma nonemt glazdru 1 mm virs restauréjamas
virsmas malas.

» Par adhezivaizmanto§anu skatit ,Darba metode tieSo un
netieso restauraciju gadijuma”.

Darba metode duili cietéjoso un pascietéjoso kompozita
materialu, zobu stumbra veido$anas materialu un cementu
gadijuma

Piezimes:

- Izmanto$anai ar RelyX Universal ievérot atbilsto$o lieto-
Sanas instrukciju. Izmantojot ar RelyX Universal, adheziva
cietinagana gaisma nav nepiecie$ama.

- Visiem citiem adhezivajiem nostiprinaanas cementiem,
taja skaita RelyX™ Ultimate, ka ari visam tie$ajam indika-
cijam pieméro §adus solus, ieskaitot adheziva cietinaganu
ar gaismu.

» Par adheziva izmantos$anu skatit ,,Darba metode tieSo un
netie$o restauraciju gadijuma”.

Veniru cementésanas ar RelyX™ verniru cementu darba
» Cementésanai ar RelyX verniru cementu ievérot atbilstoso
lietosanas informaciju.

Izmantos$ana, ka praimeri netie$ajam restauracijam

P Sagatavot restauracijas virsmu:

- Kodinat stikla keramikas virsmas ar salsskabi, atbilstosi
razotaja noradijumiem.

- Padarit kompozita, cirkonija oksida keramikas, aluminija
oksida keramikas un metala virsmas raupjas, ieteicams ar
smilSu straklu.

- Lai sasniegtu optimalu sakeri, netirit cirkonija oksida, alumi-
nija oksida, ka ari metalu restauraciju virsmas ar fosfor-
skabi.

» Paradheziva izmanto$anu skatit ,Darba metode tie3o un
netiedo restauraciju gadijuma”. Adhezivu uz restauracijas
necietinat ar gaismu.

P Uzklat cementu saskana ar razotaja lieto$anas informaciju.

Tapu cementésanas darba metode

» Sagatavot endodoniski apstradato saknu kanalu saknu tapas
cementésanai.

P 1zméginat tapu, taijaaizpilda 2/3 saknu kanala.

» Paradhezivaizmanto3anu skatit ,Darba metode tieSo un
netie$o restauraciju gadijuma”.

P Izmantojot RelyX™ Fiber Post vai RelyX™ Fiber Post 3D saknu
tapas ar RelyX Universal, tiek ieteikts:

- Notirit saknu tapu ar alkoholu un nosusinat ar no tdens un
ellas brivu gaisu.

- Praimera vai Scotchbond Universal Plus uzkla$ana nav
nepiecie$ama. Ka alternativu var uzklat pieméroti silanu
(piem., Scotchbond Universal Plus vai RelyX™ Ceramic
praimeri).

- Izmantojot RelyX Universal adhezivaja rezima, nav nepie-
ciedama adheziva cietinaana ar gaismu saknu kanala
(skatTt razotaja lieto$anas informaciju).

P Arvisam citam saknu tapam un cementiem ievérot atbilstoso
lietodanas informaciju.

Tiri$ana un dezinfekcija

Visparéjie pamati

Lai neraditu kontaminacijas risku, izmantot svaigus, nelie-
totus vienreizlietojamos cimdus visos dozésanas pudeles
kliniskas izmantoSanas gadijumos.

Materiala dozésanu zobarsta paligam/palidzei javeic vispirms,
lai arstésanas laika ar zobarsta cimdiem pudeli nevarétu kon-
taminét.

Piezime: Ja pudele nav redzami tira, t. i., pretéji gaiditajam ir
notikusi kontaminacija, piem., ar asinim vai siekalam, pudele ir
nekavéjosijaizmet.

Adheziva pudeli neievietot dezinfekcijas vanna vai tiridanas vai
dezinfekcijas iekarta (termiskas dezinfekcijas iekarta).

Kontrole, apkope, parbaude

Pirms katras lieto§anas parbaudit medicinisko produktu, vai nav
bojajumu, krasas izmainas un netirumi. Bojatus un kontaminétus
produktus nekada gadijuma talak neizmantot.
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Piezimes

e |-Pop blisterplaksnite ir vienreizéjas lieto§anas produkts.
Pécizmantosanas blisters ir atvérts un to nevar no jauna
aizvért, dé| ka var tikt iespaidotas atliku§a materiala pro-
duktaipasibas.

Vienreizlietojamais aplikators ir vienreizéjas lietosanas

produkts. Vienreizlietojama aplikatora otinas galvina péc
pilniga adheziva notiriSanas ir bojata.

Lai nodro$inatu partijas (LOT) izsekojamibu, lidzu, saglabajiet

vienreizéjas lietosanas produkta originalo iepakojumu.

Iznicinasana

Izniciniet saturu vai tvertni atbilstosi piemérojamiem notei-
kumiem. Lai izvairitos no veselibas apdraudéjuma nepareizas
apiesanas dél, ladzu pievérsiet ipasu uzmanibu piesarnoto
atkritumu iznicinasanai.

Uzglabasana un uzglabasanas ilgums
Scotchbond Universal Plus uzglabat 02-25 °C/36-77 °F

temperatara.

Nelietojiet péc deriguma termina beigam.

Informacija klientiem
Nevienai personai nav atlauts sniegt nekadu informaciju, kura
atskirtos no $a7ja instrukciju lapa sniegtas informacijas.

Garantija

3M Deutschland GmbH garanté, ka §aja produkta nav materialu
vairazo$anas defektu. 3M Deutschland GmbH NEDOD CITAS
GARANTIJAS, IESKAITOT IEDOMATU TIRGUS NOIETA
GARANTIJU VAI ATBILSTIBU SEVISKAM GADIJUMAM.
Lietotajs nosaka §T produkta atbilstibu savai lieto$anai uz savu
atbildibu. Ja §im produktam garantijas laika atklajas defekti,
jums ir tiesibas prasit, lai 3M Deutschland GmbH izlabo boja-
jumu, vai nomaina produktu pret jaunu tikai 3M Deutschland
GmbH produktu.

Atbildibas ierobezojumi
Iznemot likuma paredzétos gadijumus, 3M Deutschland
GmbH neuznemas nekadu atbildibu par produkta raditiem
zaudéjumiem — tieSiem vai netieSiem, ipasiem, nejausiem vai
likumsakarigiem, neatkarigi no izvirzitajam teorijam, ieskaitot
garantijas, ligumu, nolaidibu vai stingru atbildibu.

Simbolu vardnica

Atsauces Sim- Simbola apraksts
numurs un bols
simbola
nosaukums
1SO 152231 Parada mediciniska produkta
511 N razotaju saskana ar ES vadlinijam
RaZotajs 90/385/EEKWG, 93/42/EEK un
98/79/EK.
1SO 15223-1 Parada mediciniska produkta
513 razo$anas datumu.
Razosanas
datums
1SO 152231 Parada datumu, péc kura medi-
5.1.4 g cinisko produktu vairs nedrikst
Derigs lidz izmantot.
1SO 152231 Parada raZotaja sérijas apzimé-
5.1.5 jumu, lai varétu noteikt sériju vai
Sérijas LOT partiju.
numurs
1SO 152231 Parada razotaja pasatijuma
5.1.6 numuru, lai varétu noteikt medici-
Pasatijuma nisko produktu.
numurs
1SO 152231 Apzimé temperatiras robezvér-
5.3.7 tibu, kadai medicinisko produktu
Temperata- drikst drosi paklaut.
ras robeza
1SO 152231 Norada medicinisko produktu, kas
5.4.2 paredzéts vienreizéjai lietosanai
Nav @ vai lietoanai vienam pacientam
paredzéts atseviska arstésanas procedura.
atkartotai
izmanto$anai
1SO 152231 Norada lietotajam nepiecieSamibu
5.4.4 caurltkot lietodanas informaciju
Bridinajumi par svarigiem, ar drosibu saistitiem
A datiem, piem., bridindjumus un
dro$ibas pasakumus, ko uz pasa
mediciniska produkta nav iespéjams
noradit dé| informacijas liela apjoma.
CE atbilsti- Parada atbilstibu ar Eiropas
bas zime c E medicinisko produktu direktivu
vai regulu.
Medicinis- Parada, ka $is produkts ir medici-
kais produkts nisks produkts.
Viegli uzlies- Produkts ir kvalificéts ka viegli
mojoss uzliesmojoss. Avots: Bistamo
kimikaliju klasificé$anas visparéji
saskanota sistéma
Péc receptes Parada, ka saskana ar ASV fede-
(Rx Only) ralo likumu &7 produkta pardosana
irierobezota un atlauta tikai
zobarstniecibas personalam vai
péc personala noradijuma.
Zala punkta Parada finansialo ieguldijumu
preézime » | dualajaiepakojuma parstrades
@ sistéma saskana ar Eiropas Direk-
tivu Nr. 94/62 un atbilstosajiem
nacionalajiem likumiem.

Informacija spéka no 2019. gada decembra.

@ LIETUVISKAI

Gaminio aprasymas
3, Scotchbond™ Universal Plus® yra §viesoje kietéjantis
vienkomponentis, universalus odontologinis adhezyvas, kurj
galima jsigyti vienkartiniy doziy — ,L-Pop“ lizdinése plokstelése
ir daugkartiniy doziy — buteliuke.

Priklausomai nuo indikacijos adhezyvas naudojamas taikant:

- ,Self-etching® (savaiminio ésdinimo) metoda, kai siekiama
sutrumpinti gydymo laikg ir sumazinti pooperacinio jau-
trumo tikimybe.

- Selektyvaus emalio ésdinimo metoda, kada fosforo
ragstimi ésdinama tik tiek emalio, kiek reikia siekiant page-
rinti suri§ima su danties emaliu ir sumazinti pooperacinio
jautrumo tikimybe.

- ,Total-etch* (visisko ésdinimo) / ,,Etch-and-rinse“ (ésdi-
nimo ir plovimo) metoda, kai fosforo rigétimi ésdinamas ir
emalis, ir dentinas, t.y., kai €sdinimo negalima apriboti vien
danties emaliu.

»Scotchbond Universal Plus“ tinkamas naudoti su §viesoje
kietéjanc¢iomis, dvigubo ir savaiminio kietéjimo kompozitinémis
plombavimo, cementavimo ir danties vainiko kulties atstatymo
medziagomis. Atskiro ,Dual cure“ (dvigubo kietéjimo) aktyviklio
(DCA) nereikia. ,Scotchbond Universal Plus* yra rentgeno-
kontrastiskas (rentgenokontrastiskumas panasus j dentino), jo
sudétyje néra bisfenolio A (BPA).

1= Sig naudojimo instrukcija reikia i§saugoti visa gaminio
naudojimo trukme. Produktg leidziama naudoti tik tada,
kai yra aiskiai jskaitomas produkto Zenklinimas. Smulkiau
apie visus papildomai paminétus gaminius Zr. atitinkamose

vartojimo instrukcijose.

Paskirtis
Paskirtis:

MedZziaga pirmiausiai naudojama kaip priemoné, uztikrinanti
suris§ima tarp danties audiniy ir danties restauracijy. Medziaga
taip pat galima naudoti kaip dentino hermetika ir risangiaja
medZiaga, atliekant restauracijy pataisas.

Numatyti vartotojai:
Licencijuoti odontologijos specialistai, kurie turi teoriniy ir
praktiniy Ziniy apie elgesj su odontologiniais gaminiais.

Klinikiné nauda:

Tiesioginiy restauracijy fiksavimas, netiesioginiy restauracijy
fiksavimas naudojant su cementavimo medziaga, hermetizavi-
mas, nujautrinimas.

Indikacijos

Tiesioginés indikacijos:

Visy 8viesoje kietéjanéiy, dvigubo ir savaiminio kietéjimo

metakrilato pagrindo kompozitiniy ar kompomeriniy plom-
bavimo medziagy suridimas

suri§imas

jas

Netiesioginés indikacijos:

Danties kaklelio nujautrinimas
Metakrilato pagrindo vageliy ir duobeliy hermetiky (silanty)

Stiklo jonomery plomby apsauginis lakas
Kompozitiniy ir kompomeriniy plomby pataisos
Ertmiy hermetizavimas prie§ dedant amalgamos restauraci-

¢ Netiesioginiy restauracijy cementavimas ,,RelyX™ Univer-
sal“ derviniu cementu ir kitais derviniais cementais (laikytis
atitinkamos naudojimo instrukcijos)

Visy $viesoje kietéjanéiy, savaiminio ir dvigubo kietéjimo
metakrilato pagrindo danties vainiko kulties atstatymo ir
cementavimo medziagy suri§imas

Venyry cementavimas naudojant su ,RelyX™ Veneer
Cement”“ cementu

Intraoralinés kompozitiniy restauracijy, metalo keramikos
vainikéliy ir keraminiy restauracijy pataisos be papildomo
grunto

Ertmiy ir preparuoty danty hermetizavimas prie$ netiesiogi-
niy restauracijy laikinajj fiksavima

Apsauginés priemonés

Pacientams ir personalui

e Kontakto su akimis atveju gali sunkiai suzaloti akis. Dévékite
apsauginius akinius. Jei 8§i medziaga pateko j akis — nedelsiant
jas gerai isskalaukite dideliu vandens kiekiu ir kreipkités
gydytoja.

Pacientams

»,Scotchbond Universal Plus“ yra medziagy, kurios jautriems

asmenims kontakto su oda atveju gali sukelti alerging reak-

cija. Stenkités nenaudoti $io gaminio pacientams, kurie yra

alergiski akrilatams.

Jei gaminys ilgesnj laika lietési su burnos gleivine, burng

i§skalaukite dideliu vandens kiekiu. Pastebéje alergine

reakcijg, tuoj pat nutraukite gaminio vartojima ir jj visiskai

pasalinkite bei kreipkités j gydytoja.

Personalui

e _Scotchbond Universal Plus“ yra medziagy, kurios jau-
triems asmenims kontakto su oda atveju gali sukelti alergine
reakcijg. Kad sumazintuméte alerginés reakcijos tikimybe,
venkite bet kokio kontakto su §iomis medziagomis, ypa¢ su
nesukietinta pasta. Jei atsitiktinai Sios medziagos pateko ant
odos — nedelsiant nuplaukite oda su vandeniu ir muilu.
Patariame naudoti apsaugines pirstines bei bekontakte darbo
technika. Akrilatai gali prasiskverbti pro jprastas apsaugi-
nes pirstines. Jei ,Scotchbond Universal Plus“ pateko ant
apsauginiy pirstiniy, jas nusimaukite ir iSmeskite. Nedelsiant
nuplaukite rankas su vandeniu ir muilu bei apsimaukite kitas
apsaugines pirstines.

Pastebéje alergine reakcija kreipkités j gydytoja.
»,Scotchbond Universal Plus“ adhezyvas lengvai uzsiliepsnoja.
Venkite elektrostatinio kravio. Laikykite atokiai nuo karséio,
kibirks¢iy, atviros ugnies ar kity uzsiliepsnojimo $altiniy.
Prasom pranesti apie rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, 3M
ir vietinei atsakingai institucijai (ES) ar vietinei reguliavimo
institucijai.

3M saugos duomeny lapus / saugos informacijos lapus galite
isigytiwww.3M.com arba galite kreiptis j vietine atstovybe.

Saveikos su kitomis medzZiagomis

e Laikinas restauracijas fiksuokite medziaga, kurios sudétyje
néra eugenolio (pvz., ,RelyX™Temp NE*). Laikino fiksavimo
cementai su eugenoliu gali trukdyti ,Scotchbond Universal
Plus“ polimerizavimosi procesui galutinio cementavimo
metu.

Kad sukibimas bty optimalus, neapdorokite cirkonio
oksido, aliuminio oksido ar metalo restauracijy pavirsiy
fosforo ragstimi (zr. skirsnj ,Tiesioginiy ir netiesioginiy
restauracijy intraoralinés pataisos®).

Prie§ naudojant ,Scotchbond Universal Plus“ nerekomen-
duojame naudoti tokiy medziagy kaip desensibilizatoriai,
dezinfekcinés medziagos, astringentai, dentino hermetikai,
skalavimo tirpalai, kuriy sudétyje yra EDTA, vandenilio
peroksidaiir kt. (i§skyrus chlorheksidino tirpalus). Siy
medziagy likuciai gali pakenkti adhezyvo ir ypa¢ dvigubo
arba savaiminio kietéjimo medziagy suri§imo stiprumui bei
kietéjimui.

Pulpos apsauga

Siekdami igvengti pulpos sudirginimo, labai arti pulpos
esancias sritis padenkite plonu gerai sukietéjan¢ios medzia-
gos, patvirtintos netiesioginiam pulpos padengimo metodui,
sluoksniu (pvz., ,Vitrebond™ Plus*). Taikydami tiesioginj pulpos
padengimo metoda naudokite tam patvirtinta medziaga (pvz.,
kalcio hidroksida) ir, jei reikia, ant jo uztepkite viena ,Vitrebond
Plus® sluoksnj.

Buteliuko ir ,L-Pop* lizdiniy ploksteliy naudojimas

Dozavimas i$ buteliuko

» Dozavimo buteliuko dangtelj nyks¢€iu atverskite j Song ir jla-
Sinkite reikiama ,Scotchbond Universal Plus“ kiekj j mai§ymo
indelj. Adhezyva maidymo indelyje apsaugokite nuo §viesos.

» Baige dozuoti vél uzdarykite dangtelj.

Dozavimas i$ ,L-Pop* lizdinés plokstelés

Démesio: ,L-Pop“ lizdinés plokstelés nei§spauskite be vienkar-

tinio aplikatoriaus.

» Viena ranka laikykite vienkartinj aplikatoriy uz koto, nyksgiu
uzdenkite lizdinés plokstelés anga. Taip neleisite atsitiktinai
i§sipurksti skyséiui.

P Kitos rankos nyks&iu ir smiliumi spauskite ,,L.-Pop* lizdinés
plokstelés rezervuara, pradédami nuo i$orinio krasto link
vienkartinio aplikatoriaus.

» Pasukinékite vienkartinj aplikatoriy skystyje j vieng ir j kitg
puse, kad jis visiskai sudrékty.

» Kad bty lengviau naudoti ertméje, vienkartinj aplikatoriy
galima sulenkti dar ,,L-Pop“ lizdinéje ploksteléje. Vienkartinj
aplikatoriy istraukite i$ lizdinés plokstelés tiek, kad pasima-
tyty jo koto susiauréjimas. Ties $ia vieta sulenkite vienkartinio
aplikatoriaus kota vir§ nykséio nago.

> Jeireikia, procediiros metu i§spauskite visg skystj nykséiu
ir smiliumi j atvirajj jdubos gala, kad aplikatorius dar karta
sudrékty.

Procedira atliekant tiesiogines ir netiesiogines restauracijas
Pastabos:

- Naudodami su ,,RelyX Universal“ derviniu cementu
laikykités atitinkamos naudojimo instrukcijos. Naudojant
su ,RelyX Universal“ cementu adhezyvo kietinti §viesa
nebdatina.

- Naudojant kitus adhezinius dervinius cementus, jskaitant
»RelyX™Ultimate®, ir visy tiesioginiy indikacijy (plom-
bavimo) atveju taikoma toliau nurodyta veiksmy eiga, o
adhezyvas kietinamas §viesa.

Paruosimas

Ertmés ir danties preparavimas
» Pasalinkite preparavimo droZles nupurkidami vandeniu ir
atsargiai nupuskite preparuotg dantj ar ertme 2-3 sauso oro
be tepalo pisteléjimais arba nusausinkite vatos tamponé-
liais. Neperdziovinkite!
= Ertmé turi bati tokio sausumo, kad pavirsius atrodyty
lengvai blizgantis. Perdziovinimas gali sukelti pooperacinj
jautruma.

Nepreparuotas danties emalis

» Nepreparuotg emalj ésdinkite fosforo ragstimi (igimtis:
$viesoje kietéjangiy vageliy ir duobeliy hermetiky surigimas),
#r. skirsnj ,Total-etch® (visisko ésdinimo) / , Etch-and-rinse*
(ésdinimo ir plovimo) metodas.

» Po to aplikuokite ,Scotchbond Universal Plus“ adhezyva.

Nusausinimas

» Aplikuodami venkite bet kokio uztersimo krauju, seilémis ir
danteny vageliy isskyromis. Kad galétuméte gerai nusausinti
iriSvengtuméte poveikio minkstiesiems audiniams, rekomen-
duojame naudoti koferdama.

Kondicionavimas fosforo rigsties ésdinimo geliu (pasirink-
tinai)

Taikant ,Self-etching“ (savaiminio ésdinimo) metoda suriimas
klinikiniu poZzitriu yra pakankamai tvirtas. Taciau taikant
selektyvaus emalio ésdinimo ar ,Total-etch* (visisko ésdinimo) /
,Etch-and-rinse“ (ésdinimo ir plovimo) metodg galima pasiekti
dar geresniy surisimo rezultaty.

Selektyvus emalio ésdinimas

» Padenkite preparuotg ar nepreparuotg danties emalj jorastu
fosforo ragsties ésdinimo geliu (apie 30%—-40%), pvz.,
,Scotchbond™ Universal Etchant®, ir palaikykite 15 sek.
Pastaba: Atsitiktinis dentino ésdinimas nepakenks surigimui.

» Po to gerai nuskalaukite vandeniu ir nudziovinkite sausu oru
be tepalo arba vatos tamponéliais. Neperdziovinkite!

,Total-etch“ (visisko ésdinimo) / ,Etch-and-rinse“ (ésdinimo

ir plovimo) metodas

» Padenkite preparuotus ar nepreparuotus danties audinius
(emaljir denting) jprastu fosforo rigsties ésdinimo geliu
(apie 30%-40%), pvz., ,Scotchbond Universal Etchant®, ir
palaikykite 15 sek.

» Po to gerai nuskalaukite vandeniu ir nudziovinkite sausu oru
be tepalo arba vatos tamponéliais. Neperdziovinkite!

Adhezyvo aplikavimas

» Vienkartiniu aplikatoriumi uztepkite adhezyvo ant danties
audiniy pavirsiaus, kuris bus suriS§amas, ir jtrinkite jj j danties
audinius 20 sek. Venkite adhezyvo kontakto su burnos
gleivine.

» Procediros metu, jeireikia, vél sudrékinkite vienkartinj
aplikatoriy.

» Po to nukreipkite $velnig oro srove mazdaug 5 sek. vir§
adhezyvo pavirsiaus, kol susidarys blizgus sluoksnis, kuris
oro srovéje nebejudés. Jei adhezyvo sluoksnis neblizga, jis
yra per plonas, todél suri§imo tvirtumas bus blogesnis. Siuo
atveju dar kartg uztepkite adhezyvo ir vél apdorokite oro
srove.

- Uztepant adhezyva venkite intensyvaus ap$vietimo, nes
dél dienos Sviesos arba dirbtinio ap$vietimo gali per anksti
prasidéti polimerizacija.

Polimerizacija

» Polimerizuokite adhezyva 10 sek. jprastu $vitintuvu (pvz.,
4Elipar™ DeepCure-S*).

Sviesoje kietéjangios, dvigubo ir savaiminio kietéjimo kompo-

zitinés ar kompomerinés plombavimo medziagos jvedimas

» Priklausomai nuo indikacijos teskite plombavima su norima
medziaga pagal atitinkama naudojimo instrukcija.

Danties kaklelio nujautrinimas

» |prastu badu nuvalykite danties kaklelj (pvz., poliravimo
pasta ar milteliy purgkimo metodu).

» Gerainuplaukite vandeniu ir nudziovinkite sausu oru be
tepalo arba vatos tamponéliais.

» Po to aplikuokite ,Scotchbond Universal Plus“ adhezyva
(zr. skirsnj ,Procedira atliekant tiesiogines ir netiesiogines
restauracijas®).

> Baige kietinti $viesa, pasalinkite deguonies inhibicinj
sluoksnj drégna §luoste ar vatos tamponéliu.

Procediira hermetizuojant $viesoje kietéjanéiais vageliy ir

duobeliy hermetikais (silantais)

» Poliravimo pasta, pemza arba milteliy purskimo metodu
(pvz., ,Clinpro™ Glycine Prophy Powder“) nuvalykite pavir-
8iy, kuris bus hermetizuojamas ir po to gerai nuskalaukite
vandens srove.

» Ant pavirsiaus, kuris bus hermetizuojamas, aplikuokite
,Scotchbond Universal Plus“ adhezyva (zr. skirsnj ,,Proce-
dira atliekant tiesiogines ir netiesiogines restauracijas®).
Adhezyvo nepolimerizuokite.

» Padenkite §viesoje kietéjan&iu vageliy ir duobeliy herme-
tiku (silantu), pvz., ,Clinpro Sealant®.

P Polimerizuokite adhezyva kartu su vageliy ir duobeliy
hermetiku (silantu) jprastu $vitintuvu.

- Svitinimo laika rasite vageliy ir duobeliy hermetiko
(silanto) naudojimo instrukcijoje.

Procediira naudojant kaip apsauginj stiklo jonomery plomby

laka

» Vienkartiniu aplikatoriumi uztepkite ,,Scotchbond Universal
Plus“ adhezyvo ant sumodeliuotos plombos (zr. skirsnj
,Procedira atliekant tiesiogines ir netiesiogines restauraci-
jas“).

» Pakoreguokite okliuzijg ir vél uztepkite adhezyvo ant §lifuoty
viety, kad apsaugotuméte plomba nuo isdziGvimo.

P Po to kietinkite §viesa 10 sek.

» Pasalinkite deguonies inhibicinj sluoksnj drégna §luoste ar
vatos tamponéliu.

Proceddra atliekant tiesioginiy ir netiesioginiy restauracijy

intraoraline pataisg

» Restauracijos pavirsiy, kuriame bus atliekama pataisa,
gerai pasiurkstinkite, apdorokite geriausiai aliuminio oksido
<40 pm srove; keraminiy restauracijy atveju pasalinkite
glaziros sluoksnj 1 mm aplink taisomo pavir$iaus krasta.

» Kaip naudoti adhezyva, zr. skirsnyje ,Procedira atliekant
tiesiogines ir netiesiogines restauracijas®.

Procediira naudojant su dvigubo ir savaiminio kietéjimo kom-
pozitinémis medziagomis, danties vainiko kulties atstatymo
medziagomis ir cementais

Pastabos:

- Naudodami su ,RelyX Universal“ derviniu cementu
laikykités atitinkamos naudojimo instrukcijos. Naudojant
su ,RelyX Universal“ cementu adhezyvo kietinti §viesa
nebatina.

- Naudojant kitus adhezinius dervinius cementus, jskaitant
,RelyX™Ultimate®, ir visy tiesioginiy indikacijy atveju
adhezyvo kietinimas §viesa yra batinas.

P Kaip naudoti adhezyva, Zr. skirsnyje ,Procedura atliekant
tiesiogines ir netiesiogines restauracijas®.

Procediira cementuojant venyrus ,RelyX™Veneer Cement*

cementu

» Cementuodami ,RelyX Veneer Cement* laikykités
atitinkamos naudojimo instrukcijos.

Naudojant kaip netiesioginiy restauracijy praimerj

» Paruoskite restauracijos pavirsiy:

- Esdinkite stiklo keramikos pavirsius hidrofluoro riigstimi
pagal gamintojo nurodymus.

- Pasiurkstinkite kompozito, cirkonio oksido keramikos,
aliuminio oksido keramikos ir metalo pavirsius, geriausiai
smeéliasrove.

- Kad sukibimas bty optimalus, cirkonio oksido, aliuminio
oksido ar metalo restauracijy paviriy nevalykite fosforo
ragstimi.

» Kaip naudoti adhezyva, Zr. skirsnyje ,Procedira atliekant
tiesiogines ir netiesiogines restauracijas“. Adhezyvo, uztepto
ant restauracijos, nekietinkite $viesa.

> Jveskite cementa pagal gamintojo naudojimo instrukcijg.

Procediira cementuojant Saknies kaiscius

» Endodontiskai sugydyta Saknies kanalg paruoskite $aknies
kais¢io cementavimui.

» Pritaikykite kaistj — jis turi uzpildyti 2/3 $aknies kanalo ilgio.

» Kaip naudoti adhezyva, zr. skirsnyje ,Procedira atliekant
tiesiogines ir netiesiogines restauracijas®.

» Naudojant ,RelyX™ Fiber Post“ ar ,,RelyX™ Fiber Post 3D“

Saknies kais¢ius su ,,RelyX Universal“ rekomenduojame:

- Saknies kaistj nuvalyti alkoholiu ir nudziovinti sausu oru
be tepalo.

- UZztepti praimerio ar ,Scotchbond Universal Plus“
nebdatina. Pasirinktinai galima uztepti tinkamo silano (pvz.,
»Scotchbond Universal Plus* ar ,RelyX™ Ceramic Primer).

- ,RelyX Universal“ naudojant adheziniu rezimu adhezyvo
$aknies kanale kietinti $viesa nebitina (r. gamintojo
naudojimo instrukcija).

» Naudojant kitus Saknies kai$¢ius ir cementus laikytis
atitinkamos naudojimo instrukcijos.

Valymas ir dezinfekcija

Bendra informacija

Pries kiekvieng dozavimo buteliuko naudojima bet kuriai kli-
nikinei indikacijai naudokite naujas nemivétas vienkartines
pir§tines, kad bity sumaZinta uZter§imorizika.

Kad per procedirg buteliukas nebity uzterstas odontologo
pir§tinémis, odontologo padéjéjas (-a) turi dozuoti medziaga i$
anksto.

Pastaba: Jei dozavimo buteliukas néra visiskai §varus, t.y.
atsitiktinai buvo uzterstas, pvz., krauju arba seilémis, nedelsiant
jlismeskite.

Adhezyvo buteliuko nedezinfekuokite dezinfekavimo voneléje
arba valymo-dezinfekavimo prietaise (plovimo-dezinfekavimo
jrenginyje).

Kontrolé, prieziara, patikra

Kiekvieng kartg prie§ naudojima patikrinkite, ar medicinos
priemoné nesugadinta, nesutepta ir ar nepasikeitusi jos spalva.
Jokiu badu nenaudokite pazeisty ir uzter§ty priemoniy.

Pastabos

o L-Pop“lizdiné plokstelé yra vienkartinis produktas. Panau-
dojus lizdiné pakuoté yra atidaryta ir daugiau nebeuzsidaro,
todél likusios medziagos gaminio savybés gali pasikeisti.
Vienkartinis aplikatorius yra vienkartinis produktas. Nuo
vienkartinio aplikatoriaus pasalinus visus adhezyvo likugius,
bandant jj nuvalyti, baty sugadintas vienkartinio aplikato-
riaus Sepetélis.

Vienkartinius gaminius laikykite originalioje pakuotéje, kad
bty uztikrintas partijos (LOT) atsekamumas.

ISmetimas

Turinj ar talpykla $alinkite pagal galiojanéius teisés aktus. Ypaé
atkreipkite ypatingg démesj $alindami uzterstas atliekas, kad
bty iSvengta pavojaus sveikatai dél netinkamo elgesio.

Laikymas ir galiojimo laikas

,Scotchbond Universal Plus“ laikykite 02-25°C / 3677 °F
temperatiroje.

Nenaudokite gaminio pasibaigus galiojimo laikui.

Informacija pirkéjui

Niekas neturi teisés skelbti ioje instrukcijoje pateikty duomeny
neatitinkan¢ios informacijos.

Garantija

3M Deutschland GmbH garantuoja, kad $is gaminys neturi

nei medziagos, nei gamybos defekty. 3M Deutschland GmbH
NETEIKIA JOKIY KITY GARANTIJY, ]SKAITANT IR BET KOKIA
NUMANOMA PERKAMUMO AR TINKAMUMO NAUDOTI
TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA. Vartotojas pats atsako

uz tai, kokiems tikslams naudoja gaminj. Jei gaminys sugenda
garantiniu laikotarpiu, vartotojo i§imtiné teisé — iSieskoti nuos-
tolius, o firmos 3M Deutschland GmbH pareiga — suremontuoti
arba pakeisti gaminj.

Isipareigojimy apribojimas

I18skyrus jstatymu draudZiamus atvejus, 3M Deutschland GmbH
neatsako uz §io gaminio sukeltus nuostolius arba Zala, ar ji baty
tiesioginé, netiesioginé, samoninga, atsitiktiné ar pasekminé,
koks bebuty reikalavimo pobudis, jskaitant garantija, sutartj,
aplaiduma ar grieztus jsipareigojimus.

Simboliy Zodynélis

Referencinis | Simbo- | Simbolio aprasymas

numeris ir lis

simbolio

pavadinimas

1SO 152231 Nurodo medicinos prietaiso

5.11 u gamintoja, kaip apibrézta ES direk-

Gamintojas tyvose 90/385/EEB, 93/42/EEB
ir98/79/EB.

1SO 152231 Nurodo medicinos prietaiso

513 gamybos data.

Gamybos

data

Referencinis | Simbo- | Simbolio aprasymas

numeris ir lis

simbolio

pavadinimas

1SO 152231 Nurodo datg, po kurios medicinos

514 g prietaiso naudoti negalima.

Naudoti iki

1SO 152231 Nurodo gamintojo gaminio parti-

5.1.5 LoT jos koda, kad baty galima nustatyti

Partijos partija ar serija.

kodas

1SO 152231 Nurodo gamintojo katalogo

5.1.6 numerj, kad baty galima nustatyti

Katalogo medicinos prietaisa.

numeris

1SO 152231 Nurodo temperatiros, kurios

5.37 poveikis medicinos prietaisui yra

Temperata- saugus, ribas.

ros ribos

1SO 152231 Nurodo, kad medicinos prietaisas

5.4.2 @ yra skirtas naudoti tik vieng kartg

Nenaudoti arba tik vienam pacientui atliekant

pakartotinai vieng procedira.

1SO 15223-1 Nurodo, kad naudotojas turi

54.4 perskaityti naudojimo instruk-

Ispéjimai cijg ir susipazinti su svarbia apie
pavojy perspéjancia informacija,
pavyzdZiui, perspéjimus ir atsar-
gumo priemones, kuriy dél jvairiy
priezaséiy negalima nurodyti ant
medicinos prietaiso.

CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos

c € medicinos prietaisy direktyvai ir
reglamentui.

Medicinos Nurodo, kad gaminys yra medici-

prietaisas nos prietaisas.

Liepsnus Produktas klasifikuojamas kaip
liepsnus. Saltinis: Visuotinai sude-
rinti pavojingy cheminiy medziagy
klasifikavimo simboliai.

Rx Only Nurodo, kad JAV federalinis
jstatymas nustato, kad $is prietai-

sas gali bati parduodamas tiktai
odontologijos specialistams arba
pagal jy nurodyma.

Zaliojo tadko Nurodo finansinj jnasa j naciona-

prekinis o | ling pakuogiy surinkimo sistema

zenklas @ pagal Europos reglamentg Nr.
94/62 ir susijusius nacionalinius
istatymus.

Informacijos parengimo data 2019 m. gruodis

@ YKPAIHCbKA

Onwuc Bupoby

Scotchbond™ Universal Plus — Lie nonimepHu1it oAHOKOMMO-
HEeHTHWUI CTOMATONOriYHMIA aAre3nB CBITNOBOI NoniMepusalii, Lo
nponoHyeTbeA B 6nictepi L-Pop AnA oAHOpa3oBoro 03yBaHHsA
abo y pnaxoHax ana 6aratopasoBoro 403yBaHHA.

Y 3anexHOCTi BiA NOKa3aHHA aAre3ns BUKOPUCTOBYETLCA:

- Y npoueaypi «caMonpoTpaBntoBaHHA» AnA 3a0e3neyeHHn
MiHiManbHOro yacy NpoTpasstoBaHHA Ta 3BeIeHHA A0
MiHiMyMy nocTonepauinHoi 4y TAMBOCTI.

— lpv cenexTMBHOMY NPOTPaBIOBaHHI eMarni; pochopHa
KMUCNOTa BUKOPUCTOBYETLCA ANA NPOTPABMOBAHHA TAKOrO
Lwapy emari, Akui NoTpiéeH AnA AOCATHEHHA MaKCUManbHOT
aaresii ana 3y6Hoi emani i 3BeAeHHA A0 MiHiIMymy nicna-
onepawuiiMHoi Yy TIMBOCTI.

- Y npoueaypi «noBHe NpoTpaBtoBaHHA/NPOTPaBIIOBAHHA
i N(pPOMMBaHHA>» 3 NONepPeaHiM eTanoM NPoTPaBItoBaHHA
POCHOPHOIO KUCOTO, HANpHKNaA, AKLLO NPOTPaBsIto-
BaHHA He MOXe 00MeEXyBaTHUCA 3yOHOK emansiio.

Bupi6 Scotchbond Universal Plus cymiCHUI 3 KOMNO3UTHUMM
nnomGyBarnbHUMKU MaTepianamu, LleMeHTaMu i Matepianamm
ANA HapOLLlyBaHHA KyKCK CBITNOBOT, NoABIMHOT noniMepu3alii Ta
camononimepu3auii. Okpemuit akTuBaTop NoABIAHOT Nonime-
pusauii (DCA) He notpi6eH. Scotchbond Universal Plus — ue
PEHTreHKOHTPACTHUI MaTepian (PEHTrEHKOHTPACTHICTb, NodibHa
10 IEHTHHY) | He MiCTUTb BicdeHony A (BPA).

E5° [laHy iHCTPYKLiHO 3 BUKOPUCTaHHA 36epirati NpoTArom
BCbOTO CTPOKY eKcnyatalii Matepiany. Bupié nossoneHuit
710 BUKOPUCTAHHA TiNbKW NpW 10Ope BUAMMOMY MapKyBaHHi
B1poOy. LLlo6 oTpumaTi aAosaToBy iHdOpMaLito LWoAO
[0aTKOBO 3raZilaHux TyT NPOAYKTIB, GyAb fiacka 3sepTau-
TecA A0 BiANOBIAHWX IHCTPYKLIN 3 BUKOPUCTAHHA.

O6nacTb 3aCTOCYBaHHA

O6nacTb 3aCTOCyBaHHS:

Martepian, Akuii nepLioyeproso nepeadayyBaBca A1 BUKO-
PUCTaHHS Y AKOCTi PEYOBMHMU, LLO CNIPUAE BOHAMHIY MiX 3yOHOO
cy6eTaHuieto Ta 3y6HoKO pecTaspalieto. Moro Takox MoxHa
BMKOPUCTOBYBATH Yy AKOCTI CMMaHTa AEHTUHY Ta GoHAa AnA Bia-
HOBJIEHHA pecTaBpauin.

LlinboBi kopucTyBaui:

KsanigikoBaHi AMNNIOMOBaHI CTOMATOMNOTM, AKi MatOTb TEOPETUYHI
Ta NPaKTUYHi 3HAHHA Y NMUTaHHi BAKOPUCTAHHA CTOMATONOrYHOT
nPOAYKLii.

KniHiyHa kopucTb:

YTpumye npami pectaspadii Ha Micui, yTpumye Henpami pec-
TaBpalii Ha MicLi y komGiHaLii 3 nnomMOyBanbHOK PEeYOBUHOLD,
3anoBHeHHAM Ta AeceHcubinisauieto.

MNMoka3saHHA

MpAmi nokasaHHA:

® BoHAyBaHHA ANA BCIX KOMMNO3WUTHUX Ta KOMMOMEPHUX NIIOM-

ByBanbHUX MaTepianis CBiTI0BOI, NOABIMHOT NoniMepu3alii Ta

camononiMepu3auii Ha 0CHOBI MeTaxkpunary.

LeceHcubinizayis noBepxHi KopeHs 3y6a.

BoHayBaHHA PiCypHNUX repMeTHKIB Ha OCHOBI MeTakpunary.

3ax1CHWI NaK AnfA CKIoiOHOMEPHKUX NIOMO.

BiaHOBEHHA NIOMG 3 KOMMO3UTHUX Ta KOMIMOMEPHUX MaTepi-

anis.

® VujinbHeHHA MOPOXHWH 3y6a nepes po3MiLLeHHAM pecTaBpa-
Lin 3 amansramu.

Henpami nokasaHHA:

o LlemeHTyBaHHS HENPAMKX pecTaspalii y komOiHallii 3 yHiBep-
canbHuM nonimep-temertom RelyX™ Universal Resin Cement
a60 iHWKMKM noniMep-LeMeHTamu (AWB. BiANOBIAHI iHCTPYKLT
3 BUKOPUCTAHHSA).

BoHaysaHHA AnA BCiX MaTepianis ANA HAPOLLyBaHHA KyKCH

Ta L|eMEHTIB CBITN0BOro, NOABINHOro TBEPAIHHA Ta camoTBep-
AiHHA HA OCHOBI MeTaKpunary.

LlemeHTyBaHHs BiHIpiB y BUNaAKy BUKOPUCTAHHA B KOMOIHaL|iT
3 LlemeHTOM A BiHipiB RelyX™ Veneer Cement.
BHyTpilLHLOPOTOBE BIAHOBNEHHA KOMMO3MTHUX pecTaBpaLi,
MeTarnokepamiyH1X Ta CyLinibHO KepaMiiHNUX KOHCTPYKLi 6e3
[10aTKOBOrO Npanmepy.

YLWinbHEHHA NOPOXHUH Ta NpenapyBaHHA Kykcu 3yba nepea
TUMYaCOBWM LieMeHTyBaHHAM HENpAMOi pectaspallii.

3anobixHi saxoau

JnA nayieHTiB Ta CTOMaATONOriYHOro nepcoHany

* [lpy nonazaHxHi B 04i CMPUUYMUHAIOTL CEPMO3HI NOLLKOMKEHHA
ouen. Hocutw 3axuncHi okynapu. MNpu nonaaaxHi matepiany B
Oui, HeraHoO NPOMMUMTE iX BESTMKOIO KiNbKICTIO BOAM Ta 3BEP-
HITbCA 3@ KOHCYNbTaLielo A0 NikapA.

JAnAa nauieHTiB

® Scotchbond Universal Plus MiCTUTb pe4OBWHMU, LLIO B OKPEMMUX
0Ci6 MOXyTb BUKITMKATH aneprivHi peakuii npu KoHTaKTi 3i
LUKIpOIO. YHMKalTe 3aCTOCYBaHHA LibOro NPOAYKTY AnA nauieH-
TiB 3 aneprieto Ha akpunary.

® Y BUNAAKY TPMBASIOrO KOHTAKTY 3 TKAHWHAMMW POTOBOT MOPOX-
HUHW NPOMOSIOLLITh POT BESTMKOHO KINbKICTIO BOAK. Y BUNAAKY
nofABW anepriyHof peakuii Npyu HeoOXiAHOCTI 3BEPHITLCA 3a
KOHCynbTauieto Ao nikapsa, y pasi notTpedu BuAaniT NPOAYKT i
NPUMUHITE NOAASbLLE BUKOPUCTAHHSA.

AAnA ctomatonoriyHoro nepcoHany

® Scotchbond Universal Plus MiCTUTb pe4OBWHMU, LLIO B OKPEMMUX
0Ci6 MOXyTb BUKITMKATH anepriyHi peaxuii npu KoHTaKTi 3i
LUKipOtO. J1nA 3HWKEHHA PU3KKY aneprivHoi peakLii 3seaitb
0 MiHIMYMY NPAMUWIA KOHTAKT LUKIPK 3 AaHUMK MaTepianamu.
3oKpema yHUKaiTe KOHTaKTy 3 HenoniMepu3oBaHUM NPOAYK-
TOM. Y BMNaZKy NOTpansiaHHA Martepiany Ha LKipy npoMuinTe
MicLe 3 MWUIOM Ta BOAOH.

PexomeHAyeTbCA BUKOPUCTOBYBATHU 3aXMCHI pyKaBuLi Ta
6e3KOHTaKTHUI1 MeToA PoBOTH. AKpUNATH MOXYTb NPOiAaTH
cTaHaapTHi pykasuui. Mpu koHTaxTi Scotchbond Universal
Plus 3 pykaBuLAMM 3HATK TX | BUKUHYTU. HeraiHo NnoMUTH pyKu
MWIIOM | BOAOIO, Ta HaZiT HOBI pyKaBuLi.

Y BUNaZKy BUHUKHEHHSA anepriyHoi peakuii npu HeobxiaHoCTi
3BepTanTeca 3a Men4HOK A0MNOMOrOH0.

Scotchbond Universal Plus € Haa3B1uaitHo nerkosanmmcToro
PeYOoBUHOI. YHUKANTE BUHUKHEHHA €NEeKTPOCTaTUYHOro
3apaay. 36epiraiite nogani Bia Axepen Tenna, ickop, BiAKpu-
TOrO BOTHIO, 3ananbHUKIB Ta IHLIMX [Keper 3aiMaHHs.

po cepro3Hi iHUMAEHTM nosigomnAaKTe npeacTasHMLTBY 3M

Ta MicL|eBOMY KOMMeTeHTHOMY opraHy Bnaau (€C) uu MicLeBumM
perynATopHUM OpraHam.

Macnopt 6eaneku/iHdopmaiiHi nMcTH 3 6eanexn komnawii 3M Bu
MOXeTe 3HaiWTH Ha caiTi www.3M.com a6o oTpUMaTH y Halomy
MicLleBOMY NpeACTaBHULTBI.

B3aemonin

* QikcyiTe TMMUacoBi pecTaBpalii Ha MaTepianu, Lo He Mic-
TATL eBreHon (Hanpuknag, RelyX™ Temp NE). BukopuctaHHaA
TUMYaCOBMX LIEMEHTIB, LLIO MICTATb €BreHos, MOXe NepeLUKo-
xatv npouecy nonimepusauii Scotchbond Universal Plus nia
yac nocTiiHOT LeMeHTHOT dikcauii.

Jna focArHeHHA Havkpalloi aaresii NoBEPXHIO LIUPKOHIEBUX,
MeTaneBux pectaBpaliit, a TaKoX pectaBpaliv 3 Okeuay anto-
MiHito (AMB. «IHTpaopanbHe BiAHOBIEHHA MPAMMUX | HEMPAMMUX
pecTaBpaluiii») He oumLLyBaTH GOCHOPHOIO KUCTIOTOH.

Mepen HaneceHHAM Scotchbond Universal Plus my pexomeH-
LIlYEMO He BUKOPUCTOBYBATH TaKi PeYOBMHU, K AeCEHCUBI-
nisatopu, Ae3iHPEKTaHTh, aCTPUHITEHTH, CUNaHTU AEHTHUHY,
PO34MHM ANA NONOCKAHHA, WO MiCTATb EJTA, nepekvc BoAHO
TOLLO (38 BUHATKOM PO3UMHIB XNIOPreKCcUanHY). PEeLUTKY Lnux
PEeYOBMH MOXYTb MaTH HeraTUBHUIM BB Ha CUNY 34e-
NMEHHA Ta peakuito noniMepusauii aaresusy, B NepLUy yepry
mMaTepiasnis NOABINHOro TBEPAIHHA Ta camo3aTBepAiBatoUumnx
marepianis.

3axucTt nynbnu

LLlo6 He ponycTUTH NoapasHEeHHs Mysbnu Ta AiNAHOK y 6e3no-
cepezHiit 6IM3bKOCTI A0 MyNbMu, i CRiA 3aXMCTUTY LLNAXOM
HaHeCeHHA He3HaYHOI KiNlbKOCTI MPOKNaA04YHOro TBEPAIOYOro
martepiasny, JOMyLIEHOro AnA HENPAMOro 3aXMCHOMO NOKPUTTA
nynbnu (Hanpuknag, Vitrebond™ Plus). InA npAMOro 3axmcHoro
NOKPUTTA NYNbNW HAHECTH cneLianbHO AOMYyLLEeHW A MaTepian
(Hanpuknaa, riapoKeua KanbLito), a 3a NoTPe6M NOKPUTH LLIAPOM
marepiany Vitrebond Plus.

BuKopucTaHHA ¢pnakoHy i 6nictepa L-Pop

Jlo3yBaHHA 3 ¢pnaKkoHy

> BiakpuTtv A03yBasnbHW GIakoH, BIATUCHYBLUW BENIMKUM Nanb-
LieM KoBMayokK BOIK, Ta BUIMTH HeoOxiaHy Ao3y Scotchbond
Universal Plus B nyHKy And 3amilyBaHHA. 3axvwiaTv aaresvs
y NYHUi AnA 3amillyBaHHA BiA CBiTna.

» llicna ao3yBaHHA 3aKPUTK (IaKoH.

HosysaHHa 3 6nictepy L-Pop

YBara! He ctuckaiite 6nictep L-Pop npv BiacyTHocTi oaHopaso-

BOro annikaropa.

> Tpumaliite cTepxeHb 0AHOPA30BOro ansikatopa oOAHieo
PYKOIO, 3aKkpuBatoun oTeip 6nictepa Benukum nansLem. Lie
3anobiratMme PO3nUIKOBAHHIO PIANH.

> Benukum Ta BKasiBHUM NanbLAMM iHLLOT PyKu CTUCKaTe
€MKiCTb OnicTepy L-Pop, nounHatoum 3 30BHILLHBLOrO KiHUA B
HanpAMKy 01HOPa30BOro annikaropa.

» [epeBepHiTb 0AHOPA30BUi ansikaTop B piAnHI Ha 0OMUABI
CTOPOHH, {0 MOBHICTIO HOrO 3MOYNUTH.

» [InA nerkoro HaHeCceHHs B NOPOXHWUHI 0AHOPA30BWIt annikaTtop
MOXHa 3irHyTH, MOKM BiH BCE LLie 3Hax0AnTbCA B OriicTepi
L-Pop. [inA yboro o4HOpa3oBuii annikatop BUTAMHITL 3 61ic-
TEpY HaCTINbKK, o6 MoxHa Byno 6a4nTH 3BYKEHHA CTEPXKHA
annikatopa. 3irHiTb CTepXeHb annikatopa y LboMy NOMOXKEHHI
BULLe BALLOrO BESIMKOro Nanblif.

» [lia yac 06poBKM Ans NOBTOPHOIO 3BOSIOXEHHS anikatopa
BWAABITb BE/IMKMM Ta BKa3iBHUM NasbLAMMW BCIO PIANHY Y BiA-
KPUTWIA KiHeLib BAABIIOBAHHSA.

MopAaok Ain anA NPAMMUX i HENPAMKUX pecTaBpaLin
MpuMiTKK:

- JloTpumyiTeck BiANOBIAHUX IHCTPYKL 3 BUKOPUCTAHHA ANA
KoMno3uTHoro LemeHTy RelyX Universal. Csitnosa noni-
Mepu3aujis aareansy He € HeoBXiAHO NPU BUKOPUCTaHHI
RelyX Universal.

— HacTynHi Kpoku, BKtouarouu CBiTIoBy noniMepusalito
azreauBy, HeOOXiAHO BUKOHATM AN BCIX iHLUMX aAre3nBHUX
KOMMO3UTHUX LIeMeHTIB, BKkMtouHO 3 RelyX™ Ultimate, Ta ana
yCiX NpAMKUX pecTaspauii.

Migrotosui po6oTn
MpenapyBaHHA NOPOXHUHW/HAPOLLYBaHHA KYKCH
» PeTenbHO 04MCTITb KOPOHKY 260 MOPOXHUHY 3y6a CTpyMe-

HeM BOAM Ta 1erko NpocyLLiTb 2—3 NpoAyBaHHAMMU YACTUM

BiZl BOAM | MacTUna nosiTpAM, a60 BUKOPUCTOBYATE AN1f

NPOMOKaHHA BaTHi TaMMOHK 4K iHLLi noAiBHI maTepiany. He

nepecyLuywTe.

— KopoHka a6o nopoxH1Ha MatoTb By TH AOCTATHBO CyXMUMMU,
L1400 X noBepxHA Mana AeLlo 6nMcKyuuit BUrnaa. 3aHaato
CUIbHE BUCYLLYBaHHA MOXe MPU3BECTH [0 BUHUKHEHHS
nocronepauinHoi 4y TAMBOCTI.

HesianpenaposaHa 3y6Ha emanb

» [poTpaBuTH HEBIANPenapoBaHy 3yOHy eMarb (BUHATOK:
60oHAYBaHHA AMKOBMX i GiCYPHUX rEPMETHKIB CBITNOBOrO
TBEPAiHHA); AVB. PO3AIN, NPUCBAYEHUI NPOLEAYPI «NOBHOMO
NpOTPaBNOBAHHA/NPOTPABIIIOBAHHSA | IPOMUBAHHSA».

» lMpoaosxyinTe, BUKOHYtOUM HaHeceHHA Scotchbond Universal
Plus.

BucyliyBaHHA AiNAHKK

» [Npy HaHeCeHHi aAre3uBy YHUKaiTe 3a6pyAHEHHSA KPOB'Ho,
CIIMHOIO YN ACEHHOIO pianHoto. [ina 3a6esneyeHHA JocTaTHLOT
cyxocTi 00p06eHOT AiNAHKK Ta HeJAOMNYLEHHS BN/IMBIB Ha
M'AKi TKAHWHU PEKOMEHYETbCA BUKOPUCTOBYBATH Kodepaam.

KoHauuioHyBaHHA npoTpaBntoBayemM Ha OCHOBI opTodoc-
dopHoi kucnotu (onuin)

HaHeceHHA B AKOCTi enemeHTa npoLeaypu camonpoTpaseHHA
HaAdinHO 3a6e3neyye HanexH!i 3 KNiHIYHOT TOUKK 30py aare-
31BHMI 3B'A30K. Cuny aaresii 3 eMansio MoXHa BAOCKOHAMUTH
LLNIAXOM CENEKTUBHOIO NPOTPaBioBaHHA emani abo npoueaypy
«MOBHOrO NPOTPABMOBAHHA/MPOTPABIIIOBAHHS | IPOMUBAHHS».

BubipkoBe NpoTpaBntoBaHHA emani

» HaweciTb 3B1uaiHuit NpoTpaBAtoBasibHWIA refb Ha OCHOBI
docpopHoi KucnoTu (6nussko 30—40 %), Hanpuknaa,
Scotchbond™ Universal Etchant, Ha emanb BianpenaposaHoro
a6o HeBiANpenapoBaHoro 3y6a Ta AaiTe npopearysaTut npo-
TArom 15 cekyHa.
MpumiTka: Bunaaxkose npoTpastoBaHHA AEHTUHY He Mae
HeraTMBHOIO BNSIUBY Ha aAresito.

» lMpononoLyiTb BOAO Ta NPOCYLUITb YACTUM BiA BOAM i
MacTuna noBiTPAM YK MPOMOKHITb TAMMOHYUKAMMK, ane He
nepecyLuynTe.

Mpoueaypa «NOBHOro NpPoTpaBAOBaHHA/NPOTPaBOBaHHA

i npomuBaHHA»

» HaHeciTb 3BU4aitHKi1 NpOTPaBtoBasibHUIA refb Ha OCHOBI
docdopHOT kncnoTu (6nm3sko 30—40 %), Hanpuknaa,
Scotchbond Universal Etchant, Ha TKaH1HK (eMarnb | AeHTUH)
BianpenaposaHoro abo HesianpenaposaHoro 3y6a Ta Aante
npopearysath npoTarom 15 cekyHa.

» lMpononoLyiTb BOAOK Ta NPOCYLUITb YACTUM BiA BOAM i
MacTuna noBiTPAM Y1 MPOMOKHITb TAMMOHYMKAMK, ane He
nepecyLuynTe.

HaHeceHHA aaresnsy

> BuKopucTOBYBaTM OAHOPA30BMIA annikatop AnA HAaHECEHHA
azresuBy Ha BCHO CTPYKTYpy 3y0a, Lo nianarae 6oHAyBaHHO
Ta BTUpaTH npoTAromM 20 CeK. YHUKATH KOHTaKTY 3i CIT30BOI0
000m0HKOO poTa.

» [pu HeoBxiaHoCTI Nia Yac 06POOKK MOBTOPHO 3BOSTOXKTE HAAB-
HW annikatop.

» BesnocepeaHbo nicna Lboro cnpAMyBaTh NEerkuil CTpyMiHb
NOBITPA Ha PiANHY NPOTATOM MiH. 5 CEK, MOKW He 3'ABMTLCA
6nuckyya nnieka, fika BinbLuUe He pyXaeTbCs Miz BNIMBOM
CTPYMeHIO NoBiTpA. AKLLO aaresnBHa nniska He 6NUCTUTL, TO
BOHa HAZATO TOHKA, B pe3ynbTarti Yoro 3abesnevyeTbes HU3bKa
MilHICTb aaresii. Y Takomy BMNaaKy NOBTOPHO HAHECTH aare-
31B Ta 06pPOBUTH MOro CTPYMEHEM MOBITPA.

— YHMKATKW iHTEHCMBHOIO OCBIT/IEHHA MiJ Yac HAHECEHHS,
OCKifTbK/ iIeHHe abo LUTY4YHe CBIT/I0 MOXe NPU3BECTH A0
nepeAvacHoi nonimepumaadii.

Monimepusauia

» lNoniMepuayBaTh aAresvs 3 BAKOPUCTAHHAM 3BUYHOTO POTO-
nonimepusaropa (Hanpuknag, Elipar™ DeepCure-S) npotarom
10 cex.

HaHeceHHA KOMNoO3KuTa CBITNOBOro, NOABIMHOrO TBEPAIHHA

Ta camoTBepAiHHA a6o KoMnoMepHoro nnoméysanbHOro

martepiany

P 3anexHo BiA yMOB NPOAOBXYMTE NpautoBaTH 3 MaTtepianom
BiANOBIAHO A0 BKA3iBOK iHCTPYKLi A0 MaTepianis.

Mopsaaok gin ana aeceHcubinisauii noBepxHi KopeHis

» OuuCTiTb NOBEPXHIO KOPEHA 3BMYaIHUM CocoBoM (Hanpu-
Knaa, 3 BAKOPUCTaHHAM NOMipyBanbHOT nacTh abo nickocTpy-
MWHHOrO anapary).

» PeTenbHo NpomuiiTe CTpyMeHeM BOAM Ta NPOCYLLITh YUCTUM
BiZl BOAM | MacTUna noBiTpAM a6 MPOMOKHITb BaTHUMM
TamnoHamu.

» MpoaoBXMTH, BUKOHYOUM HaHeceHHsA Scotchbond Universal
Plus (auB. «[MopsAaoK Aiit AnA NPAMMX | HEMPAMKUX pecTaBpa-
Lii»).

» BUKOPUCTOBYBATM BOSOTY TKaHUHY a0 BaTHUI TamMMnoH AnA
BWJANEHHA LIapy NOBITPAHOrO OKUCIIEHHA MiCNA NOBITPAHOrO
TBEPAIHHA.

MopsAaok gin ana 6oHAYBaHHA AMKOBUX i icypHUX repme-

THUKiB CBITNOBOro TBEPAIHHA

» OunUCTMTM NOBEPXHIO, L0 NianfArae nonipyBaHHo, 3a 40MNOo-
MOTOHO MOMipyBasibHOI NACTH, NEM3M YK LLITAXOM NMOPOLUKOBOT
NiCKOCTPYMUHHOT 06POOKM (Hanpuknaz, 3 BAKOPUCTaHHAM
Clinpro™ Glycine Prophy Powder), a nicns 4boro peTenibHo
NPOMUTH CTPYMEHEM BOAM.

» Hanectun Scotchbond Universal Plus Ha noBepxHto, Lo nians-
rae repmeTtuaauii (avB. «[opaaoK Ai Ang NpAMUX | HeNnPAMMUX
pecTaBpaliii»). He nonimepusysatyu aaresus.

» HanecTu dicypHuit repMeTuK CBITIOBOrO TBEPAIHHA, Hanpu-
knag, Clinpro™ Sealant.

» MonimepusyBat GicypHUit repMeTHK Ta aAresns pas3oMm 3a
ZI0MOMOrOH0 3arasibHOBXMBaHOr0 (GpOTONOMIMEPHOrO Np#U-
cTpoto.

— Yac ekcnosuuii MoXxHa 3HanTK B IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHA
PicypHOro repmeTmka.

MopAaokK Aiv ANA BUKOPUCTAHHA B AKOCTi 3aXMCHOIO 3y6-

HOrO NaKy AnfA CKII0iOHOMEPHUX Nom6

» BukopucTOoBYBaTM OAHOPA30BMIA annikatop ANA HAHECEHHA
Scotchbond Universal Plus Ha nosHicTio BiaMoAenboBaHy
nnomby (amns. «MopAAOK Al ANA NPAMUX | HENPAMKX pecTas-
pauiin»).

» HanawTysatv OK/03ito i TOBTOPHO HAHECTH aAre3uns Ha OCHO-
BHi MicUA AnA 3aXMCTy NOMEU BiZl BUCUXAHHA.

» BukoHyBaTK noniMepuaalito caitiom npotarom 10 cex.

> 3a A0MNOMOroro BOOroi TKAHMHM YK BATHOTO TaMMOHY BUTPITh
iHriGoBaHUi KUCHEM LLap.

MopAaaok Ain anfA iHTpaopanbHOro BiAHOBAEHHA NPAMMUX i

HenpAMuWX pecTaBpauin

» Hapatw wopcTKoCTi noBepxHi pecTaspalii, Lo nianarae
nnombyBaHHto, 6axaHo, 3 BUKOPUCTAHHAM OKCUZY astoMiHito
<40 MKM; y BUNAAKY KepaMiuH1x pectaspaliit, 3HATK rnasyp
0 1 MM No Mexi NOBEpPXHI, Lo NiANArae BiAHOBMEHHIO.

> Jlus. «[MopAaok Ain AnA NpAMKUX | HeNpAMKUX pecTaBpauii»
LLI0ZI0 IHCTPYKL|iA CTOCOBHO HaHECEHHA aaresusy.

MopAAaok Ain AnA BUKOPUCTAHHA 3 KOMNO3UTHUMKU MaTepia-
namu noABiMHOro TBepAiHHA Ta caMOTBepAiHHA, 3 MaTepia-
namu AnA HapoLyyBaHHA KYKCH i LleMeHTamu

MpuMiTKK:

- JloTpuMmy#Techk BIiANOBIAHMX IHCTPYKLIN 3 BUKOPUCTAHHA AnA
KomnoautHoro LemeHTy RelyX Universal. Csitnosa noni-
Mepu3auin aareansy He € HeoBXiAHOK NPU BUKOPUCTaHHI
RelyX Universal.

- CaiTnoBsa noniMepu3auia aareauBy HeoOxiaHa Anf BCiX
iHLUMX aZire3MBHWUX KOMMO3UTHUX LIEMEHTIB, BKIOYHO 3
RelyX™ Ultimate, Ta Ana ycix npAMMUX NoKasaHb.

» [lus. «[MopAaaok Ain AnA NpAMKUX | HenNpAMKUX pecTaspauii»

OO IHCTPYKLi CTOCOBHO HAaHECEHHA afre3uBy.

Mopaaok ain npu gikcauii BiHipiB 3 BAKOPUCTaHHAM

uemMeHTy AnA BiHipiB RelyX™ Veneer Cement

» JInA uemeHTyBaHHA 3 BUKOpPUCTaHHAM LemeHTy RelyX Veneer
Cement AuB. BiANOBIAHI iHCTPYKLiT 3 BUKOPUCTaHHSA.

BuKopucTaHHA B AKOCTI Npanmepa ANnA HenpAMMUX pecTas-
pauin
> BianpenapyiTe nosepxHio pectaspadii:

— BviKoHaWTe npoTpaBntoBaHHA MOBEPXHi CKIIOKepamikv 3
BMKOPUCTaHHAM PTOPUCTOBOAHEBOT KUCNOTH BiANOBIAHO A0
iHCTPYKL|i# BUPOOHHMKa.

- Hapatu LiopcTKOCTi KOMNO3UTHUM | MeTaneBnUM NOBEPXHAM,
NOBEPXHAM 3 LIMPKOHIEBOT Ta atOMOOKCUMAHOT Kepamiku,
6a)KaHO LUMAXOM MICKOCTPYMUHHOT 0OPOOKH.

- JnA AocArHeHHs AKHanKpaLloro 60HAY He ounLlyBaTh Gpoc-
OPHOIO KCMOTO NOBEPXHIO LIMPKOHIEBMX 200 MeTanesmx
pecTaBpauii, a TakoX pecTaspauii 3 OKCHAY armtoMiHito.

> JluB. «[MopAAaok Ai AnA NpAMKUX | HeNpPAMKUX pecTaBpauii»

LLOZI0 IHCTPYKLi CTOCOBHO HaHeCeHHs aaresvsy. He nonime-

pv3yBaTu CBITIOM aAresns Ha pecTaspalii.

» JInA HaHeCeHHA LeMeHTY JOTPUMYITECh IHCTPYKLIN 3 BUKO-
pUCTaHHA BUPOBHMKA.

MopAaok Aiv Npu LeMeHTyBaHHi WTUPTIB

» Bianpenapyite eHA0AOHTUUYHO 0BPOBNEHNIT KOPEHeBHit
KaHan AnA LemMeHTyBaHHA WThdTa.

> BukoHaiTe NpuMipKy WITUTA, BiH NOBUHEH BXOAWUTH Ha 2/3
JIOBXWHW KOPEHEBOIO KaHary.

> Jlus. «[MopAaok Ain AnA NpAMKUX | HeNpAMKUX pecTaBpauii»

LL|OAO0 iHCTPYKLi# CTOCOBHO HAHECEHHA aAresusy.

IMpu BuKopucTaHHi RelyX™ Fiber Post a6o RelyX™ Fiber Post

3D 3 RelyX Universal Mu pekomeHAyeEMO TaKkuit NOPAAOK AiN:

— MNpoYnCTiTb aHKEPHUIA LUTUPT CNIUPTOM Ta NPOAYATE YUCTUM
BiZl BOAM i MacTuna nosiTpam.

- HaHeceHHs npaiimepa abo Scotchbond Universal Plus He
BUMaraeTbcA. B AKocTi onuii MoXHa HaHecTu Biano.ia-

HWit cunaH (Hanpuknaa, Scotchbond Universal Plus abo
RelyX™ Ceramic Primer).

- CaiTnoBa nonimepu3auif aareavsy B KOPEHEBOMY KaHani He
notpiéHa npu BuKopucTaHHi RelyX Universal B aaresusHomy
PEXMMI (AMB. IHCTPYKL|itO 3 BUKOPUCTAHHA BUPOBHMKA).

> BpaxoByBaTu BiANOBIAHY IHCTPYKL|itO 3 BUKOPUCTAHHA CTO-
COBHO BCiX iHLUXX LUTUPTIB | LeMeHTIB.

v

UYucTtka Ta aesiHdexuina

3aranbHi NONoOMeHHA

BuKopUcTOBYBaTH HOBI, HEBXHUBaHi 0AHOPa30Bi pyKaBUUKK
niA yac ycix KNiHiYHNX 3acTocyBaHb ¢pnakoHa, wo6 sano-
6irTv pU3mnKy sapameHHs.

JlosyBaHHA MaTepiany Mae 3AifCHIOBaTUCA NoNepeaHbo
ACMCTEHTOM-CTOMATOSOroM, o6 3ano0irTu 3abpyaHeHHIo dna-
KOHa Mzl yac 0BPOOKM 3 BUKOPUCTAHHAM PyKaBULib.

Mam'ATanTe: AKLLO (aKoH He € BidyanbHO YMCTUM, TOBTO AKLLO,
BCYynepey ouikyBaHHAM, Ha HbOMY € CNiau 3a6pyaHeHHs, Hanp.,
KpoB abo CrinHa, TO HeraHo yTuisyBaTu GrakoH.

He po3millyBatu ¢pnaxoH BiA aaresny B Ae3iHPEKUiNHINA BaHHI
UM NPUCTPOT ANA MUTTA | AesiHdeKyii obnaaHaHHaA (MuiLi-
nesiHpeKTopi).

KoHTponb, Texo6cnyroByBaHHA, TeCTYBaHHA

Mepea KOKHUM BUKOPUCTAHHAM NEPEBIPATH MeAUYHMI BUPIO

Ha NpeaMeT NOLLKOAXEHb, 3MiHK 3a6apBneHHa i 3abpyaHeHb. Y
XOZHOMY pasi He BUKOPUCTOBYBATH MOLLKOKEHWI Ta 3apaKeHMI
BUpIO.

MpuMiTkK

¢ Bnictep L-Pop € oaHopasosum Bupo6om. Micna BUkopucTaHHs
OnicTep 3anuLIAETbLCA BIAKPUTUM, | HOro HEMOXITMBO 3aKPUTH,
y pesynbTaTti Yoro BNacTUBOCTI 3a/TMLLKOBOro Matepiany
0OMEeXyIoTbCA.

OaHopasoBuii annikatop € 0AHOPa30BUM NPUCTPOEM. [Mpu
BUAANEHHi aaresunsy 3 0AHOPA30BOrO annikaropa 6es sanuLu-
KiB ronoska annikaropa 6yae NoLLUKOKEHOH.

Mpunaaas Ans 0AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS 30epiraiTe B
OpHriHanbHil ynakoBLi, o6 rapaHTyBaTH BiACTEXEHHA napTii.

YTtunisauia

YTuniayitte BMICT 260 KOHTE/Hep BiANOBIAHO A0 AilOYMX NPaBUII.
3BepTainTe 0cob6nuBy yBary Ha yTusisauio 3abpyaHeHnx
BiAX0AiB, W00 YHUKHYTH HeGesneKu AN 30p0B's y 3B'A3KY 3
HenpaBUIbHUM NOBOKEHHAM 3 HUMU.

YMoBHM Ta TepMiH 36epiraHHaA
36epiratn Scotchbond Unversal Plus npu 02—25 °C/36-77 °F.
He 3acTocoByBaTy nicna 3akiH4eHHA TepMiHy NPUMAATHOCTI.

IHdpopmauia ana cnomusadis
3abopoHseTbeA HaaaeaTh Byab-AKy iHPopMaLito, Lo BiApi3HA-
€TbCA Bif iHOOopMaLii AaHOT IHCTPYKLiT.

FapaHTia

3M Deutschland GmbH rapaHTye, Lo AaHWi NPOAYKT HEe MICTUTb
AedexTis matepiany Ta BupobHuuTBa. 3M Deutschland GmbH
HE HAOAE XXOAHUX IHLLIMX TAPAHTIW, BKJITKOHAKOUYMU
BYAb-AKI TAPAHTIT, LLIO MPUMYCKAKOTBLCA, Y BIAHO-
LWEHHI TOBAPHOI MPUAATHOCTI YK MPUAATHOCTI ANA
BUKOPUCTAHHA B MEBHUX LIJTAX. KopucTtyBay Hece noBHy
BiANOBIAASIbHICTb 32 BU3HAYEHHA NPUAATHOCTI NPOAYKTY ANA
BMKOPUCTAHHA y CBOIX KOHKPETHMX Linax. AKLL0 B nepioA Aii
rapaHTii 3HaiAeHO AedeKTH MaTepiany, Ball eAnHUI 3aci6 npa-
BOBOrO 3ax1CTY i eAnHe 3060B’A3aHHA komnaHii 3M Deutschland
GmbH o6mexyBaTUMeTbCA BiIHOBMNEHHAM 260 3amiHO0 Npo-
nykty komnaieto 3M Deutschland GmbH.

O6memeHHsA BiANoBiAaNbHOCTI

3a BMHATKOM CcuTyauii, nepeabadyeHnx 3aKkoHOAaBCTBOM, KoMNa-
HiA 3M Deutschland GmbH He Hece »oAHOT BiANoBiAaNbHOCTI 3a
Gyab-AKi BTPATK 41 30MUTKM (NpAMI, NOBIYHI, HABMUCHI, BUNAZKOBI
UM ONOCepPEeAKOBaHI), LLIO BUHUKITU Y pesynbTaTi BUKOPUCTaHHA
[aHOro NPOAYKTY, HE3aNEXHO BiA NOACHEHb NPUYMH, Y TOMY YMCHI
rapaHTiit, KOHTPaKTIB, HeAGanoCTi UM 06’EKTUBHOI BIANOBIAAb-
HOCTI.

Fnocapin yMOBHUX 3HaKiB

Homep y YmoBHa | Onuc yMOBHOI NO3HAUYKK
Katanosi nosHa-
Ta HasBa uKa
YMOBHOI
NO3HauKu
ISO 15223-1 Bkasye Ha TemnepartypHi o6me-
537 KEHHS, AKUM Moxe Be3neyHo
Temne- /ﬂ/ niAAaBaTUCA MeAUYHNI BUPIO.
patypHe
06MexeHHs
ISO 15223-1 Ykagye MeanyHuin Bupio, akui
54.2 npusHa4YeHnin Ana 04HOPa3oBoro
He Bukopuc- @ BMKOPUCTaHHA abo Ans BUKO-
TOByBaTU pUCTaHHA Ha OAHOMY MavLieHTi
MOBTOPHO NpPOTArOM OAHIET NpoLeaypu.
ISO 15223-1 Bkasye Ha HeoOXxiaHiCTb
544 KOpUCTYyBayeBi 03HANOMUTUCA 3
O6epexHo IHCTPYKLiAMM ANA 3aCTOCyBaHHA
f BaXKNIMBOT nonepekyBasibHOT
iHdopmauii, AK, Hanpuknaa, none-
peKeHHs Ta 3aCTepeXeHHs, AKi
3 Pi3HUX MPUYMH HE MOXYTb By TH
3a3HayeHi Ha camoMy MeaANYHOMY
npUCTPOI.
Cumon CE OsHauag, Lo NpUCTPii NOBHICTHO
(EBponeit- c € BiANOBiAa€E BUMOram 3aCTOCOBHMX
CbKa Biano- AupekTus €Bponeicbkoro Cotoay.
BiAHICTb)
Meanuxuii Bkasye Ha Te, Lo BUpi6 € Meauny-
npucTpin HWM MPUCTPOEM.
Jlerxosau- Bupib knacudikyeTbca AK nerko-
MUCTHI 3anmncTuin. hxepeno: MixHa-
@ poJHa rapMoHizoBaHa cuctema
Knacudikauii HebeaneuHunx
XiIMiYHMX PEHOBUH
Tinbku 3a Bkasye Ha Te, Lo PeaepanbHUM
npUnucom 3akoHoMm CLLA nepeabaueHo
nikapa npoAaX LibOro NPUCTPOIO TiNbKK
KBanipikoBaHMMMK CTOMATONOramu
a6o Ha 3aMoBreHHs kBanidikosa-
HWUX CTOMATOsOriB.
3enena Bkasye Ha (piHaHCOBWIt BHECOK
Kpanka [0 HallioHanbHOT nporpamu
nepepoOKu ynakoBku «ExonoriuHa
yrnakoBKa» BiANOBiAHO A0 €BPo-
®® neviceKoi upexTuem NQ 94/62
Ta BiANOBIAHOro HaLlioHaNLHOro
3aKkoHOAaBCTBa. €Bponeiicbka
acoljiayif cxem nepepobku Ta
yTunisauii ynakosku (Packaging
Recovery Organization Europe).

Homep y YmoBHa | On1c yMOBHOI NO3HAUYKK

Karanosi nosHa-

Ta Ha3Ba YKa

YMOBHOI

NO3HaYKn

ISO 15223-1 Brasye BUPOOHMKA MEANYHUX

511 NPUCTPOIB, AIK BU3HAYEHO B

BupoBHMK JupextuBax €C 90/385/€EC,
93/42/€EC 12 98/79/€C.

ISO 15223-1 Bkasye narty BurotoBneHHa

5.1.3 MeAUYHOro NPUCTPOHO.

JHara Bupo6-

HULTBa

ISO 15223-1 Bkasye aary, nicna Akoi meany-

51.4 g HUi1 BUPIG 3aB0POHAETLCA

Tepmin npu- BMKOPUCTOBYBATH.

fAarHocTi

ISO 15223-1 Bkasye Homep napTii BUPOOHUKa,

515 w06 moxHa Byno ineHTUikyBaTy

Homep naprii naprito abo cepito.

ISO 15223-1 Bkasye HoMep y KaTanosi BUpo6-

51.6 HUKa, LWo6 MoxHa 6yno ineHTudi-

Howmepy KyBaT MeANYHUI NPUCTPIN.

Karanosi

IHpopmauia ctaHoM Ha rpyaeHb 2019 p.




