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GLUMA®Bon d Un iversa I Instructions for use

Medical Device - for use by dental health care professionals only.

Intended purpose

GLUMA Bond Universal is a light-curing, self-conditioning all-in-one adhesive for use in adhesive, restorative dentistry.

GLUMA Bond Universal was developed for the adhesive bonding and repair of direct filling materials and indirect restora-

tions. Use GLUMA Ceramic Primer additionally for the adhesive bonding and repair of glass ceramic.

As a universal adhesive, it may be used as follows depending on the indication:

* SELF-ETCH TECHNIQUE for etching, priming, bonding and desensitisation in a single step.

o SELECTIVE ETCH TECHNIQUE: adhesion to the tooth enamel can be maximised by applying selective enamel etching
with phosphoric acid.

* ETCH & RINSE TECHNIQUE (total-etch) with an additional etching step with phosphoric acid on enamel and dentine.

Indications

1. Bonding of direct restorations for all cavity classes (Black) using light-curing, dual-curing or self-curing methacrylate
based composites / compomers.

2. Bonding of light-curing, dual-curing or self-curing core build-up materials.

3. Sealing of hypersensitive tooth areas.

4. Sealing of cavities prior to amalgam restorations.

5. Bonding of fissure sealants.

6. Sealing of cavities and core preparations prior to temporary cementation of indirect restorations (according to the
immediate dentine sealing technique).

7. Cementation of indirect restorations with light-curing, dual-curing or self-curing adhesive resin cements.

8. Intraoral repair of composite and compomer restorations, porcelain fused to metal, all ceramic as well as metal restorations.
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Contraindications

In case of known or suspected allergy to components of the product, its use is contraindicated. Do not use this product in
case of known or suspected allergies against (meth)acrylate compounds or glutaraldehyde. Do not allow GLUMA Bond
Universal to come into direct contact with exposed pulp tissue.

Patient target group

This dental material is suitable for patients requiring dental treatment for the following indications with consideration of
the contraindications. For pregnant and nursing women, the treatment risks must be weighed carefully against the bene-
fits taking into consideration the unborn child or infant.

Intended user
For use by dental health care professionals only.

Clinical benefit
Kulzer medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking and aesthetics. They stabi-
lize the remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or prosthetically.

Potential side effects
This product or one of its components may, in particular cases, cause hypersensitive reactions. In the case of a sus-
pected allergy, we recommend taking an allergy test prior to use.

Composition
Acetone, UDMA, water, 4-META, MDP



Application steps

Preparation of the tooth surface (except fissure sealants)

* Prepare cavity according to the rules of the adhesive technique.

e Clean with oil-free and fluoride-free paste.

e Clean with water spray and dry with water-free and oil-free air.

* Apply pulp protection and/or base selectively.

Application options

GLUMA Bond Universal may be used as a self-etching adhesive in the self-etch technique.

For selective enamel etching, apply 35 % phosphoric acid etching gel (e.g. GLUMA Etch 35 Gel) to the prepared enamel

and allow to work for 20 — 30 seconds. Then rinse thoroughly with water and dry with an oil-free air flow. Do not overdry.

In the etch & rinse technique, apply 35 % phosphoric acid etching gel (e.g. GLUMA Etch 35 Gel) to the prepared enamel

and dentine and allow to work (20 — 30 seconds on enamel/15 seconds on dentine). Then rinse thoroughly with water

and dry with an oil-free air flow. Do not overdry.

 Fissure sealing: after pretreating with polishing paste or powder jets and water spray, etch with 35 % phosphoric acid
etching gel (e.g. GLUMA Etch 35 Gel) for 20 — 30 seconds, rinse thoroughly, dry and apply adhesive.

Caution: Pay attention to the instructions for using the etching gel.



Preparation of GLUMA Bond Universal
From the bottle:

* Drop GLUMA Bond Universal into the mixing well and use immediately (within 3 minutes). When product has been
removed, reseal carefully.

Application to tooth surface

o Use the applicator tip or brush to apply GLUMA Bond Universal to the entire surface of the cavity.

* Gently rub in the adhesive for 20 seconds.

o Air dry carefully with a gentle oil-free air flow until the adhesive film no longer moves. Move the air flow from outside

to inside with increasing intensity at the same time. Caution: If the air flow at the start of blowing is too strong, this

leads to the bonding agent thinning out and may result in poor adhesion and post-operative discomfort. Do not leave

any excess bonding material/puddles, e.g. on the cavity base.

The surface must be visibly glossy both after applying. If the cavity surface does not appear universally glossy, apply

GLUMA Bond Universal again as described. Avoid surface contamination.

Polymerise GLUMA Bond Universal for 10 seconds with a conventional curing lamp (wavelength range 440 — 480 nm;

light intensity min. 600 mW/cm?).

Introduce restoration material immediately in accordance with the manufacturer’s instructions.

Caution: If the light power is too low this leads to insufficient adhesion. Curing lamps should be inspected at regular

intervals with calibrated test equipment. The light emission window should be placed as close as possible to the cav-

ity surface during polymerisation.

Caution: Carefully remove oxygen inhibited layer with an alcohol soaked pellet after light curing.



Indirect restorations
Preparation of the material surfaces
and metal ions in addition to zirconium and aluminium oxide ceramic:
Prepare the restoration in accordance with the manufacturer’s instructions. If there is no information available, clean
thoroughly with water spray and dry with oil-free air flow.
Caution: Do not clean aluminium and zirconium oxide ceramic and metal surfaces with phosphoric acid.

Silicate/glass ceramic and lithium disilicates:
Ceramic materials require different surface treatments; ask the manufacturer or laboratory about the correct procedure.
Always etch Silicate/glass (incl. glass ceramic) with hydrofluoric acid in accordance with the manufacturer’s instructions.

Always apply GLUMA Ceramic Primer after pre-treating the ceramic surfaces.

o Measure out the desired quantity of drops of GLUMA Ceramic Primer into the mixing well.

* Use the applicator tip or brush to apply to the whole surface of the material without delay and allow to evaporate for
20 seconds.

o Then dry briefly with an oil-free air flow.

Prepare and apply GLUMA Bond Universal immediately as previously described in “Application to tooth surface”. Ensure

complete coverage of the entire restoration surface. At the same time take care to ensure that no puddles of adhesive

remain before light curing to ensure an optimal fit.

After curing of GLUMA Bond Universal (see above), apply the adhesive resin cement to the restoration in accordance with

the manufacturer’s instructions, place on the tooth surface prepared with adhesive and cure. In the case of dual-curing

cements, additional light-curing of the cement is recommended after removal of the remaining cement.



Intraoral repair

Preparation of the material surfaces

Composite, compomer and metal restorations in addition to zirconium and aluminium oxide ceramic:
Roughen the restorations to be repaired. Rinse thoroughly and dry with an oil-free air flow.

Silicate / glass ceramic and lithium disilicate:

Roughen the surface to be repaired with an intraoral powder jet device (aluminum oxide, 50 pm, 1.5 bar) or a diamond approx.
1 mm beyond the margin of the fracture site. Rinse and dry with oil-free air. Apply GLUMA Ceramic Primer as previously
described under “Indirect Restorations”.

Use GLUMA Bond Universal as described in “Application to tooth surface”. After curing of the adhesive, process appropriate
restoration material in accordance with the manufacturer’s instructions.

General information

Please pay attention to the following safety instructions and all processing instructions in other sections. This product

must be used according to the instruction for use only. Any use not complying with these instructions is at the discretion

and sole responsibility of the dental professional itself.

« Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used.

* Materials containing eugenol may impair the polymerisation of GLUMA Bond Universal.

e GLUMA Bond Universal is light curing and should be protected against ambient light.

Do not treat the surface of zirconium and aluminium oxide ceramic and metall with phosphoric acid.

* The use of disinfectants, astringents and rinsing solutions containing EDTA or hydrogen peroxide is not recommended.
Residues of these materials may impair the adhesion and curing reaction of the adhesive. But GLUMA Desensitizer and
chlorhexidine solutions may be used.



Warnings and safety instructions

Highly flammable liquid and vapour. May cause skin and eye irritation. Avoid contact with skin. Skin contact may cause

sensitization. Wear suitable protective gloves. In case of contact with skin, immediately wash with plenty of water and

soap. Avoid contact with eyes. In case of contact with eyes, rinse with water for several minutes. Remove contact lenses,

if present and easy to do. Continue rinsing. If symptoms persist, consult an eye specialist. May cause respiratory irrita-

tion. Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray. May cause drowsiness or dizziness. Harmful to aquatic life with

long lasting effects. The adhesive must not be swallowed by the patient, otherwise incompatibilities may arise.

* Eye protection is recommended for the patient. The use of a rubber dam is strongly recommended.

e Seal GLUMA Bond Universal and GLUMA Ceramic Primer bottles carefully after each use.

* Packages marked with the symbol ) are intended for single use. Dispose of after using once and do not use on other
patients.

* Do not reuse bottles after contamination with body fluids in order to prevent cross-contamination.

 Saliva or blood in the field of application during treatment may lead to failure. Use rubber dam (e.g. lvory®) or other
suitable means of isolation.

Special advice
For SSCP please see EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact sscp-service@kulzer-dental.com
To find the SSCP in the EUDAMED use the UDI code attached at the packaging of the product.

Storage conditions

Do not expose to direct sunlight. Store in a sufficiently well ventilated dry place. Store at room temperature, not above
25° C (77°F). Incorrect storage may shorten the shelf-life and the product may prematurely lose its effectiveness. Do not
use the material after the expiration date.



Disposal information

Recommendation: Dispose of in accordance with official regulations. Do not dispose of contents or partially emptied
packaging in the household waste or allow them to enter the sewage system.

European Waste Catalogue: 180106 Chemicals consisting of or containing hazardous substances.

Complaint notice

Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the product.

Article number [eF] and batch number o7l or UDI: See note on bottle/packaging.

According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged to report serious incidents with a medical device
to the manufacturer and to the competent authority of the country, the incident occurred.

Dated: 2023-10
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GLUMA® BOI'Id Universal Instrucciones de uso  (ES)

Producto sanitario — Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Finalidad de uso

GLUMA Bond Universal es un adhesivo autograbable fotopolimerizable de un solo componente para uso en odontologia

restauradora adhesiva. GLUMA Bond Universal ha sido desarrollado para la fijacion adhesiva y la reparacion de materiales

de obturacion directos y de restauraciones indirectas. Para la fijacion adhesiva y la reparacion de ceramica, use ademas

GLUMA Ceramic Primer. Por ser un adhesivo universal, puede utilizarse como sigue, dependiendo de la indicacion:

» TECNICA DE AUTOGRABADO para el grabado, primer, fijacion y desensibilizacién en un solo paso.

» TECNICA DE GRABADO SELECTIVO: la adherencia al esmalte dental puede aumentarse al maximo aplicando grabado
selectivo del esmalte con &cido fosférico.

o TECNICA DE GRABADO Y LAVADO (grabado total) con un paso adicional con &cido ortofosforico sobre el esmalte y la dentina.

Indicaciones

1. Fijacion adhesiva para restauraciones directas para todas las clases de cavidades (Segtn Black) utilizando composites
y compdmeros fotopolimerizables, de polimerizacion doble o autopolimerizables.

2. Adhesion de materiales fotopolimerizables, de polimerizacion doble o autopolimerizables para la elaboracion de mufiones.

3. Sellado de zonas dentales hipersensibles.

4. Sellado de cavidades previo a las restauraciones con amalgama.

5. Fijacion de selladores de fisuras.

6. Sellado de cavidades y preparaciones de mufiones antes de la cementacion temporal de restauraciones indirectas
(segun la técnica de sellado inmediato de la dentina).



7. Cementacion de restauraciones indirectas con cementos de resina adhesivos fotopolimerizables, de polimerizacion
doble o autopolimerizables.

8. Reparacion intraoral de restauraciones de composite y compomero, ceramica sobre metal y todo tipo de ceramicas,
asi como, restauraciones de metal.

Contraindicaciones

El uso de este producto esta contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los componentes de este pro-
ducto. El producto no debe utilizarse en casos de alergia conocida o sospechada a los componentes del (met)acrilato.
GLUMA Bond Universal no debe entrar en contacto directo con tejido pulpar expuesto o glutaraldehido.

Grupo objetivo de pacientes

Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para las siguientes indicaciones,
teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, deben valorarse
cuidadosamente los riesgos del tratamiento con respecto a los beneficios, teniendo en cuenta la salud del feto o el bebé.
Usuario previsto

Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Beneficio clinico

Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuperacion de las funciones bucales, como la masticacion, el habla y
la estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta alveolar de forma restauradora o protésica.

Posibles efectos secundarios

Este producto o cualquiera de sus elementos pueden, en casos aislados, causar reacciones alérgicas.

Si se sospecha una alergia, se recomienda realizar una prueba de alergia antes del uso.

(;omposicién

Acido acético, UDMA, agua, 4-META, MDP
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Pasos para la aplicacion

Preparacion de la superficie del diente (excepto selladores de fisuras)
 Prepare la cavidad segun las reglas de la técnica adhesiva.

 Limpie el diente con una pasta sin aceites ni fluoruros.

e Limpie con chorro de agua y seque con aire sin agua ni aceite.

* Proteja la pulpa/base de manera selectiva.

Opciones de aplicacion
GLUMA Bond Universal puede usarse como adhesivo autograbante en la técnica de autograbado.

Para el grabado selectivo del esmalte, aplique gel grabador de acido ortofosfdrico al 35 % (p. ej., GLUMA Etch 35 Gel) al
esmalte preparado y déjelo actuar durante 20 — 30 segundos. Después lave cuidadosamente con agua y seque con
chorro de aire sin aceite. No seque en exceso.

Para la técnica de grabado y lavado, aplique gel grabador de acido ortofosfdrico al 35 % (p.ej. GLUMA Etch 35 Gel) al

esmalte y la dentina preparados y déjelo actuar (durante 20 a 30 segundos para el esmalte y 15 segundos sobre la den-

tina). Después lave cuidadosamente con agua y seque con chorro de aire sin aceite. No seque en exceso.

¢ Sellado de fisuras: después del tratamiento previo con pasta de pulir o pulidor con chorro de polvo y agua pulverizada,
grabe con gel grabador de acido fosforico al 35 % (p. €j., GLUMA Etch 35 Gel) durante 20 — 30 segundos, lave cuida-
dosamente, seque y aplique el adhesivo.

Atencion: Siga las instrucciones de uso del gel grabador.

Preparacion de GLUMA Bond Universal

Desde el frasco:

 Dispense GLUMA Bond Universal en el pocillo de mezcla y utilizar inmediatamente (en el plazo de 3 minutos). Volver a
cerrar cuidadosamente después de extraer el producto.



Aplicacion a la superficie del diente

Utilice la punta del aplicador o el pincel para aplicar GLUMA Bond Universal en toda la superficie de la cavidad.

Frote ligeramente el adhesivo durante 20 segundos.

Seque cuidadosamente con un chorro suave de aire sin aceite hasta que la capa de adhesivo ya no se mueva.
Desplace el flujo de aire de fuera hacia dentro, aumentando al mismo tiempo la intensidad.

Atencion: Un chorro de aire excesivamente intenso al comienzo del soplado provoca una reduccion de la cantidad de
adhesivo, lo que puede llevar a una adherencia insuficiente y producir molestias posoperatrias. No deje un exceso de
material de fijacion/residuos, p. €j., en la base de la cavidad.

La superficie debe quedar visiblemente brillante después de la aplicacion. Si la superficie cavitaria no brilla en toda su exten-
sion, aplique de nuevo GLUMA Bond Universal como se ha descrito anteriormente. Evite la contaminacion de la superficie.
Polimerice GLUMA Bond Universal durante 10 segundos con una ldmpara de polimerizacion convencional (intervalo de
longitudes de onda de 440 a 480 nm; intensidad de la luz minima de 600 mW/cm?).

Aplique el material de la restauracién de inmediato, siguiendo las instrucciones del fabricante.

Atencion: Una intensidad luminosa demasiado baja da lugar a una adhesion insuficiente. Las ldmparas deben compro-
barse periddicamente mediante dispositivos de prueba calibrados. Durante la polimerizacion, la zona de emision de
luz debe situarse lo mas cerca posible de la superficie de la cavidad.

Atencion: Después de la fotopolimerizacion, elimine cuidadosamente la capa de inhibicion utilizando una bolita de
algodon empapada en alcohol.

Restauraciones indirectas
Preparacion de las superficies del material
i de posite y metal ademas de ceramica de zil io y de xido de aluminio:
Prepare la restauracion siguiendo las instrucciones del fabricante. Si no se dispone de informacion, limpie cuidadosa-
mente con agua pulverizada y seque con chorro de aire sin aceite.
Precaucion: No limpie las superficies de ceramica de 6xido de circonio y aluminio ni las superficies metalicas con acido fosfdrico.
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Ceramica de silicato/vidrio y disilicatos de litio:

Los materiales ceramicos requieren diferentes tratamientos de la superficie; consulte con el fabricante o el laboratorio

para conocer el procedimiento correcto. Grabe siempre las superficies de silicato o vidrio (incl. cerdmica de vidrio) con

écido fluorhidrico siguiendo las instrucciones del fabricante.

Aplique siempre GLUMA Ceramic Primer después del pretratamiento de las superficies de ceramica.

* Dispense la cantidad deseada de gotas de GLUMA Ceramic Primer en el pocillo de mezcla.

« Utilice la punta aplicadora o el pincel para aplicarla inmediatamente a toda la superficie del material y deje evaporar
durante 20 segundos.

* Luego, seque brevemente con chorro de aire sin aceite.

Prepare y aplique GLUMA Bond Universal inmediatamente, segtin se ha descrito con anterioridad en "Aplicacion en la

superficie del diente". Asegurese de que quede cubierta toda la superficie de la restauracion. Al mismo tiempo, asegurese

de que no queden residuos del adhesivo antes de la fotopolimerizacion para garantizar una adaptacion optima.

Después de la polimerizacion de GLUMA Bond Universal (véase anteriormente), aplique el cemento de resina adhesiva a
la restauracion siguiendo las instrucciones del fabricante, coléquelo sobre la superficie del diente preparada con adhe-
sivo y polimerice. Para los cementos de polimerizacion dual se recomienda una fotopolimerizacion adicional tras la elimi-
nacion de los restos del cemento.

Reparacion intraoral
Preparacion de las superficies del material
" de . <

y metal as de circonio y ceramica de 6xido de aluminio:
Prepare las restauraciones a reparar. Después lave cuidadosamente con agua y seque con chorro de aire sin aceite.

Ceramica de silicato/vidrio y disilicatos de litio:

Prepare la superficie que se ha de reparar con un dispositivo de chorro de polvo intraoral (Oxido de aluminio, 50 pm, 1,5 bares)
o un fresa de diamante, aproximadamente, 1 mm adicional desde el borde en el que se ha producido la fractura. Aclare y
seque con aire exento de aceites. Aplique GLUMA Ceramic Primer segun se ha descrito anteriormente en "Restauraciones
indirectas".



Use GLUMA Bond Universal como se describe en “Aplicacion en la superficie del diente”. Después de polimerizar el adhesivo,
procese el material de restauracién adecuado siguiendo las instrucciones del fabricante.

Indicaciones generales

Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de procesamiento en otras secci-

ones. Este producto debe ser utilizado Gnicamente de acuerdo con las instrucciones de uso. Cualquier uso que no cumpla

con estas instrucciones es a discrecion y responsabilidad exclusiva del profesional dental.

* Antes de la utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafios en el producto. No utilizar productos
dafiados.

* Los materiales que contienen eugenol pueden perjudicar la polimerizacién de GLUMA Bond Universal.

e GLUMA Bond Universal es fotopolimerizable y debe protegerse de la luz ambiental.

* No trate las superficies ceramicas de oxido de aluminio y circonio ni las superficies metdlicas con acido fosférico.

* No se recomienda el uso de desinfectantes, astringentes y soluciones de limpieza que contengan EDTA o perdxido de
hidrégeno. Los residuos de estos materiales pueden afectar a la adherencia y a la reaccion de polimerizacion del adhe-
sivo. Si pueden usarse GLUMA Desensitizer y soluciones de clorhexidina.

Advertencias e indicaciones de seguridad

Liquido y vapores muy inflamables. Puede irritar los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. Posibilidad de sensibili-
zacion al contacto con la piel. Utilizar guantes de proteccion adecuados. En caso de contacto del producto con la piel,
lavarse inmediatamente con abundante agua y jabon. Evitese el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos
aclarar con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. En caso
de molestias persistentes, acudir al médico. Puede irritar las vias respiratorias. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la
niebla/los vapores/el aerosol. Puede provocar somnolencia o vértigo. Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos. El paciente no debe ingerir el adhesivo; de lo contrario, podrian surgir incompatibilidades.

* Se recomienda el uso de una proteccion ocular en el paciente. Se recomienda encarecidamente emplear un dique de goma.
o Cerrar herméticamente los frascos de GLUMA Bond Universal y de GLUMA Ceramic Primer después de cada uso.
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 Los envases marcados con el simbolo () contienen materiales disefiados para un solo uso. Deberan desecharse tras
Su uso y no se podran emplear en otros pacientes.

* No reutilizar los envases tras la contaminacion con fluidos corporales a fin de evitar la contaminacion cruzada.

 La presencia de saliva 0 sangre en el campo de aplicacion durante el tratamiento puede ocasionar que el proced-
imiento falle. Utilizar un dique de goma (p. €j., de la marca Ivory®) u otro medio de aislamiento adecuado.

Advertencia especial

Para leer el Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP), consulte la base de datos de EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o péngase en contacto con sscp-service@kulzer-dental.com

Para encontrar el SSCP en EUDAMED, utilice el codigo UDI que se encuentra en el embalaje del producto.

Condiciones de almacenamiento

No exponga a la luz solar directa. Almacenar en un lugar seco suficientemente ventilado. Aimacenar a temperatura ambi-
ente, no por encima de 25°C (77°F). El almacenamiento incorrecto puede acortar la vida Gtil y el producto puede perder
su eficacia prematuramente. No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad.

Consideraciones relativas a la eliminacion

Recomendacion: Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido ni los envases con restos de
producto en la basura doméstica ni el alcantarillado. Lista europea de residuos: 180106 Productos quimicos que con-
sisten en, o contienen, sustancias peligrosas.

Reclamaciones

Indique el nimero de lote y nimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto.

El ndmero de articulo ReF y niimero de lote (o7 0 UDI: véase la nota en la botella o el envase.

De acuerdo con la normativa europea de regulacion de productos sanitarios, los usuarios/pacientes estan obligados a
notificar los acontecimientos adversos graves con productos sanitarios al fabricante y a la autoridad competente del pais
en el que se hayan producido.

Revision: 2023-10
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GLUMA® Bond Universal 08nyic xpionc

latpotexvoAoyiko mpoiov — Mévo yia Xprion and emayyeApatiec 05ovTIKiG vyeiac.

NpopAenopevn Xpion

To GLUMA Bond Universal eivat évag pwtomoAupepi{6HEVOC, auToouyKOANTIKOC Tiapdyovtag 6Aa oe éva yia xprion oe

08ovTIaTPIKES EPAPLOYEC GUYKOAANGNG Kat amokatdataocng. To GLUMA Bond Universal avarrtOx6nke yia Tn 6uyk6AAnen kat

TV eTdI0pBwaon LAIKWY apeanc Eudpagng Kat Eppecwy amokatastdoewv. Xpnaoroliote emimAéov GLUMA Ceramic

Primer yia tn 6uykOAnon Kat Tv emdlopBwaon VAAOKEPAUIKWY VAKWV. ¢ GUYKOANTIKGG TIapdyovTag YeVIKAG xpriong,

prtopei avaoya pe v Evoel§n va xpnotporonBei wg e€ng:

o MEOOAOX AYTOAAPOMOIHZHZ yia Thv adportoinan, evepyortoinan, GuykOAANGn Kat arevatodntoroinan o€ éva Brua.

o MEOOAOZ ENIAEKTIKHZ AAPOMOIHZHE: n tpdaduan otnv adapavtivn Twv SovTiwv PTtopei va peyiatorolnfei
epappolovtag eTIAEKTIKN adpottoinan adporoinang pe Guodopikd ogu.

o MEBOAQZ AAPONMOIHZHE & EKMAYZHE (oA} adportoinan) pe TtpoaBeTo Bripa adportoinang He dwadopiko ogh atnv
adapavrivn Kat Ty odovTivn.

Evdeigeig

1. Zuyk6AAnon uecwv amokatactdoewv yia 6Aeg Tic Opadec eudppatewv (Black) pe pwromolupept{Opeves, dimhod
TIOAUPEPIGHOD 1) QUTOTTOAUPEPILOHEVEC HEBAKPUAKES GOVOETEC PNTIVES / GUUTIOAULEPT].

2. JuykOAAnon ¢pwtoroAupepI{OpeVwY, SitAol TTOAUPEPIGHOD 1} QUTOTTOAUHEPLTOPEVWY UAIKWY avaachotaong KoAoBwpATwY.

3. ‘Epdpatn umepevaiodbnTwy TEPIOXWY TwV SOVTIWV.

4. "Epdpatn KOAOTATWY TIPWV TIC ATTOKATAGTACELS apaAyapatog.

5. ZUYKOAANGN VMKWV EdPagnG axIoHGV.

6. Epdpatn KOINOTATWY Kal TTPOETOIPAGIA KOAOBWHATWY TIPWV TN HOVIUN GLYKOAANGN EULEGWY ATIOKATAOTAGEWV (GUPPWVA
e T pébodo dpeanc Epdpagne odovtivng).
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7. ZUYKOAANON €PUECWY ATTOKATAGTACEWY PE GWTOTIOAUPEPITOPEVEC, SITTAOD TTOAUHEPIGHOD ) AUTOTTOAUHEPITOMEVES
OUYKOAANTIKEG PNTIVWSEL KOVIEG.

8. Evboatopatiki emdlopBwaon amokatactaoewv amo GOvBETES PNTIVES KAl GUPTIOAUPEPT, ATIOKATAOTAGEWV TIO TIOPGEAGVN
Kat PETAAAO, Kal OAOKEPAUIKWY ATIOKATAGTAGEWV.

Avtevseigelc

H xprion autod Tou Tipoi6vTog avievSeikvuTal G TIEPITITWON YVWOTWV I TIIBAVOAOYOUHEVWV AAAEPYIWV EVAVTL GUOTATIKWY TOU
TIPOIOVTOG. Mn XpNOIHOTIOLEITE OE TIEPITTTWON YVWOTWV 1) TiBavoAoyolpevwY AAEPYIV € (HEB)AKPUAIKES EVWTELG T
yAoutapaASelion. Mnv emitpémnete oo GLUMA Bond Universal va épBel o€ apeon emadn e Tov eKTEDEIUEVO TIOAGO.

Opada otoxo agbevav

Auto T0 080VTIATPIKG UAIKO €ival kataAAnAo yia acBeveic Tou xpelalovrat odovtiatpikii Bepareia yia Tic akoAoudeg
evbei€el, Aappavovrag umopn Tic avrevdeifelc. Ma eykoug kat BnAalouaec yuvaikeg, ol Kivsuvol amo tn Beparmeia Tipémel
va otadpifovat TipoaeKTIKG évavTt Twv odeAwv, Aappavovtag umtdPn To ayévvnto Tadi 1 To Ppédog.

T(POPAETIOPEVOC XPAOTNG
Mévo yia xprion amo emayyeApatiec 0dovTIKAG vyeiac.

KAwiko opedog

Ta watpotexvodoyika mpoiovra tng Kulzer Slagpatifovv tnv amokataetaon Twv TOPATIKWY AETOUpYIWY, OTiwg n pdonen, n
ophia Kat n aoBNTIKA. Z1aBepoTtoloby TNV evartopeivouoa 05ovToaTolxia fi/kat Tn Gatviaki) akpoAodia amokatacTatika r
TIPOGBETIKA.

MOBavéc mapevepyeteg

AuTO TO TIPOIOV 1) €va ATIO TA GUOTATIKA TOU UTIOPEL OE GUYKEKPILEVES TIEPITTWOELC VA TIPOKAAEDEL QVTISPATELS
urepevalodnaiag. 2e Tepintwon TlavoAoyolpevng aAepyiag, ouviotdral n TipayuatoToinan aAAepyIKol TEGT TIPIV T XPron.

ZovBeon
Aketovn, UDMA, vepd, 4-META, MDP



Bipata epappoyic

Mpoctopacia ¢ emMPAvEIAc TWV SOVTIWV (EKTOC Ao Ta EPPPAKTIKA OXIONWV/AUAAK®DV)
 TIpoeToldoTe TV KOGTNTA GOPPWVA e TOUG KavOves TNG LeBOBOL GuyKOAANaNG.

* KabapioTte pe TIGOTA XWPIC TTEPIEKTIKOTNTA 0 EAata Kal ¢pBopLo.

o KaBapiote pe Pekaapo vepol Kal GTEWVWMOTE HE aEpa WPIC TIEPIEKTIKATNTA 0€ VePO Kat EAala.
* EdapuO0TE ETIAEKTIKA TIPOOTATELTIKO TTOAGOD /Kal Baan.

Emloyéc epappoyig
To GLUMA Bond Universal pmopei va xpnotpomotndei w¢ autoadporololpevog auyKoAANTIKOG Tiapayovtag otn pébodo
autoadporoinang.

Ta emexTii adporoinan adapavtivng, epappoote (eAE adporoinang pwapopkod oééog 35 % (t.x. GLUMA Etch 35 Gel)
0TNV TIPOETOIAOKEVN adapavtivn kal adriote To va dpdcet yia 20 — 30 SeutepOAeTTTa. 2T oUVEKELD EETTADVETE KON piE
VEPO Kal OTEYVHOTE e pedpa aépa Xwpic TeplektkotnTa oe éAata. Mn oteyvavete umepBoAikd.

Ta ™ pébodo adpomoinang & EkmAuang, epappoate adportoinTikd (eAé pwadopikol 0§Ewg 35 % (r.x. GLUMA Etch 35 Gel)

OTNV TIPOETOIPAdpEVN adapavTivn Kal TV odovtivn, kat adriote To va §pdoet (20— 30 deutepoAeTrta ato apdATo/15

SEUTEPOAETITA OTNV 05OVTIVN). 2T GUVEXELQ EETTAUVETE KAAQ LE VEPO KAl OTEYVWOTE JiE PEUHA AENA XWPIG TIEPIEKTIKOTNTA OE

é\aia. Mn oteyvwvete uTepPoAIKA.

o 0B0VTIKO EUPPAKTIKO GXIOPWMV/QUATKWY: PETA amo TpoeTtegepyaaia pe aota aTiABwong 1 TSAKES aKOVNG Kal Pekaopo
vepoU, adporolrate pie (eAE adpomoinang dwadopikol o&Eog 35 % (rr.y. GLUMA Etch 35 Gel) yia 20 — 30 deutepodera,
EETAOVETE KA, OTEYVWOTE KAl EQAPUOTTE GUYKOAANTIKO TIapayova.

Mpoaoyn: Tnpeite TI¢ 0dnyieg xpriong Tou adpomoinTikol (eAé.
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Mpoetopacia Tov GLUMA Bond Universal
AT T PLaAn:

Pi€te 10 GLUMA Bond Universal ato tydio avapei€ng kat xpnatpormotiote To apéowc (u€oa o 3 Aemtd). ZavakAeiote
TIPOOEKTIKA TOV TIEPIEKTN HETA TNV adaipean Tov TpoiovToc.

Emupuovn otV emdavela Tov dovriod

© XpnaolyoTolate TN 0T ToU amAKATE 1 ToL TTvEAOL yia va epappdcete To GLUMA Bond Universal ae 0AOkAnpn tv
empdvela Te KoAGTnTac.
Tpite amald tov cuykoAANTIKG Tiapdyovta yia 20 SeutepoAerta.
TTEYVWOTE TIPOGEKTIKA IE A€PA XPNOIUOTIOWHVTAG PEOPA aépa XwpiC TIEPIEKTIKOTNTA o€ EAaua, PEXPL va aTaBepoTtolnBel
T0 dIAY TOU GUYKOAANTIKOD Trapdayovta. 08nyRaTe To pelpa agpa amo £Ew Tpog Ta Péaa, avéavovtag GuyXPOvWE TV
évtaon. Npocoyn: Av §ekiviaeTe pe TTOAD Suvatd pevpa agpa, 6a apatwdei o GUYKOANTIKOE TtapdyovTag, TpoKaAwvTag
£vOeXOpEVWC aveTTapKN Ttpoauan Kat Suaopia petd Ty eméppacn. Mnv adrivete TIEPITTH TTOGOTNTA GUYKOAANTIKOD
VAIKOU/Typatoc, T.X. 6t Baon Tng KodTnTac.
H emuddvela Tpémet va eival epdavawg yuahiotepn Kat petd v epappoyn. Av n emidavela tng kodtntag Sev dpaivetal
yevika yuahiotepn, edpappoote avd o GLUMA Bond Universal omiwg mieplypddetat. AmodOyete Tn HOALVON Twv
ETIHAVELDV.
MoAupepiote To GLUMA Bond Universal yia 10 deutepOAeTta xpnolpomolwvtag cupBatikr Auxvia ToAupeptapol (€0pog
KOG Kopatog 440 — 480 nm, évtaon ¢pwToC TouAayioTov 600 mW/cm?).
Edappoote apéows To UAIKO QTTOKATAGTAONG COMGWVA PE TIC 08NYiEC TOU KATAOKELAOTH.
Mpogoyn: Av n évtaan Tou GpwToc eivat TIoAD XapnAn, TtpokaAeital avemapkic tpoaduan. Ot Avyvieg TtoAupepIapol
TIPETIEL VA EAEYXOVTAL QvVA TAKTA XPovIKA SlaoTripata pe PaBpovounpéves GUOKEVES EAEYXOU. To TIapABuPO EKTIONTING
HWTOC TIPéTel va ToTtoBeTEITAL 000 TO SLVATOV TTIO KOVTA GTNV ETTIPAVELD TG KONOTNTAG KATA TN SLAPKEL TOU
TIOAUEPIGHOD.
Mpoaoyr): AQaIPEDTE TIPOOEKTIKA TO GTPWHA AVAOTOANE TOU TIOAUEPIGPOD AGYw TNG TIapousiag o§uyovou pe UTatovéTa
Boutnypévn o€ OVOTIVELHA HETA TO GWTOTIOAUHEPIOHO.
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‘EMMECEC AMOKATAOTATELG

Mpogtopacia Twv EMPAVELDY VAIKOD

Z0vOETEC Kt HETAAAIKEG ATIOKATAOTACGELS, 0E CUVSUAOHO PE KEPaIKA UAIKA 0§E1diov Tou {ipKoviov Kat o§eldiov

0L apythiov:

MpoeToWAaTE TO VAIKO amokataotaong cOpdwva pe TIC 08nYyieg Tou KATaokevaaTr. Av dev UTIapXouv SlaBETIES

TIAnpodopiec, kaBapiote KaAd pe Pekaopd vepol Kal OTEYVWOTE e PEUHA aPa XWPIC TIEPIEKTIKOTNTA OE EAala.

Mpocoyr: Mnv KabapileTe KEPAIKES eTIPAVELES 0EEISIOL TOU aAOUpVIOU Kat TV {IpKOViou KaBWE Kat HETAANIKEG ETIIAVELEC

HE Gwadopiko 080.

Mupttik@/valokepapika VAKA Kat KEpapKa VAIka Sirmupttiko Atbiov:

Ta kepapikd LAIKA araitolv SladopeTikn emeepyacia Tng emdavelac. AmeuBuvbeite 0Tov KATAOKELADTH 1 TO EPYACTHPIO

yia T owotn dladikacia. Adpottoleite Tavta To Tupitio/baAo (GupTEPIAQpBAVOUEVIWY TWV VAAOKEPAUIKWY) HE LEPOHBOPIKO

060, o0ppwva pe TIC 08NYiEC TOL KATAOKELAOTH.

Edappolete mavra GLUMA Ceramic Primer JETA TNV TIPOETOILAGIA KEPAWIKWY ETIHAVELWV.

o Metpriote v amattodpevn osotnta atayévwv GLUMA Ceramic Primer ato S1okapio avapiéng.

© XpNOIUOTIOIAGTE TO (KPO TOL ATAIKATEP N TO TIVEAO yia epappoyr o€ OAOKANPN TNV eTiidAVELD TOU UAIKOU Xwpig
KkaBuatépnon Kat agnate va e€atpiotel yla 20 devteporeTtia.

® 311 GUVEELD OTEYVWOTE GOVTOMA e PEla aéPa XWwPIG TIEPIEKTIKOTNTA OE EAQa.

MNpoetowdote kat epappoote 1o GLUMA Bond Universal apéowg 0miwg Tieplypapnke Ttponyoupévwe atny evotnta
"Epappoyn otnv emipaveta tov dovtiol". E€aopaliote TAipn KAAun oAGKANPNG NG ETILPAVELNC ATTOKATAGTAONG.
Tavtoxpova Befaiwbeite OTL Sev TIAPAUEVOLY GUYKEVTPWCELS TOU GUYKOAANTIKOD TtapAyovTa TIPV aTtO TOV GWTOTIOAVUEPIOHO,
TIpoKelpévou va dlaapaliatei BEATIOTN epappoyr. Metd Tov roAupepiopd tov GLUMA Bond Universal (BA. tapartavw),
£QappOoTE TN GUYKOAANTIKF PNTIVAEN Kovia aTNV amokatdoTacn cUpGwva pe TIC 0dnyieg TV KATaoKeLaaTr, TomoBeTioTe
0TV TIPOETOAGHEVN ETTIPAVELD TOU SOVTION PE GUYKOAANTIKG Ttapdyovta Kat TtoAupepioTe. ZTnv mepimtwon StmAd
TIOAUPEPIIOHEVWV KOVIWV, GUVIOTATAL ETUTTAEOV (WTOTIOAUPEPIOHAE TOU TOIPEVTOU HETA TNV adaipean TnG UTIOAEITIOHEVNE Koviag.
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EvSootopatiki) emdiopbwon

Mpogtopacia Twv EMPAVELDY VAIKOD

ANOKATAOTACELS GUVOETWV, CUUTIOAUMEPWVY Kat PETAAALKWY LALKWY, GE GUVOLAGHO PE KEPAMIKA UAIKA 0§E1diov
Tov {1pKoviov Kat o&e1diov Tov apythiou:

TpayOvete ASPOTIOINGTE TIC ATIOKATAOTATELS TTIOU TIPOKELTAL Va ETUBI0pAWOETE. ZEMAOVETE KAA Kal OTEYVWOTE e PELHA
Qépa XwPIC TIEPIEKTIKOTNTA OE EAQua.

Mupttik@/valokepapika VAKA Kat KEPapKa VAIka Sirmupttiko Atbiov:

Abportoiriote TV eMipavela Tov TipokerTal va emidlopbwdei pe pia evboatopatiki cuokeur Tridaka okovng (o€eidio apyihiov, 50
um, 1,5 bar) i pe dlapavtl mepirou 1 XA Tépa amo To Tiepbwplo TG BEaNG Bpavong. ZETAVVETE Kal OTEYVWATE HE agpa XWPIG
MadL. Epappdate To GLUMA Ceramic Primer 0w Tieplypagpnke Tponyoupévwe atny evotnta "“EPHETES QoKaTaoTacelg”.

Xpnotporouriote GLUMA Bond Universal o0pdwva pe tnv Tieptypadr tng evotntag «Epappoyr otnv emigavela 1o dovtiod».
MeTd Tov TToAUpEPIGHO TOU GUYKOAANTIKOU TtapdyovTa, TIpOXWPRoTe o€ emeepyacia Tou LAIKOD amokatdotaong aoppwva pe Tig
00nyieg TV KATAOKELAOTH.

levikég mAnpodopies

Napakalovpe TipooE€Te TIG akoAoubeg 0dnyiec aodaheiag kat OAeg TIC 0dnyieg emefepyasiag ae AAAEG evOTNTEC.

Autd To TTpoidv pmopei va uTtoatei emegepyacia povo copdwva pe TiC 0dnyieg xpriong. Omoladrmote xprion katd mapdpaon

QUTWV Twv odnylwv BpiokeTal aTn SIAKPITIKI EUKEPELA KAt TNV ATIOKAELOTIK vB0vN TOU 0S0VTIATPOU.

o [pwv amo tn xprion eAEyxeTe pe omTiKO EAeyxo yia TBavEC BAGPEC. Aev emiTpémeTal va xpnatpomoin6olv eEAATIWHATIKA
Ttpoidvra.

* Ta uAikd Ta omoia TiepIEyouv euyevoAn eivat TuBavov va TapepTodicouv Tov TtoAupepiopd Tou GLUMA Bond Universal.

* To GLUMA Bond Universal eivat pwrtomoAupept{OpEvo Kat TIPETIEL va TIPOGTATEVETAL ATIO TO GWE TOU TIEPIBANOVTOC.

* Mnv Tipaypatomoleite Katepyasia Kepapkwy emdavelwv ogetdiov {ipkoviou kat ahoupviov kat pEtarla e dwodopikd o€o.
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© Aev guvioTATal n Xpron armoAUPAVTIKWY, OTUTITIKWY Kat SlaAupdtwy EKTTAUGNG He TieplekTikOTTa o EDTA 1i utepoteidio
TOU LBPOYOVOL. Ta LTTOAEIPHATA AUTWY TWV MKWV UTIOPOUV Va ETNPEATOLY TNV TIpOadUEN Kal Ty avtidpaon
TIOAUPEPIGHOD TOU GLYKOAANTIKOD Trapdyovta. Emitpémetal, opwe, n xprion GLUMA Desensitizer kat SlaAupdtwv
YAwpoe€idivne.

Yrodei€eig mpoeidonoinong kat acdaieiag

Yypd kat atpoi oA ebdAexta. Mrtopei va epebilel Ta pdtia kat To 6éppa. Na arodelyetat n emadr pe o 6éppa. Eivat

duvati n evateBntomoinen Sla Seppatikig emagrc. dopate KatdAAnAa TIPOOTATEUTIKA yavTia. Z€ TiepiTTwon emadic Tov

TIpoi6vTog e To Séppa, EeMAUVETE apéowe kaAa pe oartobvt kat vepd. Na amodedyetal N emadn pe Ta pdria. Ze Tepimtwon

enadic e Ta patia §emAOveTe TIPOOEKTIKA pE vepd yia apketd Aertd. Eav uttdpxouv pakoi emadric, adaipéate Toug,

edoaov eivat E0KOM0. ZuvexioTe va EETIAEVETE. Ze TIEpITTTWON ETTPOVWY EVOXAROEWV ETIKOVWVROTE e 0pBapiaTpo. Mmopei

va TipokaAéael epeBiopd TG avarveuoTikiic 0500. ATTOdELYETE va avarvéeTe akdvn/avaBupidoeic/aépla/atayovidia/atpole/

ekvedpwpata. Mropei va pokaAéaet utivnAia rj {aAn. EmpAaBéc yia Toug udpoploug opyaviopolc, HE HaKPOXPOVIEG

eTUTWOEIC. O oUYKOAANTIKOC TIapayovTag Sev TTPETIEL va KaTaTtiveTat aTtd Tov adBevii, S1apopeTika PTtopei va TpoKipouy

aoupBatoTnTEC.

® JyvioTdTal TTPOOTasia TwWV HaTwV yia Tov acbevr. Zuvigtdtal laitepa n xpron AaCTIKOU aropovwInpa.

* Y(payiote TIPOOEKTIKA TIC PLaAeC Twv GLUMA Bond Universal kat GLUMA Ceramic Primer petd armo kabe xprion.

* (1 0UOKEVQOIES TIOV €ival ETILONHACHEVES pie To aUpBoAo ) Tipoopilovral yia pia pdvo yprion. ATtoppidte Petd amo pia
XPAaN Kat Pnv T0 XpnatuoToloeTe o€ AAAOUG aoBeveic.

® Mnv eTavaypnotpoTtoLeite TIC GLAAES PETA TN MOALVON HE OWHATIKA LYPA yia va amoevyBel To evdexOpEvo eTOALVGNG.

* To ad\o 1 To aipa oto Tedio epappoyic kata t Sidpkela Tng Bepareiag Popei va odnyrioel ae amotuyia.
Xpnotportoiote eAAOTIKG amopovwtipa (TL.X. Ivory®) rj GAa katdAAnAa péoa amopévwanc.
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E151kr) cupBouAn

Ma v TiepiAndn Twv YapakTNPIOTIKWV aodalelag kar Twv KAMVIK@V emdocewv (SSCP), avatpétte otn Paon Sedopévuv
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 1j emikovwvriate otn dlebBuvan sscp-service@kulzer-dental.com
Ta va Bpeite 10 SSCP ato EUDAMED, xpnaiortoliote Tov Kwdiko UDI 6Tn ouokevasia Tou Tpoiovtoc.

ZuveBikeg amoBikevang
Na pnv ektifetal o€ dpeco nAlako dwe. ToToBETAOTE TO a€ évav acalr Kat EMapKWC aepi{opevo Xwpo. GuAatte oe
Beppokpacia Swuatiov, 6yl Tavw aro Toug 25°C (77°F). H akatdAnAn amobrikevon pmopei va petwael T didpketa {wiig Kat T
TIPOIOV PTtopei va anwAéael TIPOwPaA TNV ATOTEAECHATIKOTNTA TOV. MN XPNOILOTIOLEITE TO UAIKO PETA TNV nuepopnvia AREng.
Yrodeielc anoppupng
Z0otaon: H amoppipn Tpémel va yivetal cipdwva Pe TOUG ETTIGNHOUE KAvovIapoUS. Mnv amoppirtTeTe Ta Tieplexopeva M Tig
HEPIKWG ASELAOHEVES CUGKEVATIES OTA OIKIAKA ATTOPPIPHATA ) PNV ETUTPETIETE VA €1GEABOLV GTO GUGTNYA ATIOXETEVONG.
Eupwmaikog kataloyog amoPAitwy: 180106 Xnpukd Ttou amoteAolvTal aro r TePLEXOLY ETIKIVOUVEC OUGiES.
Avakoivwon katayyehiag
Avadépete Tov apiBpo maptisag kat Tov apiBpo eidoug 1y To UDI ae kGBe eTIKOWVWVIa OXETIKA HE TO TLPOIOV.
ApiBpoc eidoug [ReF] kat apiBuog aptidag ot iy to UDI: BA. T onpeiwon oto PmoukdAvouokevagia.
Z0pdwva pe Tv 0dnyia yia ta latpotexvoAoyikd Mpoidvra e EE, ot xpriotec/ XprioTeg UTIoXpEOLVTAL Va avapepouy Ta
ooPapa cupBavta Trou oeTifovTal e Ta LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA GTOV KATAOKEVAOTH) KAl 4TV appodia apyr Tne xwpag
0TV oToia GuvéPnaav.

Huepopnvia teAevtaiag avabewpnang: 2023-10
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GLUMA® Bond Universal Névod k pouziti (€D

Zdravotnicky prostiedek — Pouze pro pouZiti zubnimi lékafi.

Zamysleny

GLUMA Bond Universal je svétlem vytvrzované all-in-one adhesivum 7mé generace lepidlo se samovolnym kondicio-

vanim vSe v jednom pro rekonstrukéni stomatologii. GLUMA Bond Universal byl vyvinut pro lepici spoje a a opravy

primych vypliiovych materialli a nepfimych rekonstrukci. Pro lepici spoje a opravy sklenéné keramiky pouZivejte navic

GLUMA Ceramic Primer. Jako univerzalni lepidlo ho Ize podle indikace pouZivat nasledovné:

* SAMOLEPTACI TECHNIKA pro leptani, spojovéni a desenzibilizaci v jednom kroku.

 SELEKTIVNi TECHNIKA LEPTAN: lepeni na zubni sklovinu Ize maximalizovat aplikaci selektivniho leptni skloviny
kyselinou fosfore¢nou.

* METODA LEPTANI A OPLACHU (celkové lepténi) s dalsim krokem lepténi kyselinou fosforeénou na skloving a dentinu.

Indikace

. Lepeni primych rekonstrukei pro vSechny tfidy kavit (Cerné) s pouzitim svétlem vytvrzovanych, dvojité vytvrzovanych
nebo samovolné vytvrzovanych kompoziti/kompomer( na bazi metakrylatu.

Lepeni svétlem vytvrzovanych, dvojité vytvrzovanych a samovolné vytvrzovanych jédrovych vrstvenych materiald.
Utésiiovani precitlivélych oblasti zubd.

Utésriovani kavit pred aplikaci amalgamoveé vypIné.

Lepeni k utésnéni prasklin.

Utésnéni kavit a preparace jadra pred docasnou cementaci nebo nepfimou rekonstrukci (podle aktualni metody
utésfiovani dentinu).

LRSS
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7. Cementace nepiimych rekonstrukci s lepicimi pryskyficnymi cementy vytvrzovanymi svétlem, dvojité vytvrzovanymi a
samovolné vytvrzovanymi.
8. Intraoraini opravy kompozitnich/kompomernich rekonstrukc, kovovych, ickych i ickych rekonstrukci.

Kontraindikace

Tento vyrobek se nesmi pouZivat v piipadé alergii na nékteré ze sloZek tohoto produktu. NepouZivat v pfipadech znamé
nebo predpokladané alergie na slouceniny s podilem met(akrylatu) nebo glutaraldehyd. Zabrarite tomu, aby GLUMA Bond
Universal pfiSel do pfimého styku s obnaZenou tkani zubni diené.

Urceno pro

Tento dentalni materidl je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuiji stomatologické o$etfeni na zakladé nasledujicich indikaci
se zohlednénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich Zen je nutné peclivé zvézit rizika oSetfeni ve srovnani s pfinosy,
zejména s ohledem na nenarozené dité nebo kojence.

Uréeny uzivatel

Pouze pro pouZiti zubnimi lékari.

Klinicky benefit

Zdravotnické prostredky spolecnosti Kulzer zajistuji rehabilitaci ordlnich funkci jako je Zvykani ¢i fec a také funkce
estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveolarni vybéZzek.

Mozné nezadouci ucinky

Tento vyrobek Ci nékterd z jeho sloZzek mize v urcitych pripadech vyvolavat hypersenzitivni reakce.

V pripadé podezeni na alergii doporuéujeme pred pouzitim provést test na alergii.

SloZeni

aceton, UDMA, vodu, 4-META, MDP
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Postup aplikace

Priprava povrchu zubu (s vyjimkou tmeli na praskliny)

o Pripravte kavitu podle pravidel techniky lepeni.

o Vycistéte fluoridovou pastou neobsahujici olej.

o Vycistéte vodnim sprejem a vysuste vzduchem bez obsahu vody a oleje.

o Aplikujte selektivné ochranu zubni dfené a/nebo bazi.

Zpiisoby pouzivani

GLUMA Bond Universal Ize pouZit jako samoleptaci lepidlo v samoleptaci metodé.

V pfipadé selektivniho leptani skloviny na pfipravenou sklovinu naneste leptaci gel s 35 % kyselinou fosfore¢nou (napf.

gel GLUMA Etch 35 Gel) a nechejte jej piisobit 20 — 30 sekund. Pak diikladné oplachnéte a osuste proudem vzduchu

neobsahujicim olej. Nevysuste pfilis.

Pfi poutiti techniky leptani a oplachu aplikujte leptaci gel s obsahem 35 % kyseliny fosforecné (nap. GLUMA Etch 35 Gel)

na preparovanou sklovinu a nechejte plisobit (20 — 30 sekund na sklovinu/15 sekund na dentin). Pak dikladné

oplachnéte a osuste proudem vzduchu neobsahujicim olej. Nevysuste prilis.

o Tmeleni prasklin: Nejprve provedte pfipravné oSetfeni pomoci lestici pasty nebo piskovaciho nasadce a vodni trysky.
Nasledné 20 — 30 sekund leptejte pomoci leptaciho gelu s 35 % kyselinou fosforecnou (napf. gel GLUMA Etch 35 Gel),
dikladné prasklinu vyplachnéte, vysuste ji a naneste lepidlo.

Pozor: Vénujte pozornost navodu k poufiti leptaciho gelu.
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Piprava GLUMA Bond Universal

Z lahvicky:

o Naneste kapku pfipravku GLUMA Bond Universal do sméSovaci jamky a okamZité (do tfi minut) ji pouZijte. Po vyjmuti
produktu peclivé uzaviete.

Naneseni na povrch zubu

Pomoci aplikacni $picky nebo kartacku pripravek GLUMA Bond Universal naneste na cely povrch dutiny.

e Jemné mnéte lepidlo po dobu 20 sekund.

Peclivé vysusujte jemnym proudem vzduchu neobsahujicim olej do okamziku, kdy se vrstva lepidla prestane pohybo-
vat. Pohybujte proudem vzduchu zvenku smérem dovniti se soucasné se zvysuijici intenzitou. Pozor: Je-li proud vzdu-
chu na zacatku prili$ silny, zplisobi to ztenceni lepidla, coz miiZze mit za nasledek nedostatecné piilepeni a nepijemny
pocit po zakroku. Nenechdvejte prebytek lepiciho materidlu/kaluze v bézi kavity.

Po naneseni musi byt povrch viditelné leskly. Pokud neni leskly cely povrch dutiny, stejnym postupem pfipravek
GLUMA Bond Universal naneste znovu. Zabraiite kontaminaci povrchu.

Poté piipravek GLUMA Bond Universal 10 sekund polymerizujte pomoci bézné vytvrzovaci lampy (s vinovou délkou
440 - 480 nm a intenzitou zafeni alespofi 600 mW/cm?).

Zavedte rekonstrukéni material okamZité dovniti podle pokyn(i vyrobce.

Pozor: Prili§ nizka intenzita svétla vede k nedostatecnému pfilnuti. Vytvrzovaci lampy je tfeba pravidelné kontrolovat s
pouZitim kalibrovaného testovaciho zafizeni. Okénko emitujici svétlo je tfeba pri polymeraci umistit co nejblize od pov-
rchu kavity.

Pozor: Po vytvrzeni svétlem opatrné odstrarite vrstvu inhibujici kyslik pomoci pelety nasaklé alkoholem.
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Nepiimé rekonstrukce
Preparace povrchii materiali
i a kovové ukce vedle iky na bazi oxidu zirkoni¢itého a oxidu hlinitého:
Pripravte rekonstrukci podle pokyn vyrobce. Nejsou-li k dispozici Zadné informace, peclivé ocistéte vodnim sprejem a
vysuste proudem vzduchu neobsahuijiciho olej.
Upozornéni: Pomoci kyseliny fosforecné necistéte keramickeé ani kovové povrchy s oxidem hlinitym a oxidem zirkonicitym.

Silikatova/sklenéna keramika a disilikaty lithia:

Keramické materidly vyZaduji riizné oSetfeni povrchu, poZadejte vyrobce nebo laboratof o pokyny ke spravnému postupu.
Materidly silikat/sklo (véetné keramiky) leptejte vZdy kyselinou fluorovidikovou podie pokyn(i vyrobce.

Vzdy aplikujte GLUMA Ceramic Primer po pfedchozim oSetfeni keramickych povrchi.

o Odméfte pozadované mnozstvi GLUMA Ceramic Primer do misici jamky.

o Pouzijte Spicku aplikatoru nebo karta¢ k neprodiené aplikaci na cely povrch materiélu a nechejte odparovat 20 sekund.
® Pak krétce vysuste proudem vzduchu neobsahujicim olej,

Postupem popsanym vyse v ¢asti "Naneseni na povrch zubu" okamZité pripravte a aplikujte pfipravek GLUMA Bond Uni-
versal. Dbejte na to, abyste pokryli cely rekonstruovany povrch. Pred svétlenym vytvrzovanim také zkontrolujte, zda

v misté nezistaly louZe lepidla, aby nedoslo k nezadoucim zménam objemu.

Po vytvrzeni GLUMA Bond Universal (viz vySe) aplikujte pryskyficné lepidlo na rekonstrukci podle pokyndi vyrobce,
umistéte na povrch zubu preparovany lepidlem a vytvrdte. V pfipadé dvojité tvrzenych cementl doporucujeme po
odstranéni prebytecného cementu provést jesté jedno tvrzeni svétlem.
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Intraoralni oprava
Preparace povrchu materialii

ni a kovové ukce vedle iky z oxidi zirkoniitého a oxidu hlinitého:
Zdrsnete rekonstrukce, které maji byt opraveny. Diikladné oplachnéte a osuste proudem vzduchu neobsahujicim olej.

Silikatova/sklenéna keramika a disilikaty lithia:

Intraordlnim piskovacim nasadcem (oxid hlinity, 50 pm, 1,5 bar) nebo diamantem zdrsnéte rekonstruovany povrch pfibl. 1 mm
za okrajem praskliny. Poté misto oplachnéte a osuste vzduchem neobsahujicim olej. Podle pokynii uvedenych vyse v Casti
"Nepfimé rekonstrukce" naneste roztok GLUMA Ceramic Primer.

PouZijte GLUMA Bond Universal, jak je popsano v odstavci "Naneseni na povrch zubu". Po vytvrzeni lepidla zpracujte vhodny
rekonstrukéni material podle pokynii vyrobce.

Obecna doporuceni

Peclivé dodrZujte nasledujici bezpecnostni pokyny a vSechny pokyny pro zpracovani v ostatnich ¢astech.

Tento produkt muiZe byt zpracovan pouze podle navodu k pouZiti. Jakékoli pouZiti v rozporu s témito pokyny je na uvazeni
a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare.

Pred pouZitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditeIné znamky poskozeni. Poskozené vyrobky nesméji byt
pouzivany.

Materily obsahujici eugenol mohou narusit polymeraci pipravku GLUMA Bond Universal.

GLUMA Bond Universal je vytvrzovan svétiem a je tfeba jej chranit pfed okolnim svétiem.

Necistéte keramické ani kovové povrchy s oxidem hlinitym a oxidem zirkonicitym pomoci kyseliny fosforecné.
Pouzivani desinfekénich prostedk, stahujicich a oplachovacich roztoku obsahujicich EDTA nebo peroxid vodiku se
nedoporucuje. Rezidua téchto materialt mohou narusit pfilnuti a vytvrzovaci reakci lepidla. Lze v§ak pouzit GLUMA
Desensitizer a roztoky chlorhexidinu.
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Varovani a bezpeénostni pokyny

Vysoce hoflava kapalina a pary. MizZe drazdit oci a kiiZi. Zabraiite styku s kiizi. Mize zpGsobit precitlivélost po styku

s kiZi. Pouzivejte vhodné ochranné rukavice. Pokud vyrobek prijde do styku s kiZi, postizené misto okamZité a dikladné

opléchnéte velkym mnoZstvim mydlové vody. Zabraiite vniknuti do oi. Pfi zasazeni oéi nékolik minut opatrné vyplachujte

vodou. Vyjméte kontaktni ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. V pfipadé

pretrvavajicich potizi se obratte na Iékare. MliZe zplsobit podrazdéni dychacich cest. Vyvarujte se vdechnuti prachu /

dymu / plynu / mihy / par / spreje. Miize zplisobit ospalost a zévrats. Skodlivy pro vodni organismy, s diouhodobymi

ucinky. Pacient lepidlo nesmi spolknout, jinak by mohlo dojit k nekompatibilité.

 Pro pacienta se doporucuje ochrana oci. Dirazné se doporucuje pouZit kofferdam.

* Po kazdém poufZiti lahvicky s GLUMA Bond Universal a GLUMA Ceramic Primer tésné uzavete.

 Balitky oznacené symbolem () jsou uréeny k jednorazovému pouZiti. Po jednom pouZiti je zlikvidujte a nepouZzivejte
u dalsich pacientd.

* Opétovné nepouzivejte lahve po jejich kontaminaci télnimi tekutinami, abyste predesli kiizové kontaminaci.

 Sliny nebo krev v misté aplikace béhem oSetfeni mohou vést k selhani postupu. PouZivejte kofferdamy (napf. Ivory®)
nebo jiné vhodné zplisoby izolace.

Zvlastni pokyny

Dokument SSCP najdete v databazi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), pfipadné piSte na adresu

sscp-service@Kkulzer-dental.com

SSCP najdete v databazi EUDAMED pomoci kodu UDI na obalu produktu.

Podminky uchovavani

Nevystavujte pfimému plsobeni slunecniho svétla. Skladujte na suchém a dostatecné vétraném misté. Uchovavejte pfi

pokojové teploté (do 25°C / 77°F). Nespravné skladovani miize zkratit Zivotnost a vyrobek miize predcasné pozbyt své

Gcinnosti. Materidl nepouzivejte po uvedené dobé pouzitelnosti.
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Pokyny pro likvidaci

Doporuéeni: Likvidace v souladu s Gfednimi pFedpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku vypréazdnéné, nevyhazu-
jte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace.

Evropsky katalog odpadt: 180106 Chemikalie, které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky.

0znameni o reklamaci

Ve veskeré korespondenci o produktu uvadéjte ¢islo $arZe a Gislo artiklu nebo UDI.

Cislo artiklu [reF] a Eislo $arZe [otl nebo UDI: Viz poznamka na lahvi/obalu.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostredcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hlasit zavazné udalosti tykajici se zdra-
votnického prostfedku vyrobci a pfislu$nému organu zemé, ve které k nim doslo.

Datum revize: 2023-10
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GLUMA® Bond Universal Hasznalati utasitais (HD)

Orvostechnikai eszkoz — Kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Javallat

A GLUMA Bond Universal egy, a restorativ és adheziv fogaszatban alkalmazhat fényre kotd, dnkondicionald, univerzalis

ragasztd. A GLUMA Bond Universal-t a direkt fogtomések javitdsahoz és adheziv ragasztasahoz, valamint indirekt res-

tauraciokhoz fejlesztették ki. Uvegkeramia adheziv ragasztasahoz és javitasahoz hasznalja ezen feliil a GLUMA Ceramic

Primer terméket.

Univerzalis ragasztoként a javallattol fiiggden az alabbi médon alkalmazhato:

o SELF-ETCH TECHNIKA: egy Iépésben torténd savazashoz, alapozashoz, ragasztashoz és az érzékenység csokkentésére.

o SELECTIVE ETCH TECHNIKA: a fogzoménchoz vald tapadas mértéke a foszforsav alkalmazasaval végzett szelektiv
zoméncsavazassal maximalhato.

o TELJES SAVAZAS TECHNIKA (total-etch): egy zomancra és dentinre felvitt, foszforsavval végzett kiegészits savazasi
lépéssel.

Indikacids teriilet

1. Direkt restauraciok rogzitéséhez, valamennyi kavitas osztaly (Black) ellataséra, fényre kotd, dudl kétési vagy 6nkotd,
metakrilat alapi kompozitok / kompomerek hasznélataval.

2. Fényre kotd, dudl kétésii vagy 6nkoté csonk felépitd anyagok rogzitéséhez.

3. Talérzékeny fogteriiletek lezarasara.

4. Amalga 4ciok eldtt alabélelésre.

5. Bardzdazérok ragasztasahoz.
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6. Indirekt restauraciok ideiglenes tomését megel6zen elvégzett alabéleléshez vagy csonkfelépitéshez (az azonnali den-
tin lefedés technikajanak megfelelden).

7. Indirekt restauraciok fényre kotd, dual kotésti vagy 6nkotd adheziv rezin cementekkel torténd ragasztasahoz.

8. Kompozit vagy kompomer restauraciok, fém keramia és teljes keramia restauraciok intraoralis javitdsa.

Kontraindikacio

A termék OsszetevGivel szembeni ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjavallt. Ne hasznalja a
(met)akrilat vagy glutaraldehidet anyagokkal szembeni ismert vagy gyanitott allergidk esetén a termék. Ne haszndlja a
GLUMA Bond Universal terméket kozvetleniil a szabadon ll6 pulpaszoveten!

Péciens célcsoport

Ez a fogaszati anyag olyan paciensek esetében alkalmazhato, akiknek fogorvosi kezelésre van sziikségiik az alabbi javal-
latok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptaté néknél a kezelési kockazatokat gondosan kell mér-
legelni az elényok fényében, figyelembe véve a sziiletendé gyermeket vagy csecsemét.

Célfelhasznald

Kizérélag fogaszati szakemberek hasznélhatjék.

Klinikai elényok

A Kulzer orvostechnikai eszkdzok biztositjék a szaj funkcidinak — példaul a ragés, a beszéd és az esztétika — rehabili-
taciojat. Stabilizaljak a maradék fogazatot és/vagy az alveolaris gerincet helyredllité vagy protetikus mdodszerekkel.

Lehetséges mellékhatasok

Bizonyos esetekben a termék, vagy annak dsszetevdi tllérzékenységi reakciokat valthatnak ki.
Feltételezett allergia esetén a kezelés el6tt allergiateszt elvégzése javasolt.

Osszetétel

Aceton, UDMA, viz, 4-META, MDP
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Az alkalmazas lépései

A fogfeliilet elokészitése (kivéve fissura zaras)

o Keészitse eld a kavitast az adheziv technika szabalyainak megfelelé modon!
o Tisztitsa meg olaj- és fluoridmentes polirozé pasztavall

o Tisztitsa meg vizsugdrral, majd széritsa meg viz- és olajmentes levegdvel!
o Alkalmazzon szelektiv pulpavédelmet és/vagy alabélel6t!

Alkalmazasi lehetdségek
A GLUMA Bond Universal nsavazo ragasztoként a self-etch technikai eljaras soran hasznélhato.

Szelektiv zomancmaratashoz vigyen fel az el6készitett zoméancra 35 %-os foszforsavas savazo gélt (pl. GLUMA Etch 35
Gel), és hagyja hatni 20 — 30 mésodpercig. Ezutan gondosan Gblitse le vizzel és szaritsa ki olajmentes levegdvel. Ne sza-
ritsa tul!

Teljes savazashoz vigyen fel 35 %-os foszforsav tartalmu savazo gélt (pl. GLUMA Etch 35 Gel) az el¢készitett zoméncra és

dentinre, majd hagyja hatni (20 — 30 masodpercig a zomancon / 15 méasodpercig a dentinen)! Ezutdn gondosan dblitse le

vizzel és széritsa ki olajmentes levegdvel. Ne szaritsa tul!

o Fissura zéras: polirozd pasztaval vagy profilaxis porral és vizpermettel végzett elokezelést kivetSen végezzen mara-
tast 20 — 30 masodpercig 35 %-os foszforsavas maratogéllel (pl. GLUMA Etch 35 Gel), majd alaposan oblitse le, sza-
ritsa meg, és vigye fel a ragasztot.

Figyelem: Tartsa be a savazogélre vonatkozo haszndlati utasitdsokat!

A GLUMA Bond Universal elokészitése

Az iiveghdl:

* Csepegtesse a GLUMA Bond Universal ragasztot a keverGtalcara, és azonnal haszndlja fel (3 percen beliil). A termék
kivétele utan gondosan vissza kell zarni.
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A termék felvitele a fogfeliiletre

o Az applikatorhegy vagy ecset segitségével vigye fel a GLUMA Bond Universal ragasztét a kavitas teljes feliletére.

o Finoman ddrzsélje be az adhezivet 20 masodpercen &t!

o Ovatosan széritsa ki olajmentes Iégarammal, amig a ragasztéval létrehozott filmréteg mar nem mozog! A légéram
erdsségének fokozatos emelése mellett mozgassa azt beliilrdl kifele! Figyelem: A tdlsagosan erds kezdeti légaram
elvékonyithatja a ragasztéanyagot, ami elégtelen ragasztashoz és a kezelést kovetd kényelmetlen érzethez vezethet.
Ne hagyjon tdlzott mennyiségii ragasztéanyagot vagy annak maradvanyat pl. a kavités aljan!

Afeliiletnek a felvitelt kovetGen lathatéan fényesnek kell lennie. Amennyiben a kavitas feliilete nem egyenletesen
fényes, vigye fel ismét a GLUMA Bond Universal ragasztét az utasitasnak megfelel6en. Kerilje a feliileti
szennyezddést.

Polimerizalja a GLUMA Bond Universal ragasztét 10 masodpercig a megszokott polimerizaciés ldmpa (440 — 480 nm-es
hullamhossztartomany, minimum 600 mW/cm?-es fényintenzitas) hasznalataval.

A tdmdanyagot azonnal vigye fel a gyarté utasitisainak megfelelgen!

Figyelem: A tlilsagosan alacsony fényerd elégtelen ragasztashoz vezethet. A keményit6lampakat rendszeres
id6kozonkeént at kell vizsgalni kalibralt teszteld berendezés hasznalataval. A polimerizcid alatt a fénykibocsatd abla-
kot a lehetd legkdzelebb kell elhelyezni a kavités feliiletéhez viszonyitva.

Figyelem: A fénnyel végzett keményitést kovetden alkoholba dztatott vattacsoméval gondosan tavolitsa el az oxigén-
inhibitalt réteget!

Indirekt restauraciok

Az anyagfeliiletek eldkészitése

Kompozit és fém restauraciok a cirkonium- és aluminium-oxid keramian feliil:

Készitse el a restauraciot a gyarto utasitasail Gen! Ha nem all rer ésére erre vonatkozo informacio,
gondosan tisztitsa meg a feliiletet vizsugarral és széritsa ki olajmentes levegdvel

Vigyazat: Ne hasznaljon foszforsavat aluminium- és cirkonium-oxidbl késziilt keramia- és fémfeliiletek tisztitasara.
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Szilikat/iivegkeramia és litium-diszilikatok:

A kerdmia anyagok eltérd felileti kezelést igényelnek. A megfeleld eljarasrol érdekldjon a gyartonal vagy a laboratori-

umban! A szilikat/iiveg (beleértve az livegkeramiat is) savazasat mindig hidrofluor savval végezze a gyarto utasitasainak

megfelelGen!

A kerdmiafeliiletek elokezelését kovetGen mindig alkalmazzon GLUMA Ceramic Primer-t!

* Mérjen ki megfelel6 szami GLUMA Ceramic Primer cseppet a keverdedénybe!

o Az applikator csticsaval vagy egy ecsettel késlekedés nélkiil vigye fel az anyagot a teljes feliiletre és hagyja elparo-
logni 20 masodpercig!

o Ezt kdvetden széritsa meg réviden olajmentes égarammal!

Készitse el és vigye fel azonnal a GLUMA Bond Universal ragasztét a fenti, ,A termék felvitele a fogfeliiletre” cim(i rész
utasitasainak megfelelden. Ugyeljen ra, hogy a teljes reastauracios feliilet teljiesen be legyen vonva. Ugyanakkor az opti-
malis illeszkedés érdekében ligyeljen arra, hogy a fényre kétés eldtt ne legyen jelen felesleges ragasztd sem. A GLUMA
Bond Universal keményitése utan (Iasd fent) vigyen fel adheziv rezin cementet a restaurdciéra a gyarto utasitasainak
megfelelden, majd helyezze azt az adhezivvel elokészitett fogfeliiletre és végezze el a javitast! Dual kotésli cement
hasznalata esetén javasolt a cement kiegészité polimerizacidja a maradék cement eltévolitasat kovetden.

Intraoralis javitas
Az anyagfeluletek eldkészitése

és fém aciok a cirkonium- és aluminium-oxid keramian feliil:
Erdesitse az elkesznenl kivant restaurdciokat! Gondosan dblitse ki és szdritsa ki olajmentes levegdvel.

Szilikat/iivegkeramia és litium-diszilikatok:

A javitando feliiletet érdesitése profilaxis port tartalmazo intraordlis homokftivoval (aluminium-oxid, 50 pm, 1,5 bar) vagy
gyéménttal kb. 1 mm-rel a torés helyének hatéran tl. Oblitse, majd szaritsa ki olajmentes levegdvel. Vigye fel a GLUMA
Ceramic Primer alapozot a fenti, ,Indirekt restauraciok” cimii rész utasitasainak megfeleléen.
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Alkalmazza a GLUMA Bond Universal-t a fent (az “A termék felvitele a fogfeliiletre” szakaszban) leirtak szerint! Az adheziv
keményitése utan hasznlja a megfeleld restauracios anyagot a gyarté utasitasainak megfeleléen!

Attalanos tanacsok

Kérjiik, vegye figyelembe a kovetkezd biztonsagi utasitdsokat és a tovabbi szakaszok 6sszes utasitasat.

Ezt a terméket csak a hasznalati utasitas szerint szabad hasznalni. Barmilyen felhasznalasi mod, amely nem felel meg

ezeknek az utasitasoknak, a fogorvos dontése és kizarolagos feleléssége.

o Els6 hasznalat eldtt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt termékeket tilos felhasznalni.

o Eugenol tartalmd anyagok gatolhatjak a GLUMA Bond Universal polimerizaciojat.

o A GLUMA Bond Universal egy fényre kot anyag, igy tavol kell tartani a kornyezeti fénytl.

¢ Ne hasznaljon foszforsavat aluminium- és cirkonium-oxidbol késziilt keramia- és fémfeliiletek kezelésére.

* EDTA-t vagy hidrogén-peroxidot tartalmazo fert6tlenitdk, asztringensek és dblitéoldatok hasznalata nem ajanlott. Ezen
anyagok maradvanyai gyengithetik az adheziv tapadasat és kotési reakciojat. GLUMA Desensitizer és klorhexidin olda-
tok azonban hasznalhatok.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Tiizveszélyes folyadék és gdz. Irritald hatast lehet a szemre és a borre. Keriilni kell a bdrre jutst. Lehetséges az érzékeny-
ség bdrrel valo érintkezés révén. Viselien megfeleld véddkesztydit. Bdrrel vald érintkezés esetén azonnal mossa le b6 viz-
zel és szappannal. Kerlilni kell a szembe jutast. Szembe keriilés esetén végezzen tobb percig tart6 vizes oblitést. Vegye
ki a kontaktlencséket, ha jelen vannak, és konnyen kivehetdk. Az oblités folytatésa. Tartés panaszok esetén forduljon
orvoshoz. Léq(iti irritéci6t okozhat. Kerillje a por / fiist / géz / kod / g6zok / permet belélegzését. Aimossagot és szédiilést
okozhat. Artalmas a vizi élvilagra, hosszan tart6 karosodast okoz. A ragasztét a beteg nem nyelheti le, ellenkezé esetben
Osszeférhetetlenség Iéphet fel.

* A paciens szamara szemvédelem javasolt. Kofferdam hasznélata javasolt.

* Haszndlat utan gondosan zérja le a GLUMA Bond Universal és a GLUMA Ceramic Primer (ivegcséjét.
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o A® szimbolummal ellatott csomagolasban lévd termékek egyszer hasznalatosak. Az egyszeri hasznlat utan dobja el
a terméket, és ne haszndlja més pacienseknél.

o A keresztszennyezdés elkeriilése érdekében a testfolyadékokkal vald szennyezGdés utan ne hasznalja Ujra az tivegeket.

o Akezelés soran az alkalmazasi teriiletre ker(il nyal vagy vér sikertelenséghez vezethet. Hasznaljon gumigatat (pl.
Ivory®) vagy mas alkalmas izolaciés mddot.

Kiilonleges utasitas

Az SSCP-ért keresse fel az EUDAMED adatbdzist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy lépjen kapcsolatba az
sscp-service@kulzer-dental.com cimmel. Az SSCP-t az EUDAMED rendszerében a termék csomagolasan talalhaté UDI kéd
segitségével keresheti meg.

Tarolasi koriilmények

Ne tegye ki kozvetlen napfénynek. Széraz és kellGen jol szell6z6 helyen tarolja. Tarolja szobah6mérsékleten, vagyis 25°C-
nél (77°F) nem magasabb hémérsékleten. A helytelen térolés lerdviditheti a termék élettartamat és a termék id6 el6tt
veszithet hatékonysagahdl. Ne hasznalja fel az anyagot a szavatossagi idd lejarta utén.

Ajanlas: A hatdsagi eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. A nem teljesen kiiiritett csomagolast vagy annak tartalmat
ne dobja haztartasi hulladékok kdzé, és ne engedje, hogy ezek bekeriilienek a szennyvizrendszerbe!
Eurdpai Hulladékkataldgus: 180106 veszélyes anyagokbol allo vagy azokat tartalmazo vegyi anyagok.
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Ertesités a panaszrél

Kérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot nagy UDI.
Cikkszam [er] és tételszam [Lot] vagy UDI: Lasd az livegen/csomagolasan feltiintetett adatokat.

Az EU orvostechnikai eszkozokrdl szolo rendelete szerint a felnasznalok/betegek kotelesek jelenteni az orvostechnikai
eszkozzel kapcsolatos stlyos varatian eseményeket a gyartonak és a varatlan esemény helye szerinti orszag illetékes
hatésaganak.

Kiadds d4tuma: 2023-10
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GLUMA® Bond Universal Lietodanas instrukcija (O

Mediciniska ierice — lietoSanai tikai zobarstnii specialistiem.

Paredzeétais lietojums

GLUMA Bond Universal ir universala gaisma cietéjo$a, paskondiciongjosa saistviela, ko paredzéts lietot zobarstnieciba

adhézijai un restauracijai. GLUMA Bond Universal ir izstradats tieSo plombu materialu un netieSo restauraciju adhezivai

fiksacijai un labosanai. Stikla keramikas papildu fiksacijai un laboSanai izmantojiet GLUMA Ceramic Primer. Ka universalu

adhezivu to var izmantot $adi atkariba no indikacijas:

o PASKODINASANAS TEHNIKA (self etch technique) vienlaicigai kodina$anai, praimésanai, fiksacijai un jitiguma
mazinasanai.

o SELEKTIVA KODINASANAS TEHNIKA (selective etch technique): sakeri ar zobu emalju var palielinat, veicot selektivu
emaljas kodinasanu ar fosforskabi.

* KODINASANAS UN SKALOSANAS TEHNIKA (pilniga kodina$ana; total etch technique) — veicot papildu kodinasanu ar
fosforskabi emaljai un dentinam.

Indikacijas

1. Tieu restauraciju fiksacija visam kavitasu klasem (péc Bleka), izmantojot gaisma cietgjosus, duali cietinamus vai
pascietejosus metakrilata kompozitus / kompomerus.

2. Ar gaismu cietinamu, duali cietinamu vai pascietéjosu zoba plombas izveides materialu fiksacija.

3. Paaugstinatas jutibas zobu zonu parklasana ar saiti.

4, KavitaSu parklasana ar saiti pirms amalgamas restauracijas.

5. Fistru silantu adheziva fiksacija.
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6. KavitaSu un plombu materialu apstrade ar saiti pirms pagaidu kronu cementé$anas netie$am restauracijam (atkariba no
tulitéjas dentina apstrades tehnikas).

7. CementéSana netie$am restauracijam ar gaisma cietéjoSu, divkart cietinamu vai padcietéjoSu adhezivo sveku cementu.

8. Intraorala labo$ana kompozitu un kompomeéru restauracijam, metalkeramikas un firi keramiskam restauracijam, ka ari
metala strukturu restauracijam.

Kontrindikacijas

Si produkta lietoSana ir kontrindicéta, ja ir zindmas vai iespéjamas alergijas pret 8T produkta komponentiem. Nelietojiet, ja

ir zinama alergija pret (met)akrilata savienojumiem vai glutaraldehidu vai aizdomas par to. Nelaujiet GLUMA Bond Universal

nonakt tie$a saskaré ar atklatiem pulpas audiem.

Ifacientu mérka grupa
Sis zobarstniecibas materials ir piemeérots pacientiem, kuriem nepiecieSama zobu arste$ana atbilstosi talak noraditajam
indikacijam, nemot véra kontrindikacijas. Attieciba uz grutniecém vai ar kruti barojosam sievietém ir rupigi jaizverte
arsteSanas riski un ieguvumi, nemot vera vel nedzimusa bérna vai zidaina veselibu.
Paredzétais lietotajs
Lietosanai tikai zobarstniecibas specialistiem.
Kliniskais ieguvums
Kulzer mediciniskas ierices nodroSina tadu oralo funkciju atjauno$anu ka koslasana, runasana un estétika. Tas stabilizé
atlikuSo zobu izvietojumu un/vai alveolaro procesu, veicot zobu restauraciju vai protezéSanu.
lespéjamas blakusparadibas
AtseviSkos gadijumos $is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit paaugstinatas jutibas reakcijas.
Ja ir aizdomas par alergiju, pirms arstésanas ieteicams veikt alergijas testu.
Sastavs
Acetonas, UDMA, udens, 4-META, MDP
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Uzklasanas soli

Zoba virsmas sagatavosana (neskaitot plaisu plombas)

o Sagatavojiet kavitati saskana ar adhézijas metodes noteikumiem.

o |ztiriet ar pastu, kas nesatur ellu un fluoru.

o Izskalojiet ar tdens striklu un nosusiniet ar gaisu, kas nesatur tdeni un ellu.

o |zlases veida uzlieciet pulpas aizsardzibu, ja tas nepiecieS$ams un/vai oderes materialu.

LietoSanas opcijas
GLUMA Bond Universal var izmantot paskodinasanas metodei ka paskodino$u adhezivu.

Selektivai emaljas kodinasanai uzklajiet 35 % fosforskabes kodinasanas gelu (piemeram, GLUMA Etch 35 Gel) sagatavota-
jai emaljai un |aujiet tam iedarboties 20-30 sekundes. Péc tam rupigi noskalojiet ar tdeni un nosusiniet ar gaisa plusmu,
kas nesatur ellu. Neparsusiniet.

Ja izvélas kodinaSanas un skaloSanas metodi, sagatavotai emaljai un dentinam jauzliek 35 % fosforskabes kodinasanas
gels (piem., GLUMA Etch 35 Gel), un jalauj tam iedarboties (20 — 30 sekundes emaljai un 15 sekundes dentinam). Peéc tam
rupigi noskalojiet ar tdeni un nosusiniet ar gaisa plismu, kas nesatur ellu. Neparsusiniet.

* Plaisu plombésana: péc pirmapstrades ar puléSanas pastu vai pulvera striklam un tdens izsmidzina$anu, kodiniet ar

un uzklajiet saistvielu.
Uzmanibu: Izmantojot kodinasanas gelu, ievérojiet norades.
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GLUMA Bond Universal sagatavoSana
No pudeles:
o igberiet GLUMA Bond Universal maisiSanas trauka un izmantojiet nekavéjoties (3 mindsu laika). Péc produkta

iznem3anas riipigi aizvert.

Uzklasana uz zoba virsmas

Izmantojiet aplikatora galu vai suku, lai uzklatu GLUMA Bond Universal uz visas dobuma virsmas.

Viegli ieberzejiet adhezivu 20 sekundes.

Uzmanigi nosusiniet ar maigu bezellas gaisa plusmu [idz adheziva pléve vairs nekustas. Parvietojiet gaisa plusmu no
arpuses Uz iekSu, vienlaikus palielinot intensitati. Uzmanibu: Ja gaisa plisma pt$anas sakuma ir parak spéciga, tas
noved pie saistvielas retinaSanas un var izraisit sliktu adhéziju un postoperativo diskomfortu. Neatstajiet adheziva
materiala parpalikumus vai pelKites, piem., kavitates pamatné.

Virsmai ir jabit redzami spidigai ari péc uzklasanas. Ja dobuma virsma neizskatas pilniba spidiga, uzklajiet GLUMA
Bond Universal velreiz, ka aprakstits. Izvairieties no virsmas piesarnosanas.

Polimerizéjiet GLUMA Bond Universal 10 sekundes ar parastu cieté$anas lampu (vilnu garuma diapazons: 440 —
480 nm; gaismas intensitate: min. 600 mW/cm?).

Nekaveéjoties ievietojiet restauracijas materialu saskana ar razotaja noradijumiem.

Uzmanibu: Ja gaismas jauda ir parak maza, tas izraisa nepietiekamu adhéziju. Polimerizacijas lampas regulari
japarbauda ar kalibrétam testa iericém. Polimerizacijas laika gaismas izstaro$anas avots janovieto péc iespéjas tuvak
kavitates virsmai.

Uzmanibu: Péc cietinaSanas rapigi nonemiet skabekla inhibéto slani ar spirta samércétu vates loditi.
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Netiesa restauracija

Materialu virsmu sagatavo$ana

Restauracija ar kompozitu un metala materialiem papildus cirkonija un aluminija oksida keramikai:

Sagatavojiet restauraciju saskana ar razotaja noradijumiem. Ja informacija nav pieejama, riipigi notiriet ar ddens strikiu
un nosusiniet ar bezellas gaisa plusmu.

Bridinajums! Netiriet aluminija un cirkonija oksida keramiskas un metala virsmas ar fosforskabi.

Silikata/stikla keramika un litija disilikati:

Keramikas materialiem vajadzigas dazadas virsmas apstrades metodes; pareizo procediru varat uzzinat no raZotaja vai
laboratorijas. Noteikti kodiniet silikats/stikls (ieskaitot stikla keramikas) virsmas ar fluoriidenrazskabi saskana ar razotaja
noradijumiem.

Pec keramikas virsmu pirmapstrades noteikti uzlieciet GLUMA Ceramic Primer.

o |epiliniet vajadzigo GLUMA Ceramic Primer pilienu daudzumu sajauk$anas traucina.

 Izmantojiet aplikatora uzgali vai otu, lai bez kavéSanas uzklatu pa visu materiala virsmu, un lauijiet izgarot 20 sekundes.
 Tad isi nosusiniet ar bezellas gaisa plasmu.

Sagatavojiet un uzklajiet GLUMA Bond Universal nekavéjoties, ka ieprieks aprakstits sadala “Uzklasana uz zoba virsmas”.
Nodrosiniet visas restauracijas virsmas pilnigu noseg$anu. Vienlaikus nodrosiniet, lai pirms gaismas konservé$anas nepal-
iek saistvielas pelkes, lai nodroSinatu optimalu piegul$anu.

Péc GLUMA Bond Universal cietinaSanas (skafit ieprieks), rikojoties saskana ar razotaja noradijumiem, uzlieciet adhezivo
sveku cementu uz restauréjama zoba virsmas, kas sagatavota ar adhezivu, un cietiniet. Divejadi cietéjoSu cementu
gadijuma ir ieteicama papildu cementa gaismas konservesana péc atlikusa cementa nonemsanas.
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Intraorala laboSana

Materialu virsmu sagatavo$ana

Kompozitu, kompomeéru un metala restauracija papildus cirkonija un aluminija oksida keramikai:
Labojamo restauraciju virsmas padariet nelidzenas. Pamatigi noskalojiet un nosusiniet ar bezellas gaisa plusmu.

Silikata/stikla keramika un litija disilikati:
Raupji nopuléjiet labojamo virsmu ar mutes dobuma pulvera striklas iekartu (aluminija oksids, 50 pm, 1,5 bari) vai dimantu apt.

aprakstits sadala "Netie$a restauracija".

Lietojiet GLUMA Bond Universal, ka aprakstits sadala “UzklaSana uz zoba virsmas”. Péc adheziva sacietéSanas uzlieciet
piemérotu restauracijas materialu, rikojoties péc razotaja noradijumiem.

Visparigi padomi

Ladzu, uzmanigi ieverojiet $adus droSibas noradijumus un visas apstrades instrukcijas citas sadalas.

So produktu var apstradat tikai saskana ar lietosanas instrukcijam. Par jebkuru lietoganu, parkapjot §is instrukcijas, ir
atbildigs zobarsts.

* Pirms pirmas lietoSanas ar vizualas kontroles palidzibu parbaudiet, vai nav bojajumu. Nedrikst izmantot bojatus
izstradajumus.

Materiali, kas satur eigenolu, var bojat vai pasliktinat GLUMA Bond Universal polimerizaciju.

GLUMA Bond Universal ir gaisma cietgjoSs un ir jaaizsarga pret apkartejo gaismu.

Neapstradajiet cirkonija un aluminija oksida keramiskas un metala virsmas ar fosforskabi.

Nav ieteicams izmantot dezinfekcijas lidzek|us, astringentus un skaloSanas Skidumus, kas satur EDTA vai udenraza
peroksidu. So materialu paliekas var pasliktinat adheziva iedarbibu un polimerizacijas reakciju. Tomér var izmantot
GLUMA Desensitizer un hlorheksidina Skidumu.
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Bridinajumi un drosibas instrukcijas

Viegli uzliesmojo$s Skidrums un tvaiki. Var kairinat acis un adu. Nepielaut noklu$anu uz adas. Saskaroties ar adu, var izraisit

paaugstinatu jutigumu. Lietot piemérotus aizsargcimdus. Ja produkts noklust uz adas, nekavejoties un riipigi nomazgat ar

ziepém un ddeni. Nepielaut nokli$anu acis. Saskaré ar acim uzmanigi izskalot ar Gdeni vairakas mindtes. Iznemt

kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot. Ja traucéjums nepariet, sazinieties ar arstu.

Var izraisit elpcelu kairinajumu. Izvairieties no puteklu / diimu / gazes / miglas / tvaiku / aerosola ieelpo3anas. Var izraisit

miegainibu un reiboni. Kaitigs Gidens organismiem ar ilgsto$am sekam. So saistvielu pacients nedrikst norit, jo tada

gadijuma var rasties nesaderiba.

* Pacientam ieteicams izmantot acu aizsarglidzekli. Stingri ieteicams izmantot gumijas koferdamu.

* Pgc katras lietoSanas reizes riipigi hermétiski aizveriet GLUMA Bond Universal un GLUMA Ceramic Primer pudeles.

o lepakojumi, kuru markgjuma ir simbols (®), ir paredzeti vienai lietosanas reizei. Utilizét péc vienas lietoanas reizes un
nelietot citiem pacientiem.

o Ar kermena Skidrumiem piesarnotas pudeles nedrikst izmantot atkartoti, lai novérstu talaku piesarnojuma izplatibu.

 Ja apstrades laika uzklasanas lauka nokls siekalas vai asinis, var rasties klime. [zmantojiet gumijas uzliku (pieméram,
Ivory®) vai citu piemérotu izolacijas veidu.

Tpass ieteikums

Informaciju par SSCP skatiet EUDAMED datu baze (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai rakstiet uz adresi
sscp-service@kulzer-dental.com

Lai EUDAMED datu baze atrastu SSCP, izmantojiet produka iepakojumam pievienoto UDI kodu.

Glabasanas apstakli

Nepaklaut tieSai saules iedarbibai. Uzglabat sausa un pietiekami labi védinama vieta. Uzglabat istabas temperatura, kas
neparsniedz 25°C (77°F). Nepareiza uzglaba$ana var saisinat izstradajuma deriguma terminu, un tas var priekslaikus
zaudet efektivitati. Nelietot materialu péc deriguma termina beigam.
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Izmesanas noradijumi

leteikums. Jalikvidé atbilstosi normafivo aktu prasibam. Saturu vai daléji iztukSotu iepakojumu nedrikst likvidét ka
majsaimniecibas atkritumus, un nedrikst pielaut ta nonak$anu kanalizacijas sistéma.

Eiropas atkritumu katalogs: 180106 Kimiskas vielas, kas sastav no bistamam vielam vai kas tas satur.

Pazinojums par sudzibu

Sazinoties par izstradajumu, noradiet partijas numuru un izstradajuma numuru vai UDI.

Izstradajuma numurs [R&Fl un partijas numurs ol vai UDI: skatiet noradi uz pudeles/iepakojuma.

Ka noteikts ES regula par medicinas iericem, lietotajiem/pacientiem ir pienakums par nopietniem starpgadijumiem saistiba
ar medicinas iericém zinot razotajam un kompetentajai iestadei valsti, kura starpgadijums ir noticis.

Teksta parskati$anas datums: 2023-10
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GLUMA® Bond Universal Naudojimo instrukcija  (TD

Medicinos priemoné — naudoti tik danty specialistams.

Paskirtis

,GLUMA Bond Universal“ yra $viesoje kietéjantis, savaime besikondicionuojantis vienkomponentis surisiklis, skirtas adhezi-

nei restauracinei odontologijai. ,, GLUMA Bond Universal“ sukurtas adheziniam suriSimui ir tiesioginiy bei netiesioginiy

restauracijy pataisoms. Stiklo keramikos adhezijai ir suriSimui papildomai naudokite ,,GLUMA Ceramic Primer*.

Kaip universalus surisiklis jis gali bati naudojamas, kaip nurodyta toliau, priklausomai nuo indikacijy:

 SAVAIMINIO ESDINIMO METODAS ésdinti, gruntuoti, sujungti ir maZinti jautruma vienu etapu.

« PASIRINKTO ESDINIMO METODAS: surigima su danty emaliu galima pagerinti, naudojant selektyvy emalio ésdinima
fosforo riigstimi.

 ESDINIMO IR PLOVIMO METODAS (pilnas ésdinimas) su papildomu emalio ir dentino ésdinimu fosforo riigatimi.

Indikacijos

1. Tiesioginéms visy klasiy ertmiy (pagal Black) restauracijoms naudojant Sviesoje kietéjanius, dvigubo kietéjimo arba
savaime kletejancms kompozitus / kompomerus metakrilato pagrindu.

2. Sviesoje kietéjanci dvigubo kietéjimo arba savaime kietéjanioms kulties atstatymo medziagoms sujungti.

3. Labai jautrioms danty sritims padengti.

4. Ertméms padengti prie$ amalgamos restauracijas.

5. Silanty suri§imui.

6. Padengti ertmes ir atstatyti kultis prie$ laikinai cementuojant netiesiogines restauracijas (pagal momentinio dentino
padengimo metoda).
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7. Cementuoti netiesiogines restauracijas Sviesoje kietéjanciais, dvigubo kietéjimo arba savaime kietéjanciais kompozi-
tiniais cementais.

8. Intraoraliniu budu taisyti kompozity ir kompomery restauracijas, metalo keramikos ir keramikos restauracijas bei met-
alines restauracijas.

Kontraindikacijos .

Sio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustatytoms arba jtariant alergijas sudétinéms Sio produkto dalims.
Nenaudokite, jeigu yra nustatyta alerginé reakcija Zinant arba jtariant alergija (met)akrilato junginiams arba glutaraldehido.
Neleiskite tiesioginio ,,GLUMA Bond Universal“ salycio su atviru pulpos audiniu.

]’iksliné pacienty grupe

Si odontologiné medziaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas danty gydymas, atsizvelgiant j toliau nurody-
tas indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besilaukiancias ar maitinancias moteris reikia kruop$¢iai jvertinti gydymo
rizikg ir nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar kadikj.

Numatytas naudotojas

Naudoti tik danty specialistams.

Klinikiné nauda

Kulzer medicinos prietaisai uztikrina burnos funkcijy, tokiy kaip kramtymas, kalbéjimas ir estetika, atkirima. Jie padeda
stabilizuoti likusj sakandj ir (arba) alveoliy krasta atliekant danty atkirima arba protezavima.

@alimas Salutinis poveikis

Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamujy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas.

Jei jtariama alergija, prie$ naudojant rekomenduojame atlikti alergijos testa.

Sudétis

Acetonas, UDMA, vanduo, 4-META, MDP
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Naudojimo Zingsniai

Danties pavirSiaus paruosimas (iSskyrus plySiy sandariklius)

o Paruoskite ertme pagal adhezinés technikos taisykles.

o [Svalykite pasta be alyvos ir fluoridy.

 |Svalykite purk§dami vanden ir iSdZiovinkite oru be vandens ir alyvos.

e Pasirinktinai panaudokite pulpos apsauga ir (arba) pamusala.

Taikymo parinktys

,GLUMA Bond Universal“ galima naudoti kaip savaime ésdinantj surisiklj savaiminio ésdinimo metodu.

Norédami atlikti selektyvy emalio ésdinima, uztepkite 35 % fosforo rugsties ésdinimo gelio (pvz., ,GLUMA Etch 35 Gel)

ant paruo$to emalio ir leiskite veikti 20 — 30 sekundziy. Tada kruop$¢iai iSskalaukite vandeniu ir iSdZiovinkite oro srautu
be alyvos. NeperdZiovinkite.

Naudodami ésdinimo ir plovimo metoda, uztepkite 35 % fosforo rigsties ésdinimo gelio (pvz., ,GLUMA Etch 35 Gel) ant

paruosto emalio ir dentino ir leiskite veikti (20 — 30 sekundZiy ant emalio / 15 sekundziy ant dentino). Tada kruopsciai

iSskalaukite vandeniu ir iSdZiovinkite oro srautu be alyvos. NeperdZiovinkite.

 Plysiy padengimas: apdorojg poliravimo pasta arba milteliy srovémis ir vandens srove, ésdinkite 35 % fosforo riigsties
ésdinimo geliu (pvz., ,GLUMA Etch 35 Gel) 20 — 30 sekundziy, kruop$ciai nuskalaukite, iSdziovinkite bei uztepkite
sandariklio.

Perspéjimas: Atkreipkite démesj j ésdinimo gelio naudojimo nurodymus.

,»GLUMA Bond Universal“ paruosimas

13 buteliuko:

o |laSinkite ,,GLUMA Bond Universal“  maiSymo $ulinélj ir iSkart sunaudokite (per 3 minutes). Kruop$ciai uzdaryti isémus
produkta.
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ant danties p.
Naudodami aplikatoriaus galiuka arba teptuka, uztepkite ,,GLUMA Bond Universal“ ant viso ertmés pavirsiaus.
Svelniai jtrinkite suri$iklj 20 sekundziy.
Kruops$¢iai dZiovinkite Svelniu oro be alyvos srautu, kol suriSiklio plévelé nustos judéti. Perkelkite oro srauta i$ iSorés j
vidy, tuo pat metu vis didindami intensyvuma. Perspéjimas: Jei pradZioje oro srautas bus per stiprus, suriSiklio
medZziaga suplonés, dél to galimas prastas suri§imas ir pooperacinis diskomfortas. Nepalikite jokiy pertekliniy suri§imo
medZiagy / nutekéjimy, pvz., ertmés dugne.
Uztepus pavirSius turi bti matomai blizgus. Jei ertmés pavirSius neatrodo vienodai blizgus, pakartotinai uztepkite
,GLUMA Bond Universal“ pagal nurodymus. Saugoti pavir$iy nuo uztersimo.
Polimerizuokite ,GLUMA Bond Universal“ 10 sekundZiy jprasta kietinimo lempa (bangos ilgiy diapazonas 440 —
480 nm; $viesos intensyvumas min. 600 mW/cm?).
Nedelsdami uzdékite restauravimo medziaga pagal gamintojo instrukcijas.
Perspéjimas: Jei Sviesos galia per maza, tai lemia nepakankama suri§ima. Kietinimo lempos turi biti reguliariai tikri-
namos, naudojant kalibruota bandymy jranga. Polimerizuojant $viesa spinduliuojantis langas turi biti kuo ar¢iau
ertmés pavirsiaus.
Perspéjimas: Sukieting Sviesa, atsargiai pasalinkite deguonies inhibicinj sluoksnj alkoholyje sumirkyta kempinéle.

Netiesioginés restauracijos
Medziagy paviriy paruosimas

metalo r ijos ir cirkonio bei aliuminio oksido keramikos:

Paruoskite restauravimo medziaga pagal gamintojo instrukcijas. Jei néra informacijos, kruop$¢iai nuplaukite vandeniu ir
iSdziovinkite suspaustu oru be alyvos.
Perspéjimas: nevalykite aliuminio ir cirkonio oksido keramikos bei metaliniy pavirsiy fosforo rigstimi.
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Silikato / stiklo keramika ir licio disilikatai:

Keraminiy medziagy pavirSius apdorojamas kitaip; tinkamos procediiros klauskite gamintojo arba laboratorijos. Visada

ésdinkite silikata / stiklg (jskaitant stiklo keramika) vandenilio fluoridu pagal gamintojo instrukcijas.

Visada uztepkite ,,GLUMA Ceramic Primer*, i§ anksto apdoroje keramikos pavirsius.

o |laSinkite norima ,,GLUMA Ceramic Primer* laSy kiekj j maiSymo padékliuka.

 Pasinaudodami aplikatoriaus galiuku arba teptuku, nedelsdami uztepkite ant viso medziagos pavirsiaus ir 20
sekundziy leiskite garuoti.

o Tada trumpai dZiovinkite oro srautu be alyvos.

Paruoskite ir iSkart uztepkite ,,GLUMA Bond Universal“ pagal anks¢iau pateiktus nurodymus , Tepimas ant danties

pavirSiaus*. Uztikrinkite, kad padengtas visas ruoSinio pavirsius. Prie§ kietinima Sviesa taip pat jsitikinkite, kad neliko

sandariklio sankaupy, kad uztikrintuméte optimaly atitikima.

Po ,,GLUMA Bond Universal“ kietinimo (Zr. ank§¢iau) ant restauravimo medziagos uztepkite kompozitinio cemento pagal
gamintojo instrukcijas, uzdékite ant danties pavirsiaus, paruo$to surisikliu, ir kietinkite. Naudojant dvigubo kietinimo
cementus, pasalinus cemento likucius, rekomenduojama cementa pakartotinai kietinti Sviesa.

Intraoralinis taisymas
Mednagq pavlrsu.j paruoSimas

y, metalo ijos ir cirkonio bei aliuminio oksido keramikos:
Susmrkstlnklte restauracijas, kurias reikia taisyti. Kruopsciai iSskalaukite ir iSdZiovinkite oro srautu be alyvos.
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Silikato / stiklo keramika ir licio disilikatai:

Pasiurkstinkite taisoma pavirsiy intraoraliniu milteliy srovés jrenginiu (aliuminio oksidas, 50 pm, 1,5 bar) arba deimantu
mazdaug 1 mm atstumu nuo IiiZio vietos ribos. Nuskalaukite ir iSdZiovinkite oro srove be alyvos. Uztepkite ,,GLUMA Ceramic
Primer* pagal anksciau pateiktus nurodymus , Netiesioginés restauracijos*.

Panaudokite ,,GLUMA Bond Universal“, kaip aprasyta , Tepimas ant danties pavirSiaus*“. Sukieting surisiklj, apdorokite
atitinkama restauracing medziaga pagal gamintojo nurodymus.

Bendrieji patarimai

Atkreipkite démesj  Sias saugos instrukcijas ir visas apdorojimo instrukcijas kituose skyriuose. Sis produktas turi biti

naudojamas tik pagal naudojimo instrukcija. UZ bet kokj naudojima nesilaikant Siy instrukcijy yra visiSkai atsakingas pats

odontologas, priémes sprendima savo nuozitra.

Prie§ naudodami pirma karta patikrinkite, ar produktas nepazeistas. Pazeisty produkty naudoti negalima.

* Medziagos, kuriy sudétyje yra eugenolio, gali susilpninti ,GLUMA Bond Universal“ polimerizavimasi.

¢ GLUMA Bond Universal“ kietéja Sviesoje ir turi biti apsaugotas nuo aplinkos ap$vietimo.

* Neapdorokite cirkonio ir aliuminio oksido keramikos bei metaliniy pavirsiy fosforo ragstimi.

* Naudoti dezinfekcines medziagas, astringentus ir skalavimo tirpalus, kuriy sudétyje yra EDTR arba vandenilio perok-
sido, nerekomenduojama. Siy medziagy likugiai gali pabloginti suri§ima ir suriiklio kietéjimo reakcija.

Bet gali buti naudojami ,,GLUMA Desensitizer” ir chlorheksidino tirpalai.
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Perspéjimas ir saugos instrukcijos

Labai degus skystis ir garai. Gali dirginti akis ir oda. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alergija susilietus su oda.

Mavéti tinkamas pirstines. Jei produkto patenka ant odos, nedelsiant kruop$¢iai nuplauti muilu ir vandeniu. Vengti

patekimo j akis. Patekus j akis atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu

lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Esant nusiskundimams kreiptis j gydytoja. Gali dirginti kvépavimo takus. Steng-

tis nejkvépti dulkiy / dumy / dujy / rako / gary /aerozolio. Gali sukelti mieguistuma ir galvos svaigima. Kenksminga van-

dens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus. Pacientui negalima nuryti sandariklio, nes gali Kilti nesuderinamumy.

 Pacientui rekomenduojama naudoti akiy apsauga. Primygtinai rekomenduojama naudoti koferdama.

o Kaskart panaudoje, kruop$ciai sandarinkite ,,GLUMA Bond Universal® ir ,,GLUMA Ceramic Primer* buteliukus.

* Simboliu @ pazymeétos pakuotés yra skirtos naudoti viena karta. Panaudoje viena karta, iSmeskite ir nenaudokite kitiems
pacientams. Nenaudokite buteliuky pakartotinai po uzterSimo kiino skysciais, kad iSvengtumeéte kryZminés tarsos.

o Seilés ir kraujas naudojimo vietoje gydymo metu gali lemti nesékme. Naudokite guming uztvara (pvz., ,lvory®“) arba
kitas tinkamas izoliavimo priemones.

Specialus jspéjimas

Daugiau informacijos apie sauguma ir klinikines charakteristikas (SSCP) galite rasti duomeny bazéje EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba susisieke el. pastu sscp-service@kulzer-dental.com

Norédami rasti SSCP duomeny bazéje EUDAMED, naudokite UDI koda, pateikta ant produkto pakuotés.

Laikymo salygos

Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy poveikio. Laikyti sausoje ir pakankamai gerai védinamoje vietoje. Laikykite
kambario temperatiiroje, ne aukStesnéje nei 25°C (77°F). Netinkamai laikant gali sutrumpéti galiojimo laikas ir produktas
gali per anksti prarasti savo veiksminguma. Galiojimo laikui pasibaigus, medziagos vartoti negalima.
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Salinimo instrukcijos

Rekomendacija: Salinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i§ dalies iStustinty pakuociy j buitines
atliekas ir neleiskite turiniui patekti j nuoteky sistema.

Europos atlieky katalogas: 180106 cheminés medziagos, sudarytos i$ arba sudétyje turincios pavojingy medziagy.

Pranesimas apie skunda
Kreipdamiesi visais klausimais dél produkto nurodykite partijos numerj ir gaminio numerj arba UDI.
Gaminio numeris R ir partijos numeris (Lot arba UDI: Zr. uZra$g ant buteliuko (pakuotés).

Atsizvelgiant j ES medicinos priemoniy reglamenta, naudotojai / pacientai privalo informuoti apie rimtus su medicinos
priemone susijusius incidentusj gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioie jvyko incidentas, atsakingai institucijai.

PerZidros data: 2023-10
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GLUMA® Bond Universal Instrukcja obshugi

Wyrob medyczny - Tylko do uzytku przez p j y yczny

Przewidziane zastosowanie

GLUMA Bond Universal to $wiattoutwardzalny, samowytrawiajacy system taczacy typu all-in-one, przeznaczony do stoso-

wania w adhezyjnej stomatologii odtworczej. Produkt GLUMA Bond Universal zostat opracowany w celu adhezyjnego

osadzania i naprawy materiatéw do odbudowy bezposredniej i uzupetnieri wykonywanych technika posrednig. W przy-

padku adhezyjnego osadzania lub naprawy ceramiki szklanej nalezy dodatkowo stosowaé preparat GLUMA Ceramic Primer.

Jest to uniwersalny system faczacy, ktéry w zaleznosci od wskazarn mozna stosowaé w:

o TECHNICE SELF-ETCH, uzyskujac wytrawienie, przygof ie, adhezje i zniesienie nadwrazliwosci w jednym kroku;

o TECHNICE SELECTIVE ETCH: maksymalna adhezje do szkliwa zgba mozna osiagnac, stosujac wybiércze wytrawianie
szkliwa kwasem fosforowym;

o TECHNICE ETCH & RINSE (total-etch) z dodatkowym etapem wytrawiania szkliwa i zghiny kwasem fosforowym.

Wskazania

1. Adhezyjne osadzanie wypetnier wykonywanych technika bezposrednia we wszystkich klasach ubytkdw wg Blacka
przy uzyciu $wiattoutwardzalnych, chemoutwardzalnych [ub podwéjnie wiazacych kompozytéw/kompomerdw na bazie
metakrylanéw.

2. Adhezyjne osadzanie $wiatfoutwardzalnych, chemoutwardzalnych lub podwdjnie wiazacych materiatow do odbudowy zrebu.

3. Uszczelnianie nadwrazliwych obszarow zebow.

4, Uszczelnianie ubytkow przed zatozeniem wypetnier amalgamatowych.

5. Jako system adhezyjny do stosowania z uszczelniaczami bruzd.
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6. Uszczelnianie ubytkow i preparacji zrebu przed tymczasowym osadzeniem uzupetnien w technice posredniej (zgodnie
z metoda natychmiastowego uszczelniania zgbiny).

7. Osadzanie uzupetnien wykonanych technika posrednia za pomoca $wiattoutwardzalnych, chemoutwardzalnych lub
podwdjnie wiazacych adhezyjnych cementéw na bazie zywic.

8. Wewnatrzustna naprawa wypetnien z materiatéw kompomerowych i kompozytowych oraz uzupetnien
petnoceramicznych, z porcelany napalanej na metal, oraz metalowych.

Przeciwwskazania

Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na komponenty tego
produktu. Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na zwiazki metakrylanu lub glutaraldehyd .
Nie nalezy dopuszczac do bezposredniego kontaktu produktu GLUMA Bond Universal z tkankami obnazonej miazgi.

Grupa targetowa pacjentow

Ten materiat stomatologiczny nadaje sie do stosowania u pacjentéw wymagajacych leczenia stomatologicznego ze
wzgledu na nastepujace wskazania z wzigciem pod uwage przeciwskazan.

W przypadku kobiet w cigzy lub karmigcych piersia nalezy rozwazy¢ zagrozenia zwigzane z leczeniem w stosunku do
korzysci, biorac pod uwage nienarodzone dziecko lub niemowle.

Uzytkownik docelowy

Tylko do uzytku przez profesjonalny presonel medyczny.

Korzysci kliniczne

Wyroby medyczne firmy Kulzer zapewniaja odzyskanie funkcji narzadu jamy ustnej takich jak: zucie, mowa oraz poprawa
estetyki. Stabilizujg pozostate uzebienie i/lub wyrostek zgbodotowy.

Potencjalne skutki uboczne
Ten produkt lub jeden z jego sktadnikéw moze w szczegdinych przypadkach powodowaé reakcje alergiczne.
W przypadku podejrzenia alergii przed leczeniem zalecane jest wykonanie testu uczuleniowego.
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Skiad
Aceton, dimetakrylan uretanu (UDMA), woda, bezwodnik kwasu 4-metakrylo-ksyetylotrimelitowego (4-META), diwodoro-
fosforan 10-metakryloiloksydecylu (MDP)

Etapy naktadania

Przygotowanie powierzchni zgba (z wyjatkiem szczelin w bruzdach)

o Opracowac ubytek zgodnie z zasadami dotyczacymi techniki adhezyjnej.

* Oczysci¢ pasta niezawierajaca olejow ani fluorkow.

* Oczysci¢ aerozolem wodnym i osuszy¢ strumieniem powietrza niezawierajacego wody ani oleju.
o Wybiérczo nanies¢ materiat zabezpieczajacy miazge i/lub podktad).

Sposoby nakfadania produktu
Preparat GLUMA Bond Universal mozna stosowac jako system samotrawigcy w technice self-etch.

W przypadku wytrawiania szkliwa nanies¢ wytrawiacz w zelu zawierajacy 35 % kwas fosforowy (np. GLUMA Etch 35 Gel)
na opracowane szkliwo i pozostawic na 20 — 30 sekund. Nastepnie doktadnie sptuka¢ woda i osuszy¢ strumieniem powi-
etrza niezawierajacego oleju. Nie przesuszac.

W technice etch & rinse nanie$¢ wytrawiacz w zelu, zawierajacy 35 % kwas fosforowy (np. GLUMA Etch 35 Gel) na opra-

cowane szkliwo i zebing i pozostawic na czas 20 — 30 sekund w obrebie szkliwa, a na 15 sekund w obrgbie zebiny.

Nastepnie dokfadnie sptuka¢ woda i osuszy¢ strumieniem powietrza ni ierajacego oleju. Nie przesuszac.

o W przypadku lakowania bruzd: po wstepnej obrdbce pasta polerska lub strumieniem piasku pod ci$nieniem oraz
strumieniem wody wytrawiac przy pomocy wytrawiacza w zelu zawierajacego 35 % kwas fosforowy (np. GLUMA Etch
35 Gel) przez 20 — 30 sekund, doktadnie sptukag, osuszy¢ i natozy¢ materiat wiazacy.

Uwaga: Nalezy przestrzega¢ wytycznych dotyczacych stosowania wytrawiacza w zelu.
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Przygotowanie produktu GLUMA Bond Universal

Z buteleczki:

o Wkropi¢ preparat GLUMA Bond Universal do naczynia do aplikacji systemu faczacego i zuzy¢ natychmiast (w ciagu
3 minut). Po wyjeciu produktu starannie zamkna¢ opakowanie.

Natozenie na powierzchnig zgha

* Za pomoca aplikatora lub pedzelka nanies¢ preparat GLUMA Bond Universal na cata powierzchnig ubytku.

Delikatnie wciera¢ system taczacy przez 20 sekund.

Ostroznie osuszy¢ strumieniem powietrza ni ierajgcego oleju do momentu, kiedy warstwa systemu adhezyjnego
przestanie sig poruszac. Kierowac strumien powietrza od zewnatrz do wewnatrz, zwigkszajac jednoczesnie jego
intensywnos¢. Uwaga: Jesli na poczatku strumien powietrza bedzie zbyt mocny, spowoduije to $ciericzenie warstwy
materiatu i moze prowadzi¢ do stabej adhezji i dyskomfortu pozabiegowego. Nie nalezy pozostawia¢ nadmiaréw
materiatu ani dopuszcza¢ do jego zbierania sig, np. na dnie ubytku.

Powierzchnia musi by¢ blyszczaca takze po natozeniu. Jesli powierzchnia ubytku nie jest blyszczaca, nalezy ponownie
natozy¢ preparat GLUMA Bond Universal zgodnie z opisem. Unikac zanieczyszczenia powierzchni.

Preparat GLUMA Bond Universal podda¢ polimeryzacji przez 10 sekund przy pomocy konwencjonalnej lampy polime-
ryzacyjnej (dtugosc fali w zakresie 440 — 480 nm; natezenie $wiatta co najmniej 600 mW/cm?).

Niezwiocznie nanies¢ materiat odtworczy zgodnie z zaleceniami producenta.

Uwaga: Jesli moc lampy jest zbyt niska, prowadzi to do niedostatecznej adhezji. Lampy polimeryzacyjne nalezy regu-
larnie kontrolowa¢ za pomoca skalibrowanych urzadzen testujacych. Powierzchnia emitujaca $wiatto powinna w
trakcie polimeryzacji znajdowac sig mozliwie jak najblizej powierzchni ubytku.

Uwaga: Po polimeryzacji $wiattem starannie usuna¢ warstwe inhibicji tienowej wacikiem nasaczonym w alkoholu.
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Uzupetnienia wykonane metoda posrednia

Preparacja powierzchni materiatu

Wypetnienia z materiatow kompozytowych i metali w potaczeniu z ceramika na bazie tlenku cyrkonu i tlenku glinu:
Przygotowac uzupetnienie zgodnie z zaleceniami producenta. W przypadku braku informacji starannie oczyscic aerozo-
lem wodnym i osuszy¢ strumieniem powietrza niezawierajacego oleju.

Uwaga: Nie czysci¢ powierzchni ceramicznych na bazie tlenku glinu i cyrkonu oraz powierzchni metalicznych kwasem
fosforowym.

kr i i dwukrzemiany litu:

Materiaty ceramiczne wymagaja réznych metod przygotowania powierzchni. Nalezy zapytac producenta lub pracownig o
wiadciwy sposéb postepowania. Powierzchnig krzemian/szkto (w tym ceramiki szklanej) zawsze wytrawia¢ kwasem
fluorowodorowym, zgodnie z zaleceniami producenta.
Po wstepnym przygotowaniu powierzchni ceramiki nalezy zawsze nanie§¢ GLUMA Ceramic Primer.
o Odmierzy¢ pozadana liczbe kropel GLUMA Ceramic Primer do naczynia do aplikacji systemu taczacego.
* Za pomoca aplikatora lub pedzelka niezwtocznie nanies¢ preparat na cata powierzchnig materiatu i pozostawi¢ do

odparowania na 20 sekund.
* Nastepnie krétko osuszy¢ strumieniem powietrza niezawierajacego oleju.
Przygotowac i natychmiast natozy¢ preparat GLUMA Bond Universal, jak opisano wcze$niej w czesci ,Natozenie na
powierzchnig zeba”. Zapewnic petne pokrycie catej powierzchni uzupetnienia. Jednoczesnie w celu zapewnienia opty-
malnego dopasowania nalezy zadbac o to, aby przed utwardzeniem $wiattem nie pozostato zadne nagromadzenie sig
materiatu wiazacego.

Po polimeryzacji GLUMA Bond Universal (patrz wyzej) nanies¢ na powierzchnie uzupetnienia adhezyjny cement na bazie
zywic, zgodnie z zaleceniami producenta, umiescic je na powierzchni zeba poddanej dziataniu systemu faczacego i
spolimeryzowac. W przypadku cementéw podwdjnie utwardzalnych zalecana jest dodatkowa polimeryzacja $wiattem
cementu po usunigciu pozostatego cementu.
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Naprawy wewnatrzustne

Preparacja powierzchni materiatu

Wypetnienia z materiatéw kompozytowych, kompomerowych i metali w potaczeniu z ceramika na bazie tlenku
cyrkonu i tlenku glinu:

Schropowaci¢ naprawiane uzupetnienie. Doktadnie sptukac i osuszy¢ strumieniem powietrza niezawierajacego oleju.

kr i dwukrzemiany litu:
Schropowaci¢ naprawiane powierzchnie za pomoca piaskarki wewnatrzustnej (tlenek glinu, 50 ym, 1,5 bara) lub diamentu ok.
1 mm poza margines miejsca przetomu. Spiukac i osuszy¢ powietrzem niezawierajacym oleju. Nanie$¢ preparat GLUMA
Ceramic Primer zgodnie z wcze$niejszym opisem w czesci ,Uzupetnienia wykonane metoda posrednia”.

Zastosowa¢ GLUMA Bond Universal zgodnie z opisem w czgsci ,,Natozenie na powierzchnig zeba”. Po spolimeryzowaniu sys-
temu faczacego opracowac w odpowiedni sposéb wypetnienie, zgodnie z zaleceniami producenta.

Porady ogélne

Nalezy doktadnie przestrzega¢ ponizszych instrukcji bezpieczenstwa i wszystkich instrukcji zastosowania w innych
rozdziatach. Ten produkt moze by¢ stosowany tylko zgodnie z instrukcjg uzytkowania. Lekarza dentysta ponosi
odpowiedzialno$¢ za kazde uzycie niezgodne z niniejsza instrukcja.

® Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowac uszkodzonych
produktow.

Materiaty zawierajace eugenol moga zaburzac polimeryzacje produktu GLUMA Bond Universal.

GLUMA Bond Universal jest produktem $wiattoutwardzalnym ktéry powinien by¢ chroniony przed dziataniem $wiatta.
Powierzchni ceramicznych na bazie tlenku cyrkonu i glinu oraz metali nie nalezy traktowac kwasem fosforowym.
Nie zaleca sig stosowania $rodkéw dezynfekujacych, hamujacych krwawienie ani zwiazkow do ptukania zawierajacych
EDTA lub nadtlenek wodoru. Pozostatosci tych materiatéw moga zaburza¢ adhezjg i reakcje polimeryzacji systemu
taczacego. Mozna natomiast stosowa¢ GLUMA Desensitizer i roztwory chlorheksydyny.
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Ostrzezenia i instrukcje bezpieczerstwa
Wysoce fatwopalna ciecz i pary. Moze podraznia¢ oczy i skore. Unika¢ kontaktu ze skéra. Moze powodowac uczulenie w
kontakcie ze skora. Zaktada¢ odpowiednie rekawice ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze skéra natychmiast
zmy¢ obficie woda z dodatkiem mydta. Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku dostania sig do oczu ostroznie ptukaé
woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac. Zgtosic sie do
lekarza w przypadku utrzymujacych sig dolegliwosci. Moze powodowac podraznienie drdg oddechowych. Unika¢ wdycha-
nia pylu / dymu / gazu / mgty / par / rozpylonej cieczy. Moze powodowaé senno$¢ i zawroty gtowy. Dziata szkodliwie na
organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki. Nalezy uwazag, aby pacjent nie potknat materiatu wiazacego; w przeci-
wnym razie moga wystapic reakcje nieporzadane.
* Zaleca sig stosowanie ochrony oczu dla pacjenta. Zdecydowanie zaleca sig stosowanie koferdamu.
* Po uzyciu preparatéw GLUMA Bond Universal oraz GLUMA Ceramic Primer nalezy starannie zamykac buteleczki.
* Opakowania oznaczone symbolem (®) sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wyrzucic po jednorazowym uzyciu
i nie stosowac u innych pacjentéw. Nie uzywac¢ ponownie butelek po skazeniu ptynami ustrojowymi, w celu uniknigcia
wzajemnych skazen.
* QObecno$¢ $liny lub krwi w polu zastosowania podczas zabiegu moze prowadzi¢ do nieudanej aplikacji. Uzywaé
$linochrony (np. Ivory®) lub inne wtasciwe $rodki izolacji.

Uwagi szczegdine

Aby uzyskac informacije o SSCP, nalezy sprawdzi¢ baze danych EUDAMED (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) lub
skontaktowac sig, korzystajac z adresu sscp-service@kulzer-dental.com

W celu znalezienia SSCP w bazie danych EUDAMED nalezy uzyc kodu UDI znajdujacego sig na opakowaniu wyrobu.

Warunki przechowywania

Chroni¢ przed bezpo$rednim $wiattem stonecznym. Przechowywac w suchym i nie dobrze y ym miejscu.
Przechowywac w temperaturze pokojowej nie wyzszej niz 25°C (77°F). Nieprawidtowe przechowywanie moze skraca¢ okres
trwatosci. Produkt moze przedwczesnie stracic skutecznosé. Nie nalezy stosowac materiatu po uptywie daty waznosci.
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Wskazowki dotyczace utylizacji

Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Nie wyrzuca¢ zawarto$ci ani niecatkowicie opréznionych
opakowar wraz z odpadami komunalnymi.

Europejski katalog odpadéw: 180106 Chemikalia sktadajace sie z substancii niebezpiecznych lub zawierajace takie
substancje.

Zawiadomienie o reklamacji

Powota¢ sie na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we wszelkiej korespondencji na temat produktu.

Numer artykutu e i numer partii ko lub kod UDI: Zob. uwaga na butelce/opakowaniu.

Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobow medycznych uzytkownicy / pacjenci sa zobowigzani do zgtaszania
powaznych zdarzen zwigzanych z wyrobem medycznym producentowi i wiasciwemu organowi kraju, w ktrym zdarzenia
te miaty miejsce.

Wersja: 2023-10
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GLUMA® Bond Universal Instrugdes de uso

Dispositivo médico — Somente para utilizagédo por profissionais de Odontologia.

Finalidade de uso

GLUMA Bond Universal é um adesivo fotopolimerizavel e autocondicionante para uso na Odontologia restauradora adesiva.

GLUMA Bond Universal foi um adesivo desenvolvido para a unido de restauracdes diretas e indiretas. Utilize GLUMA

Ceramic Primer adicionalmente para a uniao e reparo de ceramica vitrea.

Como adesivo universal, ele pode ser usado conforme segue, dependendo da indicagéo:

« TECNICA DE AUTO-CONDICIONANTE para condicionamento, preparo, unido e dessensibilizagéo em uma s6 etapa.

» TECNICA DE CONDICIONAMENTO SELETIVO: ades&o ao esmalte dentario pode ser potencializada, aplicando condicion-
amento seletivo do esmalte com &cido fosfdrico.

» TECNICA DE CONDICIONAMENTO E ENXAGUE (total-etch) com uma etapa adicional de condicionamento com écido fos-
férico em esmalte e dentina.

Indicades

1. Unido de restauracdes diretas para todas as classes de cavidade (classificac@o de Black) utilizando fotopolimerizagéo,
polimerizacao dual ou autopolimerizacéo de resinas / compdmeros metacrilatos.

2. Unido de materiais fotopolimerizaveis, de polimerizag&o dual ou autopolimerizaveis.

3. Dessensibilizacéo de regides dentais hipersensiveis.

4. Vedacao de cavidades previamente a restauracdes com amalgama.

5. Unido de selantes de fissuras.

6. Vedacao de cavidades e preparos de nicleo previamente a cimentacao temporaria de restauracdes indiretas (con-
forme a técnica de selamento imediato da dentina).
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7. Cimentacao de restauracdes indiretas com cimentos resinosos fotopolimerizaveis, de polimerizagao dual ou
autopolimerizaveis.

8. Reparos intraorais de restauracdes de resinas e compdmeros, restauracdes metaloceramicas, totalmente ceramicas,
bem como restauragdes metalicas.

Contraindicacoes

A utilizacao deste produto é contraindicada em caso de alergia ou suspeita de alergia aos componentes deste produto.
Nao usar em caso de alergia conhecida ou suspeita aos compostos de (met)acrilato ou glutaraldeido.

Nao permitir contato direto do GLUMA Bond Universal com tecido pulpar exposto.

Grupo-alvo de pacientes

Este material odontolégico é adequado para pacientes com necessidade de tratamento odontoldgico para as indicagdes
a seguir, levando-se em consideracdo as contraindicacdes. Para ¢ e 0s riscos do tr ) devem
ser cuidadosamente ponderados em relacdo aos beneficios, sempre levando-se em consideracéo o bebé.

Usudrio pretendido
Somente para utilizag&o por profissionais de Odontologia.

Beneficio clinico
0Os dispositivos médicos da Kulzer garantem a reabilitagdo de fungdes orais como mastigacéo, fala e estética. Eles esta-
bilizam a denticdo remanescente e/ou o rebordo alveolar em carater restaurativo ou prostético.

Possiveis efeitos colaterais

Em casos isolados, este produto ou algum de seus componentes pode provocar reagdes de hipersensibilidade.
Em caso de suspeita de alergia, recomenda-se um teste de alergia antes do tratamento.

Composicao

Acetona, UDMA, &gua, 4-META, MDP
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Etapas de aplicacdo

Preparo da superficie dental (exceto selamento de fissuras)
 Preparar a cavidade de acordo com as regras da técnica adesiva.
o Limpar com pasta sem 6leo e sem fltior.

o Limpar com jato de agua e secar com ar livre de dleo.

 Aplicar protetor pulpar e/ou forramento seletivamente.

Opcoes de aplicacao
GLUMA Bond Universal pode ser usado como adesivo autocondicionante na técnica de autocondicionamento.
Para condicionamento seletivo do esmalte, aplique condicionamento gel de &cido fosforico a 35 % (por exemplo, GLUMA

Etch 35 Gel) ao esmalte preparado e deixe-o agir por 20 — 30 segundos. Entdo, enxaguar cuidadosamente com agua e
secar com fluxo de ar sem 6leo. N&o secar demais.

Na técnica de condicionamento total (total etch), aplicar acido fosforico gel a 35% (por exemplo, GLUMA Etch 35 Gel) no

esmalte preparado e permitir que aja (20 — 30 segundos sobre esmalte / 15 segundos sobre dentina). Entdo, enxaguar

cuidadosamente com agua e secar com fluxo de ar sem 6leo. N&o secar demais.

o Selante de fissura: apds profilaxia com pasta de polimento ou jateamento, condicione com gel de écido fosférico a 35
% (por exemplo, GLUMA Etch 35 Gel) por 20 — 30 segundos, enxague vigorosamente, seque e aplique adesivo.

Cuidado: Observar as instrucdes de uso do gel condicionador.

Preparo do GLUMA Bond Universal

A partir do frasco:

¢ Coloque o GLUMA Bond Universal no recipiente de mistura e use-o0 imediatamente (em até 3 minutos). Voltar a fechar
com cuidado apds retirar o produto.
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Aplicacao na superficie dental

Use a ponta aplicadora ou pincel para aplicar imediatamente o GLUMA Bond Universal em toda a superficie da cavi-
dade.

Friccionar levemente o adesivo por 20 segundos.

Secar cuidadosamente com jato leve de ar até que o filme adesivo ndo mais se mova. Mover o jato de ar de fora para
dentro com intensidade crescente a0 mesmo tempo. Cuidado: Se o jato de ar no inicio da saida for forte demais, fara
0 agente adesivo afinar e pode resultar em adesao ruim e desconforto pés-operatério. Nao deixe qualquer excesso de
material adesivo/gotas, por exemplo, na base da cavidade.

A superficie devera estar visivelmente brilhante apés a aplicacao. Se a superficie da cavidade ndo estiver brilhante de
forma uniforme, aplique GLUMA Bond Universal outra vez conforme descrito. Evite a contaminagéo da superficie.
Fotoative o GLUMA Bond Universal por 10 segundos usando um aparelho fotopolimerizador convencional (compri-
mento de onda de 440 — 480 nm, intensidade minima da luz de 600 mW/cm?).

Introduzir material de restauracao imediatamente conforme instrugdes do fabricante.

Cuidado: Se a intensidade da luz for baixa demais, causara falha na adesao. Lampadas de polimerizaco devem ser
inspecionadas em intervalos regulares com equipamentos de teste calibrados. O feixe de luz deve ser posicionado o
mais proximo possivel da superficie da cavidade durante a polimerizagéo.

Cuidado: Apés a fotopolimerizagao, remover cuidadosamente a camada de inibicdo com uma bolinha de algodéo
umedecida em alcool.

Restauracdes indiretas

Preparo das superficies dos materiais

Restauracdes de resinas e metal em adigao a ceramica de 6xido de zircénio e aluminio:

Preparar a restauragéo conforme instruges do fabricante. Se nao houver informagdes disponiveis, limpar cuidadosa-
mente com jato de agua e secar com jato de ar sem dleo.

Atencéo: ndo faca a limpeza de superficies de aluminio, ceramica de 6xido de zirconio e metal com &cido fosforico.
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Ceramica de silicato/vidro e dissilicatos de litio:

Materiais ceramicos requerem diferentes tratamento de superficie; solicitar ao fabricante ou laboratério o procedimento

correto. Sempre condicione superficies de silicato/ vidro (inclusive as vitrocerdmicas) com acido fluoridrico de acordo

com as instrugdes do fabricante.

Sempre aplicar GLUMA Ceramic Primer apds o tratamento prévio de superficies cerdmicas.

* Medir e dispensar a quantidade desejada de GLUMA Ceramic Primer no suporte para misturas.

o Usar a ponta do aplicador ou pincel para aplicar em toda a superficie do material sem demora e permitir a evaporagéo
por 20 segundos.

 Entdo, secar brevemente com jato de ar sem dleo.

Prepare e aplique GLUMA Bond Universal imediatamente conforme descrito anteriormente em "Aplicacao na superficie

dental". Garanta a cobertura completa de toda a superficie de restauracao. Ao mesmo tempo, a fim de garantir a perfeita

adaptacaol, certifique-se de que ndo haja empogamento do adesivo antes da fotopolimerizagao.

Apos a fotopolimerizagdo do GLUMA Bond Universal (vide acima), aplicar o cimento resinoso na restauragéo conforme as
instrucdes do fabricante, posicionar a peca na superficie do dente preparada com adesivo e polimerizar. No caso de
cimentos resinosos duais, a fotopolimerizagéo adicional do agente cimentante é recomendada apds a remogao do
€XCesso.

Reparo intraoral

Preparo das superficies dos materiais

Restauracdes de resinas, compdmeros e metal em adicéo a cerdmica de dxido de zirconio e aluminio:

Desgastar as restauracdes a serem reparadas. Enxaguar cuidadosamente e secar com jato de ar sem dleo.
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Ceramica de silicato/vidro e dissilicatos de litio:

Desgaste a superficie a ser reparada usando um dispositivo de jateamento intraoral (6xido de aluminio, 50 pm, 1,5 bar) ou
uma ponta diamantada com tamanho aproximado de 1 mm além da margem do local da fratura. Enxégue e seque utilizando
um jato de ar livre de 6leo. Aplique GLUMA Ceramic Primer conforme descrito anteriormente em "Restauragdes indiretas".

Usar GLUMA Bond Universal conforme descrito em “Aplicago na superficie dental”. Apds polimerizacao do adesivo, processar
o0 material apropriado de restauragéo conforme instrucdes do fabricante.

Informacdes gerais

Observe cuidadosamente as seguintes instrucdes de seguranca e todas as instrucdes de processamento em outras

secdes. Este produto pode ser processado apenas de acordo com as instrugdes de uso. Qualquer uso que viole estas

instrucdes € de inteira responsabilidade do profissional da odontologia.

* Antes da utilizagdo, submeter a uma inspecgéo visual de forma a detectar possiveis danos. E proibido utilizar os
produtos que apresentem danos.

¢ 0Os materiais contendo eugenol podem impedir a polimerizacao do GLUMA Bond Universal.

* GLUMA Bond Universal ¢ fotopolimerizavel e deve ser protegido contra luz ambiente.

* Nao condicione as superficies de ceramica de 6xido de aluminio e zirconio e metal com &cido fosforico.

* 0 uso de solucdes desinfetantes, adstringentes e enxaguantes contendo EDTA ou perdxido de hidrogénio ndo é reco-
mendado. Residuos destes materiais podem impedir a reagéo de adeséo e polimerizagéo do adesivo. Porém, solugdes
dessensibilizantes como GLUMA e clorexidina podem ser utilizadas.

Adverténcias e avisos de seguranca

Liquido e vapor facilmente inflaméveis. Pode ser irritante para os olhos e a pele. Evitar o contato com a pele. O contato
com a pele pode causar sensibilizag&o. Usar luvas de protecéo adequadas. No caso de o produto entrar em contato com
a pele, lavar imediatamente com sab&o e agua em abundancia. Evitar o contato com os olhos. Se entrar em contato com
os olhos, enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
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possivel. Continuar a enxaguar. Contatar um médico no caso de queixas persistentes. Pode provocar irritagdo das vias

respiratorias. Evitar respirar poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros. O adesivo ndo deve ser ingerido pelo paciente. Caso con-

trario, poderdo ocorrer problemas.

¢ Recomenda-se o uso de protecao ocular pelo paciente. O uso de isolamento absoluto é altamente recomendado.

* Fechar cuidadosamente os recipientes de GLUMA Bond Universal e GLUMA Ceramic Primer apds cada uso.

* As embalagens marcadas com o simbolo (®) devem ser usadas apenas uma vez. Descarte-as apds o uso e nao reuti-
lize-as em outros pacientes. A fim de prevenir a contaminagao cruzada, néo reutilize os frascos apés contaminagéo
com fluidos corporais.

o Apresenca de saliva ou sangue no campo de aplicagdo durante o tratamento pode levar a falhas. Use isolamento de
borracha (por exemplo, Ivory®) ou outros meios adequados de isolamento.

Aviso importante

Para acessar o Resumo sobre Seguranca e Funcionamento Clinico (SSCP), consulte a base de dados EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte sscp-service@kulzer-dental.com

Para localizar 0 SSCP na EUDAMED, use o cddigo UDI presente na embalagem do produto.

Condigdes de armazenamento

Nao exponha a luz solar direta. Armazene em local seco e suficientemente bem ventilado. Armazene em temperatura
ambiente ndo superior a 25 °C (77 °F). 0 armazenamento incorreto pode reduzir a validade e o produto podera perder
prematuramente sua efetividade. Nao utilizar o material apds expirado o prazo de validade.

Instrugdes para descarte

Recomendagao: Descartar conforme a regulamentaco vigente. Ndo descartar o contetido ou as embalagens parcial-
mente vazias no lixo doméstico nem no sistema de esgoto. Catélogo Europeu de Residuos: 180106 Produtos quimicos
compostos por ou contém substéncias perigosas.
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Instrugdes quanto a reclamacées
Indicar o nimero de lote e o niimero do artigo ou UDI em toda e qualquer correspondéncia sobre o produto.
Ntmero do artigo ] e nimero de lote 7] ou UDI: vide frasco/embalagem.

De acordo com a Regulago para Dispositivos Médicos da UE, os usudrios/pacientes sao obrigados a relatar os eventos
sérios ao fabricante e a autoridade competente do pais onde tais eventos ocorram.

Uttima revisdo: 2023-10
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GLUMA® Bond Universal Upute za uporabu

Medicinski proizvod — samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha

GLUMA Bond Universal je svjetlosno stvrdnjavajuci, samokondicionirajuci, all-in-one (sve u jednom koraku) adheziv za

primjenu u adhezivnoj restorativnoj stomatologiji. GLUMA Bond Universal je razvijen za adhezivno vezivanje te popravak

materijala za direktan ispun i popravak indirektnih restauracija. Dodatno upotrijebite GLUMA Ceramic Primer za

adhezivno vezivanje i popravak staklene keramike. Kao univerzalni adheziv moZze se, ovisno o indikaciji, upotrijebiti u

sljedecim tehnikama:

* SAMOJETKAJUCOJ TEHNICI za jetkanje, priming, vezivanje i desenzibilizaciju u jednom koraku;

o SELEKTIVNOJ JETKAJUCOJ TEHNICI: adhezija na zubnu caklinu moze se maksimizirati primjenom selektivnog jetkanja
pomocu fosforne kiseline;

o TEHNICI JETKANJA | ISPIRANJA (totalno jetkanje) uz dodatan korak jetkanja fosfornom kiselinom na caklini i dentinu.

Indikacije

1. Vezivanje direktnih restauracija za sve razrede kaviteta (Black) upotrebom svjetlosno stvrdnjavajucih, dualno
stvrdnjavajucih ili samostvrdnjavajucih kompozita/kompomera na bazi metakrilata.

2. Vlezivanje svjetlosno stvrdnjavajucih, dualno stvrdnjavajucih i samostvrdnjavajucih materijala za koronarne dijelove
nadogradniji.

3. Pecacenije hipersenzitivnih ploha zuba.

4. Pecacenje kaviteta prije amalgamskih restauracija.

5. Vezivanje materijala za pecacenije fisura.
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6. Pecacenje kaviteta i preparacija jezgre prije priviemenog cementiranja indirektnih restauracija (sukladno tehnici
izravnog pecacenja dentina).

7. Cementiranje indirektnih restauracija pomocu svjetlosno stvrdnjavajucih, dualno stvrdnjavajucih i samostvrdnjavajucih
adhezivnih cemenata na bazi smole.

8. Intraoralni popravak kompozitnih i kompomernih restauracija, restauracija od porculana spojenog na metal i restaura-
cija od Ciste keramike kao i metalne restauracije.

Kontraindikacije

Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana u slu¢aju poznatih ili mogucih alergija na sastojke ovog proizvoda. Nemojte
koristiti ovaj proizvod u slu€aju poznatih alergija ili sumnje na alergiju na (met)akrilatne spojeve ili glutaraldehid. Ne
dopustite da GLUMA Bond Universal dode u izravan kontakt s izloZzenim tkivom pulpe.

Ciljna skupina pacijenata

Ovaj stomatolo$ki materijal prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolo$ko lijecenje zbog sljedecih indikacija s
obzirom na kontraindikacije. Kada je rije¢ o trudnicama i dojiljama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na pred-
nosti lijecenja uzimajuci u obzir nerodeno dijete ili dojence.

Predvideni korisnik
Samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Klinicka korist
Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogucuju oporavak oralnih funkcija kao $to su Zvakanje, govor i estetika. Stabiliziraju
preostalu denticiju i/ili alveolarni greben restorativno ili protetski.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili jedan od njegovih sastojaka mogu u odredenim slucajevima uzrokovati reakcije preosjetljivosti.
U slu¢aju sumnje na alergiju, prije upotrebe preporucujemo testiranje na alergiju.

Sastav
aceton, UDMA, vodu, 4-META, MDP 75



Postupak primjene

Priprema povrSine zuba (osim materijala za pecacenije fisura)

* Pripremite kavitet sukladno pravilima adhezivne tehnike.

o Qcistite pastom koja ne sadrzi ulje ni fluorid.

o Qgcistite vodenim mlazom i osuSite zrakom bez primjesa uljnih i vodenih Cestica.

 Selektivno primijenite zastitu za pulpu i/ili bazu).

Mogucnosti primjene

GLUMA Bond Universal moZe se upotrijebiti kao samojetkajuci adheziv u samojetkajucoj tehnici.

Za selektivno jetkanje cakline na pripremljenu caklinu nanesite gel za jetkanje s 35-postotnom fosfornom kiselinom (npr.

GLUMA Etch 35 Gel) i ostavite da djeluje 20 — 30 sekundi. Potom temeljito isperite vodom i osusite mlazom zraka bez

uljnih Cestica. Nemojte previse osusiti.

U tehnici jetkanja i ispiranja, nanesite gel za jetkanje s 35 %-tnom fosfornom kiselinom (npr. GLUMA Etch 35 Gel) na

pripremljenu caklinu i dentin te pustite da djeluje (20 — 30 sekundi na caklini/ 15 sekundi na dentinu). Potom temeljito

isperite vodom i osusite mlazom zraka bez uljnih Cestica. Nemojte previse osusiti.

* Pecacenje fisura: nakon prethodnog tretiranja pastom za poliranje ili mlazovima praha i vode, jetkajte s gelom za jet-
kanje s 35-postotnom fosfornom kiselinom (npr. GLUMA Etch 35 Gel) 20 — 30 sekundi, temeljito isperite, osusite i nane-
site adheziv.

Oprez: Obratite paznju na smjerove kod primjene gela za jetkanje.
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Priprema iva GLUMA Bond
1z botice:
o Kapnite GLUMA Bond Universal u posudu za mije$anje i odmah upotrijebite (u roku od 3 minute). Pozorno ponovno zat-

voriti nakon vadenja proizvoda.

Primjena na povrsinu zuba
* \rhom aplikatora ili kistom nanesite GLUMA Bond Universal na cijelu povrSinu kaviteta.

Njezno utrljavajte adheziv u trajanju od 20 sekundi.

PaZljivo osuSite blagim mlazom zraka bez uljnih ¢estica dok se adhezivni film ne prestane pokretati. Premjestite mlaz
zraka izvana prema unutra povecavajuci mu istovremeno intenzitet. Oprez: Ako je zracni mlaz na pocetku upuhivanja
prejak, to dovodi do nastajanja sve tanjeg sloja vezivnog agensa $to moze rezultirati slabom adhezijom i postopera-
tivnom nelagodom. Ne ostavljajte nikakav vi§ak vezivnog materijala/ grudice, npr. na bazi kaviteta.

Povrsina mora nakon nano$enja biti vidljivo sjajna. Ako povrsina kaviteta nije ujednaceno sjajna, ponovno nanesite
GLUMA Bond Universal kako je opisano. Izbjegavajte kontaminaciju povrsine.

Polimerizirajte GLUMA Bond Universal 10 sekundi svjetiom za polimerizaciju (raspon valnih duljina 440 — 480 nm;
intenzitet svjetla min. 600 mW/cm?).

Odmah stavite restauracijski materijal u skladu s uputama proizvodaca.

Oprez: Ako je snaga svjetlosti preniska, to dovodi do nedostatne adhezije. Lampe za stvrdnjavanje je potrebno provjer-
avati u redovitim intervalima pomocu kalibrirane opreme za testiranje. Prozor¢i¢ za isijavanje svjetlosti mora se post-
aviti Sto blize povrsini kaviteta tijekom polimerizacije.

Oprez: Nakon svjetlosnog stvrdnjavanja pomocu kuglice natopljene alkoholom paZljivo uklonite sloj inhibiran kisikom.
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Indirektne restauracije

Priprema povrsina materijala

Kompozitne i metalne restauracije kao ici od cirkonijevog i aluminijevog oksida:

Pripremite restauraciju u skladu s uputama proizvodaca. Ako informacije nisu dostupne, temeljito o€istite vodenim mla-
zom i osuSite zrakom bez uljnih Cestica.

Oprez: povrsine od aluminija, cirkonij-oksidne keramike i metala nemojte Cistiti fosfornom kiselinom.

Silikatna/staklena keramika i litijevi disilikati:

Keramicki materijali zahtijevaju druk¢iju obradu povrsine; za ispravan postupak obratite se proizvodacu ili laboratoriju.

Povrsine silikat/staklo (ukljuéujuci staklene keramike) uvijek jetkajte pomocu fluorovodicne kiseline u skladu s uputama

proizvodaca.

GLUMA Ceramic Primer uvijek nanosite nakon prethodne obrade keramickih povrsina.

 |zmjerite Zeljeni broj kapi materijala GLUMA Ceramic Primer u posudu za mijeSanje.

* Upotrijebite aplikatorski vrsak ili ¢etkicu kako biste nanijeli po cijeloj povrSini materijala bez odgode i pustite da evap-
orira 20 sekundi.

o Potom kratko osusSite zrakom bez uljnih estica.

Pripremite i odmah nanesite GLUMA Bond Universal kako je prethodno opisano u odjeljku ,,Primjena na povrsinu zuba”.

Morate potpuno prekriti cijelu povrsinu restauracije. Istodobno provjerite da prije svjetlosne polimerizacije nema nakupina

adheziva kako biste osigurali optimalno prianjanje.

Nakon stvrdnjavanja adheziva GLUMA Bond Universal (vidjeti prethodan opis), nanesite adhezivni cement na bazi smole

na restauraciju u skladu s uputama proizvodaca, stavite na povrsinu zuba pripremljenu adhezivom i stvrdnite. U sluCaju

dualno stvrdnjavajucih cemenata preporucuje se dodatno svjetlosno stvrdnjavanje cementa nakon uklanjanja preostalog
cementa.
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Intraoralni popravak
Priprema povrsina materijala

i ne i ije kao keramici od cirkonijevog i aluminijevog oksida:
Ohrapavite restauraciju koju treba popraviti. Temeljito isperite i osusite zrakom bez uljnih Cestica.

Silikatna/staklena keramika i litijevi disilikati:

Ohrapavite povr$inu koju treba popraviti intraoralnom mlaznicom s prahom (aluminijev oksid 50 pum, 1,5 bara) ili dijamant od
priblizno 1 mm izvan rubova mjesta loma. Isperite i posusite zrakom bez uljnih Cestica. Nanesite GLUMA Ceramic Primer kako
je prethodno opisano u odjeljku ,Indirektne restauracije”.

Upotrijebite GLUMA Bond Universal kao $to je opisano u odlomku ,,Primjena na povrSinu zuba“. Nakon stvrdnjavanja adheziva,
obradite odgovarajuci r ijski materijal proizvodaca.

Op¢i savjeti

Obratite paZnju na sliedece sigurnosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim odjeljcima. Proizvod se koristi

samo u skladu s navedenim uputama za uporabu. Svaka upotreba koja nije u skladu s ovim uputama ovisi o diskreciji

stomatologa i iskljucivo je njegova odgovornost.

 Prije uporabe vizualno provjerite postoje li oStecenja. Osteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati.

o Materijali koji sadrZze eugenol mogu utjecati na polimerizaciju adheziva GLUMA Bond Universal.

* GLUMA Bond Universal je svjetlosno stvrdnjavajuci adheziv i treba se zatititi od ambijentnog svjetla.

* PovrSine od cirkonijeve i aluminijeve oksidne keramike i metala nemojte Cistiti fosfornom kiselinom.

* Ne preporucuje se upotreba dezinficijenasa, adstringenata i otopina za ispiranje koje sadrze EDTA ili vodikov peroksid.
Ostaci tih materijala mogu oslabiti reakciju adhezije i stvrdnjavanja adheziva. Medutim, GLUMA Desensitizer i otopine
klorheksidina smiju se upotrijebiti.
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Upozorenja i sigurnosne upute

Lako zapaljiva tekucina i para. Moguca je iritacija o€iju i koZe. Izbjegavati dodir s koZzom. Moguca je iritacija koZe. Nositi

prikladne zastitne rukavice. Ako proizvod dode u dodir s koZzom, odmah dobro isperite sapunom i vodom. Izbjegavati dodir

s o¢ima. U slu¢aju kontakta s oc¢ima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. Ako je moguce, uklonite kontaktne lece.

Nastavite ispirati dalje. U slu¢aju da simptomi i dalje postoje obratite se lijeéniku. MoZe izazvati iritaciju diSnog sustava.

Izbjegavajte udisanje prasine / dima / plina / magle / isparenja / spreja. MoZe izazvati pospanost i vrtoglavicu. Stetno za

vodeni okoli§ s dugotrajnim ucincima. Pacijent ne smije progutati adheziv jer to moZe uzrokovati nekompatibilnosti.

* Preporucuje se da pacijentu zastitite oci. Preporucuje se upotreba koferdama.

o Nakon svake upotrebe paZljivo zatvorite bocice GLUMA Bond Universal i GLUMA Ceramic Primer.

o AmbalaZa oznacena simbolom (%) namijenjena je za jednokratnu upotrebu. OdloZite u otpad nakon jedne upotrebe i
nemojte upotrebljavati na drugim pacijentima. Bocice nemojte ponovno upotrebljavati nakon kontaminacije tjelesnim
tekucinama kako biste sprijecili unakrsnu kontaminaciju.

© Zbog sline ili krvi na podrucju primjene tijekom obrade moze do¢i do neuspjeha. Upotrijebite gumenu zastitu (npr.
Ivory®) ili neki drugi odgovarajuci materijal za izolaciju.

Posebna napomena

Za SSCP pogledajte bazu podataka EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nam se obratite na adresu e-poste
sscp-service@kulzer-dental.com

Da biste pronasli SSCP u EUDAMED-u, upotrijebite kod UDI koji je priloZen uz ambalaZu proizvoda.

Uvjeti skladistenja

Ne izlaZite izravnoj sunéevoj svjetlosti. Cuvati na suhom i dovoljno dobro prozragenom mjestu. Cuvajte na sobnoj temper-
aturi koja nije vi$a od 25°C (77°F). Nepravilno skladiStenje moZe skratiti vijek trajanja, a proizvod moze prerano izgubiti
svoju ucinkovitost. Materijal ne koristiti nakon isteka roka trajanja.
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Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. Sadrzaj ili ambalaZu koja nije u potpunosti prazna
nemojte odlagati u kucni otpad ili u kanalizacijski sustav.

Europski katalog otpada: 180106 Kemikalije koje se sastoje od opasnih tvari ili ih sadrZe.

Obavijest o prigovoru
Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim porukama vezanima uz proizvod.
Broj artikla [l i broj serije (ol ili UDI: pogledajte napomenu na boci/ambalazi.

Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti znacajne dogadaje vezane uz
medicinski proizvod proizvodacu kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se dogodili.

Revizija: 2023-10
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GLUMA® Bon d Universa [ Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical - Utilizat doar de catre profesionisti dentari.

Scop

GLUMA Bond Universal este un adeziv multifunctional fotopolimerizabil, cu autoconditionare, pentru utilizare in stomato-

logia restauratoare adeziva. GLUMA Bond Universal a fost creat pentru fixarea adeziva i repararea materialelor de

obturatie directa si a restaurarilor indirecte. Utilizati, de asemenea, GLUMA Ceramic Primer pentru fixarea adeziva si

repararea lucrarilor de ceramicd. Ca adeziv universal, ar putea fi utilizat dupa cum urmeaza, in functie de indicatie:

o TEHNICA DE AUTODEMINERALIZARE pentru demineralizare, conditionare, adeziune si desensibilizare intr-o singurd
etapa.

o TEHNICA DE DEMINERALIZARE SELECTIVA: adeziunea la smaltul dentar poate fi maximizata prin utilizarea
demineralizarii selective a smaltului cu acid fosforic.

o TEHNICA ETCH & RINSE (demineralizare totald) cu o etapd suplimentara de demineralizare cu acid fosforic pe smalt si
dentina.

Indicatii

1. Adeziunea restaurarilor directe pentru toate clasele de cavitati (Black) utilizand compozite / compomeri pe baza de
metacrilat, cu fotopolimerizare, polimerizare duala sau autopolimerizare.

2. Adeziunea materialelor de reconstructie a bontului, cu fotopolimerizare, polimerizare duala sau autopolimerizare.

3. Sigilarea zonelor dentare hipersensibile.

4. Sigilarea cavitatilor inaintea restaurdrilor cu amalgam.

5. Adeziunea sigilantilor pentru fisuri.
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6. Sigilarea cavitatilor si bonturilor preparate inainte de cimentarea temporara a restaurdrilor indirecte (conform tehnicii
de sigilare imediata a dentinei).

7. Cimentarea restaurdrilor indirecte cu ajutorul unor cimenturi adezive pe baza de rasini cu fotopolimerizare,
polimerizare duala sau autopolimerizare.

8. Repararea intraorald a restaurdrilor din compozit si compomer, a restaurdrilor din portelan fuzionat la metal si a
restaurdrilor integral ceramice, precum si a restaurdrilor metalice.

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicatd in caz de alergii cunoscute sau suspectate la componentele acestui produs.
Nu utilizati acest produs in cazul unor alergii cunoscute sau suspectate la componentele pe baza de (met)acrilat sau la
glutaraldehidd. Nu permiteti contactul direct intre GLUMA Bond Universal si tesutul pulpar expus.

Grupul tinta de pacienti

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesitd tratament dentar pentru urmatoarele indicatii, ludnd in
considerare contraindicatiile. Pentru femeile insdrcinate sau care alapteaza, riscurile tratamentului trebuiesc verificate
atent in comparatie cu beneficiile, luand in considerare copilul.

Utilizator prevazut
Numai pentru utilizarea de catre profesionisti dentare.

Beneficiul clinic
Dispozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vorbitul, si a esteticii. Acestea
stabilizeaza dentitia rdmasa si/sau creasta alveolara prin restaurare sau proteze.
Efecte secundare potentiale
In anumite cazuri, acest produs sau una din componentele sale poate cauza reactii de hipersensibilitate.
In cazul suspiciunii de alergie, se recomanda efectuarea unui test alergologic inainte de utilizare.
Compozitie
acetond, UDMA, apa, 4-META, MDP
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Etape de aplicare

Pregatirea suprafetei dintelui (cu exceptia materialelor sigilante pentru fisuri)

 Pregétiti cavitatea in conformitate cu regulile tehnicii adezive.

o Curatati cu pasta fard ulei si fara fluor.

o Curdtati cu spray-ul de apa si uscati cu aer fard apd si fara ulei.

 Aplicati selectiv protectie pentru pulpa si/sau bazd.

Optiuni de aplicare

GLUMA Bond Universal poate fi utilizat ca adeziv autodemineralizant in tehnica de autodemineralizare.

Pentru gravarea selectiva a smaltului, aplicati gel pentru gravare cu 35 % acid fosforic (de exemplu, GLUMA Etch 35 Gel)

pe smaltul pregatit si permiteti sa actioneze timp de 20 — 30 de secunde. Apoi clatiti minutios cu apa si uscati cu un jet

de aer fara ulei. Nu uscati in exces.

in tehnica etch & rinse, aplicati gel demineralizant cu acid fosforic 35 % (de ex. gel GLUMA Etch 35) pe smaltul si dentina

gata pregatite i ldsati sa actioneze (20 — 30 de secunde pe smalt/15 secunde pe dentind). Apoi cltiti minutios cu apa si

uscati cu un jet de aer fdra ulei. Nu uscati in exces.

 Sigilarea fisurilor: dupé tratarea prealabild cu pasta de lustruire sau jeturi cu pulbere i pulverizare cu apa, gravati cu
gel pentru gravare cu 35 % acid fosforic (de exemplu, GLUMA Etch 35 Gel) timp de 20 — 30 de secunde, clatiti
temeinic si aplicati adezivul.

Atentie: Acordati atentie instructiunilor de utilizare a gelului demineralizant.

84



Prepararea GLUMA Bond Universal
Din flacon:

Picurati GLUMA Bond Universal in pldcuta pentru mixare cu godeuri si utilizati imediat (in cel mult 3 minute). inchideti
cu grija la loc dupa extragerea produsului.

Aplicarea pe suprafata dintelui

Utilizati varful aplicatorului sau pensula pentru a aplica GLUMA Bond Universal pe intreaga suprafatd a cavitatii.
Frecati usor timp de 20 de secunde pentru a favoriza patrunderea adezivului.

Uscati cu atentie cu un jet usor de aer fard ulei, pana cand pelicula de adeziv nu se mai miscd. Deplasati jetul de aer
din exterior spre interior, crescand totodata intensitatea. Atentie: Daca jetul de aer este prea puternic la inceput, stratul
de agent de fixare se subtiaza si aceasta poate duce la aderenta scazuta si disconfort postoperator. Nu Iasati material
de adeziune in exces/surplusuri, de ex. la baza cavitatii.

Suprafata trebuie s fie vizibil lucioasa dupa aplicare. in cazul in care cavitatea nu este lucioas pe intreaga suprafatd,
aplicati din nou GLUMA Bond Universal conform descrierii. Evitati contaminarea suprafetei.

Polimerizati GLUMA Bond Universal timp de 10 secunde cu o lampa de polimerizare conventionala (lungimea de unda
intre 440 — 480 nm; intensitatea luminoasa de min. 600 mW/cm?).

Introduceti imediat materialul de restaurare in conformitate cu instructiunile producétorului.

Atentie: Daca puterea luminii este prea redusa, aceasta duce la o adeziune insuficienta. Lampile de polimerizare
trebuie inspectate la intervale regulate, cu echipamente de testare calibrate. in timpul polimerizarii, fereastra
emitatoare de lumina trebuie pozitionaté cat mai aproape posibil de suprafata cavitatii.

Atentie: Cu ajutorul unui tampon inmuiat in alcool, indepartati cu grijé stratul cu inhibitie de oxigen dupa
fotopolimerizare.
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Restaurari indirecte

Pregatirea suprafetelor materialelor

Restaurdri din compozit si metal in asociere cu lucrari de ceramica din oxizi de aluminiu si zirconiu:

Pregatiti lucrarea de restaurare in conformitate cu instructiunile producétorului. Daca nu dispuneti de informatii, curatati
minutios cu spray-ul de apd i uscati cu un jet de aer fard ulei. Atentie: Nu curdtati suprafetele din materiale ceramice pe
bazd de oxizi de zirconiu si aluminiu sau metalice cu acid fosforic.

Ceramica de silicat/sticla si disilicati de litiu:

Materialele ceramice necesita tratamente diferite la nivelul suprafetei; intrebati producétorul sau laboratorul in legaturd

cu procedura corectd. Demineralizati intotdeauna suprafetele din Silicat/sticla (inclusiv ceramica de sticld) cu acid fluorhi-

dric in conformitate cu instructiunile producatorului.

Aplicati intotdeauna GLUMA Ceramic Primer dupa pretratarea suprafetelor din ceramica.

o Méasurati cantitatea doritd de picaturi de GLUMA Ceramic Primer in godeul de mixare.

o Utilizati varful sau pensula aplicatorului pentru a aplica produsul fara intarziere pe intreaga suprafata a materialului si
lasati sa se evapore timp de 20 de secunde.

 Apoi uscati pentru scurt timp cu jet de aer fara ulei.

Preparati si aplicati GLUMA Bond Universal imediat, conform descrierii anterioare din sectiunea ,,Aplicarea pe suprafata

dintelui”. Asigurati acoperirea completd a intregii suprafete de restaurat. in acelasi timp, aveti grija sé vé asigurati ca nu

ramane adeziv in exces inainte de polimerizare, pentru a asigura o potrivire optima.

Dupa polimerizarea GLUMA Bond Universal (a se vedea mai sus), aplicati cimentul adeziv pe baza de rasina pe restaurare
in conformitate cu instructiunile producdtorului, aplicati pe suprafata dentara pregatita cu adeziv si polimerizati. in cazul
materialelor de cimentare cu dubld polimerizare, se recomanda polimerizarea suplimentard a materialului de cimentare
dupa inlaturarea cimentului ramas.
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Pregatirea suprafetelor materialelor
ari din i si metal in asociere cu lucrari de ceramica din oxizi de aluminiu si zirconiu:
Finisati restaurdrile care trebuie reparate. Clatiti minutios si uscati cu un jet de aer fara ulei.

Ceramica de silicat/sticla si disilicati de litiu:

inéspriti suprafata pe care urmeaza sa o reparati cu un dispozitiv cu jet de pudra (oxid de aluminiu, 50 pm, 1,5 bari) sau cu un dia-
mant de aproximativ de aprox. 1 mm depasind marginea suprafetei sparte. Clatiti si uscati cu aer fara ulei. Aplicati GLUMA Ceramic
Primer conform descrierii anterioare din sectiunea ,Restaurari indirecte”.

Utilizati GLUMA Bond Universal conform descrierii din sectiunea ,Aplicarea pe suprafata dintelui”. Dupa polimerizarea adezivului,
prelucrati materialul de restaurare corespunzétor in conformitate cu instructiunile producatorului.

Sfaturi generale

Va rugdm sa respectati cu atentie urmatoarele instructiuni de siguranta si toate instructiunile de prelucrare din alte

sectiuni. Acest produs poate fi procesat numai conform instructiunilor de utilizare. Orice utilizare care incalcé aceste

instructiuni este la discretia si responsabilitatea exclusiva a medicului stomatolog.

« fnainte de prima utilizare, va rugdm s verificati existenta defectelor printr-un control vizual. Produsele deteriorate nu
trebuie sd fie utilizate.

* Materialele care contin eugenol pot afecta polimerizarea GLUMA Bond Universal.

* GLUMA Bond Universal este fotopolimerizabil si trebuie protejat de lumina ambientala.

* Nu tratati suprafetele din materiale ceramice pe baza de oxizi de zirconiu si aluminiu sau metalice cu acid fosforic.

* Nu se recomanda utilizarea dezinfectantilor, astringentilor si solutiilor de clatire care contin EDTA sau peroxid de hidro-
gen. Reziduurile acestor materiale pot afecta aderenta i reactia de polimerizare a adezivului. Dar se pot utiliza GLUMA
Desensitizer si solutiile de clorhexidina.
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Avertizari si instructiuni privind siguranta

Lichid si vapori puternic inflamabili. Poate fi iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul cu pielea. Poate cauza sensibi-

lizarea prin contactul cu pielea. Purtati manusi de protectie corespunzétoare. Daca produsul intra in contact cu pielea,

spalati imediat si minutios cu ap si sapun. Evitati contactul cu ochii. in caz de contact cu ochii, clétiti cu apa timp de

céteva minute. inldturati eventualele lentile de contact dacé este posibil. Clétiti mai departe. Dacd simptomele persistd,

consultati un oftalmolog. Poate provoca iritatii respiratorii. Evitati respiratia prafului / a fumului / a gazului / a ceatei / a

vaporilor / spray-ului. Poate provoca somnolentd si ameteli. Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung. Adezi-

vul nu trebuie inghitit de pacient; in caz contrar, pot aparea reactii adverse.

o Se recomanda protejarea ochilor pacientului. Se recomanda insistent utilizarea unui baraj dentar din cauciuc.

o Sigilati cu grija flacoanele de GLUMA Bond Universal si GLUMA Ceramic Primer dupa fiecare utilizare.

o Ambalajele marcate cu simbolul ) indica produse de unic folosinta. Eliminati-le dupa o singura utilizare si nu le
folositi pentru alti pacienti.

* Anu se reutiliza flacoanele dupa ce au fost contaminate cu fluide corporale, pentru a preveni contaminarea
incrucisatd.

 Saliva sau sangele din domeniul de aplicare din timpul tratamentului poate duce la nereusita procedurii. Utilizati un
baraj dentar din cauciuc (de ex. lvory®) sau alte mijloace de izolare adecvate.

Recomandare speciala

Pentru SSCP, consultati baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau contactati
sscp-service@kulzer-dental.com

Pentru a identifica SSCP in EUDAMED utilizati codul UDI atasat ambalajului produsului.

Conditii de pastrare

Nu expuneti produsul la lumina directa a soarelui. A se pastra intr-un loc uscat si suficient de bine ventilat. A se depozita
la temperatura camerei, fara a depdsi 25 °C (77 °F). Depozitarea incorecta poate reduce perioada de valabilitate, iar pro-
dusul isi poate pierde prematur eficacitatea. Nu utilizati materialul dupa data de expirare.
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Instructiuni referitoare la eliminare

Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform reglementérilor oficiale. Nu eliminati continutul sau ambalajul partial
golit la deseuri menajere si nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de canalizare.

Catalogul european de deseuri: 180106 chimicale constand din sau continand substante periculoase.

Notificare de reclamatie

Va rugam sa indicati numarul lotului si numarul articolului sau UDI in toata corespondenta referitoare la produs.
Numarul articolului si numarul lotului sau UDI: A se vedea nota de pe flacon/ambalaj.

in conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia de a raporta inciden-
tele grave care implica un dispozitiv medical atat producatorului, ct si autoritdtii competente din tara in care a avut loc
incidentul.

Actualizat: 2023-10
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GLUMA® Bond Universal Kullanma talimat

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Amag

GLUMA Bond Universal, adeziv restoratif dis hekimliginde kullanilan, isikla polimerize olan, hepsi bir arada bir adezivdir.

GLUMA Bond Universal, direkt dolgu malzemeleri ve indirekt restorasyonlarla adeziv baglanti olusturmak ve bunlari onar-

mak icin gelistirilmistir. GLUMA Ceramic Primer’i ayrica cam seramikler arasinda adeziv baglanti olusturmak ve bunlari

onarmak icin kullanin. Evrensel bir adeziv olan iriin, endikasyona bagl olarak asagidaki sekillerde kullanilabilir:

* Tek adimda piiriizlendirme, yapistirmaya hazirlama, yapistirma ve hassasiyet giderimi igin SELF-ETCH TEKNIGI.

o SELECTIVE ETCH TEKNIGi: Fosforik asit ile dig minesine segici piiriizlendirme uygulanarak dis minesine adezyon mak-
simize edilebilir.

 ETCH ve RINSE TEKNIGi (total-etch), dig minesi ve dentin iizerinde fosforik asit ile uygulanan ilave bir piriizlendirme
adimi ile.

Endikasyon

1. Tim kavite siniflarinin (Black) direkt restorasyonlarinin, isikla, dual veya kendiliginden polimerize olan metakrilat bazl
kompozitler/kompomerler kullanilarak yapistiriimasi.

2. Isikla, dual veya kendiliginden polimerize olan kor yapim malzemelerinin yapistiriimasi.

3. Agin hassas dig bolgelerinin drtiilmesi.

4. Amalgam restorasyonlar dncesinde kavitelerin ortiilmesi.

5. Fissiir ortiiciilerin yapigtiriimas.

6. indirekt restorasyonlara gegici simantasyon uygulamadan nce kavitelerin ve kor preparasyonlarinin kapatilmasi
(gecikmeden uygulanan dentin kapatma teknigine uygun sekilde).
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7. indirekt restorasyonlarin isikla, dual veya kendiliginden polimerize olan adeziv rezin simanlarla simantasyonu.
8. Kompozit ve kompomer restorasyonlarin, metal destekli porselen ve tam seramik restorasyonlarin, metal
restorasyonlarin intraoral onarimi.

Kontrendikasyonlar

Bu dirliniin bilesenlerine karsi bilinen veya kusku duyulan alerji hallerinde bu Griiniin kullanimi kontrendikedir.
(Met)akrilat bilesiklerine veya glutaraldehite karsi bilinen veya siiphelenilen alerjiniz olmasi durumunda bu driini
kullanmayin. GLUMA Bond Universal’in korumasiz pulpa dokusu ile dogrudan temas etmesine izin vermeyin.

Hasta hedef grubu

Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak asagidaki endikasyonlar icin dis tedavisi gerektiren hastalar igin
uygundur. Hamile ve emziren kadinlar icin tedavi riskleri, dogmamis cocuk veya bebek goz niinde bulundurularak fayda-
lara kars! dikkatle degerlendirilmelidir.

Hedeflenen kullanic

Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Klinik fayda

Kulzer tibbi cihazlari cigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar. Kalan dis yapisini ve/
veya alveolar gikintiyi restoratif veya protetik olarak stabilize eder.

Potansiyel yan etkiler

Bu Uriin ya da bilesenlerinden biri 6zel durumlarda asiri hassasiyete sebep olabilir.
Alerji siiphesi varsa, kullanmadan once alerji testi yaptirmanizi 6neriyoruz.

icerik

Aseton, UDMA, Su, 4-META, MDP
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Uygulama adimlan

Dis yiizeyinin hazirlanmasi (fissiir kapaticilar harig)

* Kaviteyi adeziv teknik ilkelerine uygun sekilde hazirlayin.

 Yag ve floriir icermeyen pasta ile temizleyin.

 Su spreyi ile temizleyin ve su ve yag icermeyen hava ile kurutun.
 Tercihe bag olarak bir pulpa koruyucu ve/veya tabani uygulayin.

Uygulama secenekleri
GLUMA Bond Universal self-etch tekniginde self-etch adeziv olarak kullanilabilir.

Selective enamel etching icin hazirlanan mineye % 35 fosforik asit asindirma jeli (6rn. GLUMA Etch 35 Gel) uygulayin ve

20 - 30 saniye islemesine izin verin. Ardindan, su ile iyice durulayin ve yag icermeyen hava akimi ile kurutun. Fazla

kurutmayin.

Etch ve rinse tekniginde, hazirlanan mineye ve dentine % 35 fosforik asit asindirma jeli (drn. GLUMA Etch 35 Gel)

uygulayin ve etki etmesi icin bekleyin (mine iizerinde 20 — 30 saniye/dentin iizerinde 15 saniye). Ardindan, su ile iyice

durulayin ve yag icermeyen hava akimi ile kurutun. Fazla kurutmayin.

 Fissiir kapatma: polisaj macunu veya toz jetleri ve su spreyi ile gerceklestirilen 6n islemden sonra % 35 fosforik asit
agindirma jeli (6rn. GLUMA Etch 35 Gel) ile 20 — 30 saniye asindirin, ardindan iyice durulayin, kurutun ve adeziv
uygulayin.

Dikkat: Piriizlendirme jelini kullanirken talimatlari dikkatle uygulayin.
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GLUMA Bond Universal’in hazirlanmasi

Siseden:

* GLUMA Bond Universal'l karigtirma kabina birakin ve hemen kullanin (3 dakika i¢inde). Kaptan riin aldiktan sonra
tekrar dikkatlice kapatin.

D|§ yiizeyine uygulama

¢ GLUMA Bond Universal'l kavitenin tiim yiizeyine uygulamak igin aplikatér ucu veya fircasi kullanin.
o Adezivi 20 saniye siireyle yavasca ovun.
Adeziv tabakasi hareketsiz hale gelinceye kadar yag icermeyen hafif hava ile dikkatlice kurutun. Havay! disaridan
iceriye dogru hareket ettirin, bu arada giictindi arttirin. Dikkat: Hava akimi havalandirmanin daha baslangicinda cok
giiclii olursa, bu durum yapistirma ajaninin incelmesine yol acar ve yetersiz adezyona ve postoperatif sikintilara neden
olabilir. Hicbir yerde, drnegin kavite tabaninda, fazla miktarda yapistirici malzemesi/birikintisi birakmayin.
Uygulama sonrasinda yiizey gériinir bigimde parlak olmalidir. Kavite yiizeyi tamamen parlak gériinmiiyorsa GLUMA
Bond Universal'l belirtildigi gibi tekrar uygulayin. Yiizey kontaminasyonundan kaginin.
GLUMA Bond Universal'i geleneksel bir polimerizasyon cihaziyla (dalga boyu arali§i 440 — 480 nm; isik yodunlugu min.
600 mW/cm?) 10 saniye boyunca polimerize edin.
Restorasyon malzemesini tireticinin talimatlarina uygun olarak hemen uygulayin.
Dikkat: Isik giicti cok diisiik olursa, bu durum yetersiz adezyona yol acar. Polimerizasyon lambalari, kalibre edilmis test
cihazlar ile diizenli araliklarla kontrol edilmelidir. Polimerizasyon sirasinda 1sik ¢ikis penceresi kavite yiizeyine miim-
kiin oldugu kadar yaklastirimalidir.
Dikkat: Isikla polimerizasyon igleminden sonra oksijen inhibisyon tabakasini alkol ile islatilmis bir ped ile temizleyin.

93



indirekt restorasyonlar

Malzeme yiizeylerinin hazirlanmasi

Zirkonyum ve aliiminyum oksit seramige ek olarak it ve metal r y

Restorasyonu Ureticinin talimatlarina uygun olarak hazirlayin. Higbir bilgiye sahip degllsemz su spreyi ile iyice temizleyin
ve yag icermeyen hava akimi ile kurutun.

Dikkat: Aliminyum ve zirkonyum oksit seramik ve metal yiizeyleri fosforik asitle temizlemeyin.

Silikat/cam seramik ve lityum disilikatlar:

Seramik malzemeler farkli yiizey islemleri gerektirir; dogru prosediirii 63renmek igin Greticiye veya laboratuvara danisin.

Silikat/cam (cam seramik dahil) daima hidroflorik asit ile iireticinin talimatlarina uygun sekilde piirizlendirin.

GLUMA Ceramic Primer’i daima seramik yiizeyleri 6n islemden gegirdikten sonra uygulayin.

o istenen miktarda GLUMA Ceramic Primer damlasini sayarak gode icine koyun.

o Aplikatdr ucunu veya fircasini kullanarak malzemenin tiim yiizeyine gecikmeden uygulayin ve 20 saniye ugmasini bek-
leyin.

* Sonra yag icermeyen hava akimi ile kisa siire kurutun.

GLUMA Bond Universal'i daha dnce "Dis ylizeyine uygulama" bdlimiinde anlatildigi gibi hemen hazirlayin ve uygulayin.

Tiim restorasyon yiizeyinin tamamen kaplanmasini saglayin. Ayni zamanda, optimum uyum saglamak icin igikla polimeri-

zasyondan dnce adeziv birikintilerinin kalmamasina dikkat edin.

GLUMA Bond Universal polimerize olduktan sonra (yukariya bakin), adeziv rezin simanini restorasyqna {ireticinin
talimatlarina uygun sekilde uygulayin, adeziv ile hazirlanmig dis yiizeyine yerlestirin ve sertlestirin. Ikili sertiesme ozellikli
siman kullanildiginda, kalan siman temizlendikten sonra simanin ayrica igikla polimerizasyonu énerilir.
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intraoral onanm
Malzeme yiizeylerinin hazirlanmasi

Zirkonyum ve aliiminyum oksit seramige ek olarak k

ve metal

Onarilacak restorasyonlari piriizlendirin. Yagsiz hava akisiyla iyice durulayin ve kurutun.

Silikat/cam seramik ve lityum disilikatlar:

Onarilacak yiizeyi intraoral toz piiskiirtme cihazi (aliminyum oksit, 50 pm, 1,5 bar) veya elmas frez ile kinlma bélgesinin
yaklasik 1 mm 6tesinde piiriiziendirin. Yagsiz havayla durulayin ve kurutun. GLUMA Ceramic Primer't daha 6nce "indirekt
Restorasyonlar" béliimiinde anlatildigi gibi uygulayin.

GLUMA Bond Universal'i “Dis yiizeyine uygulama” boliimiinde agiklandigi sekilde kullanin. Adeziv polimerize olduktan sonra,
uygun restorasyon malzemesini Greticinin talimatlarina gére uygulayin.

Genel tavsiyeler

Liitfen asagidaki glivenlik talimatlarina ve diger bolimlerdeki tim isleme talimatlarina dikkatle uyun.

Bu iiriin sadece kullanim talimatlarina gore islenebilir. Bu talimatlara aykir herhangi bir kullanim dis hekiminin takdirine
ve sorumluluguna aittir.

Liitfen ilk kez kullanmadan 6nce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin, gdrsel bir kontrol yapin. Hasarl
driinler kullanilmamalidir.

Ojenol iceren materyaller GLUMA Bond Universal polimerizasyonunu olumsuz etkileyebilir.

GLUMA Bond Universal isikla polimerize olur ve ortam isigina karsi korunmalidir.

Zirkonyum ve aliiminyum oksit seramik ve metal yiizeyine fosforik asit uygulamayin.

Dezenfektanlarin, kanama durdurucu ilaglarin ve EDTA ya da hidrojen peroksit iceren durulama cozeltilerinin
kullaniimasi 6nerilmez. Bu maddelerin kalintilari adezyonu ve adeziv polimerizasyon reaksiyonunu olumsuz etkileye-
bilir. Fakat GLUMA Desensitizer ve klorheksidin ¢ozeltileri kullanilabilir.
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Uyarilar ve giivenlik bilgileri

Kolay alevlenir sivi ve buhar. Gozler ve cilt tahris olabilir. Ciltle temasindan kaginin. Ciltle temasi hassasiyet olusturabilir.

Uygun koruyucu eldiven takin. Uriiniin cilde temast halinde derhal bol miktarda su ve sabunla yikayin. Gozlerle

temasindan kacinin. Gozlerle temas etmesi durumunda birkag dakika su ile durulayin. Miimkiinse kontak lensleri gikarin.

Daha fazla durulayin. Devam eden sikayet durumunda bir doktora bagvurun. Solunum yollarinda tahrise neden olabilir.

Tozu / dumani / gazi / sisi / buharlari / spreyi solumaktan kaginin. Uyusukluk ve bas dénmesine neden olabilir. Sucul

ortamda uzun siire kalici, zararli etki. Adeziv, hasta tarafindan yutulmamalidir, aksi takdirde rahatsizliklar ortaya cikabilir.

 Hasta i¢in goz korumasi onerilir. Rubber dam kullaniimasi 6zellikle Gnerilir.

* GLUMA Bond Universal ve GLUMA Ceramic Primer siselerini her kullanimdan sonra dikkatlice kapatin.

* @ simgesiyle isaretlenmis paketler tek kullanimliiktir. Bir kez kullandiktan sonra atin ve bagka hastalarda kullanmayin.
Capraz kontaminasyonu engellemek icin, viicut sivilaryla kontamine olan siseleri tekrar kullanmayin.

* Tedavi sirasinda uygulama alaninda tiikiiriik ya da kan bulunmasi, basarisizlikla sonuglanmasina sebep olabilir.
izolasyon i icin uygun izolasyon lastigi (6rn. lvory®) ya da benzer bir uygun driin kullanin.

(zel dneri

SSCP icin EUDAMED veri (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tabanina bakin veya sscp-service@kulzer-dental.com
adresinden bizimle iletisime gecin.

EUDAMED'de SSCP'yi bulmak icin iriin ambalaji tizerinde bulunan UDI kodunu kullanin.

Saklama kosullari

Adezivi yalnizca oda sicakliginda kullanin. Direkt giines 1sigina maruz birakmayin. Kuru ve yeterince iyi havalandirimis bir
yerde saklayn. 25°C'nin (77°F) lizerinde olmayan oda sicaklijinda saklayin. Yanlis depolama raf 6mriiniin kisalmasina
neden olabilir ve riin etkinligini erken kaybedebilir. Materyali son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.
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imha talimatian .

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin igerigini veya kismen bosalmis ambalajini evsel atiklarla bir-
likte atmayin veya kanalizasyona karismasini dnleyin.

Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler iceren ya da tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar.

Sikayet bildirimi

I:i]tfen triinle ilgili tim yazismalarda parti numarasini ve iiriin numarasi veya UDI'yi belirtiniz.

Uriin numarasi ] ve parti numarasi (o7l veya UDI'yi: Sise/ambalaj iizerindeki nota bakin.

AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi’ne gore kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklar ciddi durumlan cihaz
iireticisine ve olayin yasandigi lilkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Revizyon tarihi: 2023-10
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G I-U MA® Bo n d U n ive rsa I MHCTPYKLMSA N0 NPUMEHEHMIO

PY Ne ®C3 2010/08152 ot 20.05.2019r.

MeauumHckoe usgenve — TonbKo AN UCNONb30BaHUS CTOMATONOraMu.

Lienb

GLUMA Bond Universal — yHuBepcabHblii CBETOOTBEPXAAEMbIA, CAMONPOTPABANBAIOLLWIA, ""'BCE-B-OfHOM"" aareaus,

1cnonb3yemblii B pecTaBpaLyoHHoi ctomaronoruv. GLUMA Bond Universal npeaHasHadeH ans afreauBHoro GoHAuHra u

PEMOHTa MaTepuanos ist IPAMOro NOMGIUPOBaHKS 1N HEMPAMbIX PecTaBpaLit. Lnsi afre3uBHOro GOHAMHIA 1 PEMOHTA

CTEKNOKEepamuKi JONONHUTENbHO UCnonb3yiiTe npaiiMep GLUMA Ceramic Primer. MockonbKy AaHHbIii aareavs sBAseTcs

YHVIBEPCA/IbHBIM, B 33BUCMMOCTY OT MOKA3aHWi OH MOXKET MPUMEHSTLCS CEAYIOLIM 06pa3oM:

o METO/, CAMOMPOTPABJIVBAHWNS — TpasneHue, NpaiMuHr, GOHAMHI 1 AECEHCMOUNN3ALMA 33 OAUH 3Tan.

e METO/, U3BUPATEJIbHOIO MPOTPABJIMBAHWSA: aare3unto K amanu 3y6a MOXHO YCUAUTL NyTeM U36MpaTenbHOro
npoTPaBANBaHms 3man ocqopHOA KMCNOTON.

e METOZ TOTA/IbHOIO NPOTPABJIMBAHUSA ¢ AoNonHUTENbHBIM 3TANOM NPOTPaBANBAHNS 3Manu U AEHTUHA hOCOpHOI
KUCTOTONA.

Noka3zauus

1. BOHAMHI NpAMbIX pecTaBpauyin Ans nonocTen nto6oro Knacca (Mo baaky) ¢ MCnonb3oBaHeM METUNAKPUNATHBIX
KOMMO3MTOB/KOMNOMEPOB (CBETOOTBEPXKAAEMbIX, CAMOOTBEPXAAEMbIX UMW C IBOIHBIM OTBEPXKAEHUEM).

2. BOHAVMHI MaTepuanos (CBETOOTBEPKAAEMbIX, CAMOOTBEPXK/AAEMbIX I C BOVIHBIM OTBEPX/EHVEM) NSt HAPALLMBAHIS 3Y6a.

3. TepmeTn3aums runepyyBCTBUTENbHbIX Y4aCTKOB 3y60B.

4. TepmMeTn3auys nonocTei nepes YCTaHOBKOA aMasbraMHbIX Miom6.

5. BOHAVHT repmMeTuKoB Ans duccyp.

6. fepmMeT3aLys MoArOTOBNEHHbIX NONOCTEN M BKNAZOK MEpPes, BpeMEHHbIM LiEMEHTPOBAHMEM HENpsIMbIX pecTaBpaLyii
(Mo MeToAYy HEMEANEHHOI repMeTM3aLNi AEHTUHA).
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7. LieMeHTUPOBAHVE HENPSMbIX PECTABPALMI aAre3MBHbIMM KOMMO3UTHbIMM LIEMEHTaMI (CBETOOTBEPXKAEMbIMM,
CamMoOTBEPKAAEMbIMI WA C ABOVIHBIM OTBEPKAEHUEM).

8. BHYTPUPOTOBOIA PEMOHT KOMTMO3MUTHbIX M KOMIMOMEPHbIX PECTABPALYI, METANNIOKEPAMUYECKUX MK
LieNbHOKEPAMUYECKVX PECTaBPALVIN, A TAKKE METANMYECKVE PECTABPALMA.

MpoTuBonokasanus

TpUMeHeHwe 3TOro NPoAYKTa NPOTUBOMOKA3aHO B CIly4ae U3BECTHO MW MOJ03PEBAEMONt ANNEPTUN HA KOMMOHEHTbI
3T0r0 NPOAYKTA. He NPUMEHSTb AaHHbIA MPOAYKT B CNlyyae U3BECTHbIX ANNEPrUi K COBANHEHNAM (MET)akpunara uim
rnyTapanbaerngy am6o nofo3peHnn Ha HuX. He aonyckaiTe nonagains GLUMA Bond Universal HenocpeAcTBEHHO Ha
OGH2KEHHYHO TKaHb MyNbMbl.

Lienesble rpynnbl NauyeHToB

3TOT CTOMATONOTVYECKW MaTepUan NOAXOAUT AS NALMEHTOB, KOTOPbIE HYKAAIOTCS B CTOMATONOMMYECKOM JIEYEHUN M0
CNEAYIOLMM NOKA3AHUAM, C YYETOM NPOTHBOT . B cnyyae neyeus Gep bIX M KODMSAILLWAX XKEHLLWMH
HEoBX0UMO TLLATENbHO B3BECUTH NPEUMYLLIECTBA NEYEHNS U PUCKW ANs GYAYLLIEro peGeHKa MK FPYAHOTO PeGeHKa.

-aemblii Tenb
Tonbko ANA UCNoJib30BaHNA CToMaTonoramu.

K/IMHWUYeCKue npemmyulecTsa

MeavumHckme usgenus Kulzer o6ecneynBaoT peabunutauuio yHKLWIA MONOCTM PTa, B YAaCTHOCTY XKEBATENbHON
(DYHKLVWW, PEYM 1 3CTETUKN. OHN CTABMAMINPYIOT COXPAHMBLLMECA 3Y6bl 1 (M1) ANbBEONSAPHBIA rPE6EHb TepaneBTUYecKu
“nn opToneanyecku.

Bo3moXHble NoGoYHbIe achheKTbl
Henb3s ucKknioyaTh BO3HUKHOBEHMS OTAESbHbIX CYy4aeB anneprityeckux peakLmii Ha NPoAYKT UM ero KOMMOHEHTBI. Mpu
NOA03PEHINA HA ANNEPTUI0 NEPEJ UCTIONb30BAHUEM PEKOMEHAYETCA BLINONHUTb anfiepriyeckyto npody.
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Coctas

AueToH, UDMA, Boga, 4-META, MDP

3Tanbl npUMeHeHns

MoproToBKa TKaHei 3y6a (3a UCKNIOYEHUEM repMeTUKOB ans uccyp)

* loAroToBbTE NONOCTb B COOTBETCTBUM C METO/0M aAre3MH.

o 0yMCTUTE NACTOIA, He COAepXaLLieit Macno 1 ¢htop.

o [IpomoiiTe CTpyei BOAbI U BbICYLUIMTE BO3AYXOM GE3 COepXaHus BOAb! U Macna.
© HaHecuTe 3awwuTy nynbnbl v (1K) M36MpaTenbHO HAHECUTe NOAKNAAKY.

BapuaHTbl npUMeHeHUs
GLUMA Bond Universal MOXeT ucr THCS KaK CaMOonpoTf LA AATe3NB NpK UCMONb30BaHUN MeToAa
CamMoNpoTPaBANBAHNS.

[Insi CeneKTVIBHOrO TPABNEHUA IMANM HAHECUTE HA NOAFOTOBMEHHYIO 3Manb 35 % refib ANA TPaBeHns Ha OCHOBE
tocchopHoit kucnosl (Hanpumep, renb GLUMA Etch 35 Gel) n ocTasbTe Ha 20 — 30 cekyHA. 3aTem TwaTenbHo npoMoiiTe
BO/I0if M BbICYLUMTE MOTOKOM BO3AyXa 63 NpuMeck Macna. He nepecywumte.

B cnyyae MeToAa TOTAbHOMO NPOTPABAMBAHISA HAHECUTE NMPOTPABOYHBI Ieflb, COREPXALLMI POCHOPHYIO KUCTOTY B

KOHUeHTpauwum 35 % (Hanpumep, GLUMA Etch 35 Gel), Ha NOAroTOBNEHHbIE 3Maib U IEHTUH W OCTaBbTE A1 BO3AEACTBUS

(Ha 20 — 30 cexyHA Ha amManwn/15 CeKyHA Ha AeHTUHE). 3aTem TLLaTebHO NPOMONTE BOAOI W BbICYLUMTE NOTOKOM

B03yxa 6e3 npumecy mMacna. He nepecywmre.

o [epmeTu3aums duccyp: nocne npessapuTeNbHO 06paboTkv NOAMPOBOYHON NACTOM AW NOPOLLKOM W CTPYEW BOAbI
BbINONHNTE TP npoTp: renem, copep (hocopHyto KMCNOTY B KOHLIEHTpaumn 35 % (Hanpumep,
renem GLUMA Etch 35 Gel), B TeyeHmne 20 — 30 cekyHg, TLIATENbHO NPOMONATE, BbICYLUIMTE U HAHECUTE afre3uB.

BHumaHue! CobntoaaitTe MHCTPYKLMN MO NPUMEHEHNIO NPOTPABOYHOTO rens.
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MoprotoBka GLUMA Bond Universal

113 nakoHa:

* noGasbre kannto apreavsa GLUMA Bond Universal B siueiiky st CMELUMBAHIS W Cpa3y UCMONb3yiTe (B TEYeHMe
3 MuHyT). locne 3BNeYeHs NPOAYKTA TLLATENbHO 3aKpoWiTe.

HaHeceHue Ha noBepxHOCTb 3y6a

o C NOMOLLbIO KOHYMKA annaMKaTopa uim KUCTOYKN HaHecuTe agreauns GLUMA Bond Universal Ha BCIO NOBEPXHOCTb
nonocTy.

B TeueHue 20 CekyH/, akKypaTHO pacTupaiiTe aareams.

AKKypaTHO CyluMTe CriabbiM NOTOKOM BO3AYXa Ge3 CopepXaHus Macna, Noka aareauBHas nieHka He nepectaHeT
JABUraThCs. JiBuraite noToK BO3ZyXa N0 HanpasneHuio CHapyXXu BOBHYTPb, OAHOBPEMEHHO YBENNYUBAs
MHTEHCMBHOCTb N0TOKA. BHUMaHue! ECnn NoToK BO3AyXa B HaYane CyLKy GYAET CAIULIKOM CUMbHBIM, 3TO NPUBEAET K
MCTOHYEHMIO CI0Si 3ATe3VBa, YTO MOXKET GbITb MPUYMHOIA NNOXO aareaun U Auckomdopta nocne nedexus. He
0CTaBAIAINTE M3GLITOYHOE KOMMYECTBO/NYXKMLbI AAre31Ba Ha NOBEPXHOCTSIX, HANPUMEP, Ha AHE NONOCTH.
T0BEPXHOCTb AOMKHA GbITb FSHLEBOM MY BU3yasibHOM OCMOTPE, B TOM YMCAE U NOCAe HaHecenus. Ecnn
NOBEPXHOCTb MONOCTY HE BbIFNAAMT NOMHOCTbIO MMSAHLEBOM, CHOBA HaHecuTe apreaus GLUMA Bond Universal B
COOTBETCTBUN C ONMCAHMEM. WI36eraiiTe 3arpsidHeHmsi MOBEPXHOCTH.

OcTabTe aareauns GLUMA Bond Universal gnsi nonumepuaaumm Ha 10 cekyHa, ucnonb3aysi 0GbIyHyo namny ans
CBETOOTBEPXKAEHMS (IManasoH AnH BoH 440 — 480 HM; MUH. UHTEHCUBHOCTb 0CBELLEHNs 600 MBT/CM?).

Cpaay e BHECUTE NNOMGUPOBOYHBIA MaTepuas COrNacHo MHCTPYKLMSM NPOU3BOAUTENS.

BHumanve! CAnLKOM Manasi MOLLHOCTb UCTO4HMKA CBETA NPUBEAET K HEAOCTATOYHO aare3uu. GOTonoavMepu3aTopsl
JLOMKHbI PErYNIIPHO NPOBEPSTLCS C NPUMEHEHMEM KannGPOBAHHOMO MCMbITATENbHOMO 060pyA0BaHKs. OTBEPCTUE, Yepe3
KOTOPOE M3NY4aeTCs CBET, BO BPEMS NOMMMEPU3ALMM AOMKHO PacnonaraTbCs Kak MOXHO GIIKe K MOBEPXHOCTH
nonocTy.

Bumanue! Mocne CBETOOTBEPXK/AEHNS OCTOPOXHO YAANNTE MHTUGUPOBAHHBIN KUCTOPOAOM C/OM TaMNOHOM,
CMOYEHHBIM CTINPTOM.
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Henpsimble pectaBpauvu
MoparoToBKa NOBEPXHOCTM MaTepuana

1e U pecTaBpauuu B c wn 7
KepamuKon:
TMoAroToBbTE PecTaBpaLio COrNacHO MHCTPYKLMSIM NPOM3BOAUTENS. ECAIN MHCTPYKLMN OTCYTCTBYHOT, TILATENbHO
npomoiiTe CTPyeil BOABI 1 OCYLUMTE BO3AYXOM Ge3 COAEpaHuns Macna.
BHUMaHme! 3anpeLuyaeTcs BbINOAHATL 0YUCTKY aNHOMUHUEBBIX U LUPKOHUEBBIX KEPAMUYECKUX U METANMYECKNX
noBepxHocTel (hochopHOl KNUCNOTON.

CUnMKaTHas/CTeKN0KepaM1Ka u AUCHANKATbI NUTHS:

Kepamuyeckue matepuanbl TpeGytoT pasHoi 06paboTkv NOBEPXHOCTY; 3a MH(opMaLWEN 0 NpaBubHON 06paboTke

o6paLuaiitech K NPOM3BOAUTENNO MW B naGopaTopuio. Beeraa npoTpasnusaiite CUaMKat / CTEKNO (B TOM yucne

CTEKNOKepaMuKm) (hTOPUCTOBOAOPOAHON KUCOTON B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKLIMAMM MPOU3BOAUTENS.

TMocne npeasapuTenbHOIA 06paBOTKI KepamMUyeckux NoBEPXHOCTEl BCeraa HaHocuTe npaitvmep GLUMA Ceramic Primer.

o (OTMepbTe HEOOX0AMMOE Yncno Kanenb npaitmepa GLUMA Ceramic Primer B fueiiky Ans CMeLIMBaHus.

 C MOMOLLbIO KOHYMKA annnKaTopa nm KUCTOUKY 6e3 3aepXKKil HaHeCUTe NpaiiMep Ha BCIo NOBEPXHOCTL MaTepuana
11 0CTaBbTe Ha 20 CEKYHA ANsS UcnapeHus.

© 3atem GbICTPO BbICYLUMTE MOTOKOM BO3AYXa 6€3 COAEPKaHMs Macna.

MpuroToBbTE M cpasy HaHecuTe aareaus GLUMA Bond Universal, kak onucaHo paHee B nyHKTe «HaHeceHue Ha

NOBEPXHOCTb 3y6ax. YA0CTOBEPLTECH B NONHOM MOKPLITUM BCEl NOBEPXHOCTY NS pecTaBpauyy. B T0 e Bpems cneauTe

3a TeM, 4ToGbl He GbIN0 OCTATKOB aAre3vsa nNepes, CBETOOTBEPXK/AEHNEM, YTOObI 0GECTIEYUTL ONTUMANBHOE NPUeraHme.

Mocne otBepxaexns GLUMA Bond Universal (CM. BbiLLe) HAHECUTE aAre3vBHbIA KOMMO3WTHBII LIEMEHT HA PecTaBpaumio
B COOTBETCTBYUN C MHCTPYKLVMSMY NMPOU3BOAUTENS, YCTAHOBUTE €€ Ha NOAFOTOBJIEHHYIO MOBEPXHOCTb 3y6a, 06patoTaHHyio
aAire3nBOM, 11 BbINONHUTE OTBEPXXAEHME. [P UCNONb30BAHNN LIEMEHTOB IBOIIHOT0 OTBEPXKAEHNS PEKOMEHYETCA
JIONONHUTENbHOE CBETOOTBEPXK/AEHINE LIEMEHTA NOCNE YAANIEHNS Ero 0CTaTKOB.
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BHYTPUPOTOBON PEMOHT

MoparoToBKa NOBEPXHOCTM MaTepuana

KomnoautHble, KOMMOMepHbIE 1 B € LIMPKOHMEBON 1 anioMUHNEBO-
OKCUAHON KepaMUKON:

Mpuzalite LUEPOX0BATOCTb PEMOHTUPYEMbIM PecTaBpaLmsim. TILATeNbHO NPOMOIATE 1 BbICYLLMTE NOTOKOM BO3AyXa Ge3
copiepXaHus Macna.

CUnMKaTHas/CTeKNI0KepaM1Ka u AUCHANKATbI NUTHS:

MpupaitTe LEPOXOBATOCTb BOCCTaHABNMBAEMOI IOBEPXHOCTYA C MOMOLLIbO YCTPOIACTBA BHYTPUPOTOBOV BO3/YLLIHO-
a6pa3vBHOI 06PABOTKM (OKCUA antoMHus, 50 MKM, 1,5 6ap) U anmasHoro NoKpbITUS MPUGAM3UTENBHO Ha 1 MM HUXKE Kpast
yyacTka nepenoma. [poMoiiTe 1 BbICYLUMTE C MOMOLLbH BO3AYXa, HE CoaepXalLero Macna. HaHecute aareauns GLUMA
Ceramic Primer, kak onucaHo paHee B NyHKTe «Henpsmble pectaBpaumiy.

Wcnonb3ayiTe apreavs GLUMA Bond Universal, kak onucato Bbile (CM. <HaHeceHue Ha NoBEPXHOCTb 3y6a»). Mocne
OTBEPXKAEHUS ajire3vBa 06paGoTaiiTe COOTBETCTBYIOLLVI MaTEPUaN PECTABPALWN CONIACHO MHCTPYKLMAM NPOU3BOAUTENS.

00wasn nHopmauus

Moxanyiicta, BHUMATENbHO COGMI0AAIATE CREAYIOLLME MHCTPYKLMM MO TeXHWUKE 6e30MacHOCTH 1 BCE MHCTPYKLMK N0

06paboTke B Apyrux pasaenax. IToT npoAyKT MOXET ObiTb 06paGoTaH TONbKO B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLMEN MO

NPUMEHEHUIO. Jlio6oe ncnonb3oBaxme ¢ HapyLeHnem atux MHCprKLLVII;I OCYLLECTBNIAETCA NO YCMOTPEHWIO U NOA,

WUCKNIOYUTENbHYH0 OTBETCTBEHHOCTb CTOMATo0ra.

° I'Iepeu nepBbIM UCNOJIb30BaHWEM NPOBECTN BI/ISyaJ'IbeIﬁ KOHTPONb Ha Hanu4ne noape)meum?l. 3anpew,ae'rcs|
UCnonb30BaTb NOBPEXAEHHbIE NPOAYKTbI.

o Marepuanbl, coaepxallye 3BreHos, MOoryT HapyLwaTb npouecc nonumepusauun GLUMA Bond Universal.

* GLUMA Bond Universal siBnsieTcs CBETOOTBEPXK/AAEMbIM MATEPUANIOM, NO3TOMY Er0 HEOGXOANMO 3aLMLLATD OT
OKpYaloLLero cBeTa.
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© 3anpelLaeTcs BbINONHSTL 06pAGOTKY LIMPKOHUEBBIX M aIOMUHUEBO-OKCUAHDIX KEPAMUYECKVX M METANMYECKUX
NOBEPXHOCTEN (hOCHOPHOIA KUCNOTOM.

© He pekoMeHAYETCs UCTIoNb30BaHWE AE3UHIDULMPYIOLLUX 1 BSXKYLLMX CPEACTB, & TAKKE UPPUraLMOHHbIX PACTBOPOB,
copepxalLmx ITA unn nepekuch BOZOPoAA. OCTATKM TUX MATEPUANOB MOrYT HapyLIaTb AAre3uto 1 peakLmio
OTBEPXKAEHNS afre3usa. B 1o xe Bpems MoryT ucnonb3osarbest GLUMA Desensitizer u pacTBopbl xioprekcuamHa.

A€HUe U Mepbl npef

JlerkoBocnnameHsIoLLMeCs XUAKOCTb U napbl. MOXET Bbi3BaTb pasapakeHite CAN3NCTON a3 v Koxu. Uberaiite

KOHTaKTa C KOXeil. BO3MOXHa CEHCUOUNM3aLMA NPU KOHTaKTE C KOXKedt. Monb3yiTech NOAXOAALIMMM 3aLUMTHBIMM

nepyaTkamu. ECiiv npopyKT nonageT Ha Koxy, HeMeZIEHHO TLLATENbHO MPOMOIATE BOAOV C MbInoM. W36eraiiTe KOHTaKTa

¢ rnasamu. Mpy nonaaaHv B rnasa NPOMbITb BOZIOH B TEYEHUE HECKOMbKUX MUHYT. YAANUTE BCE KOHTAKTHbIE JIMH3bI,

€C/IN 3T0 BO3MOXHO. MPOMBITb AanbLue. ECAM CUMMTOMBI He NPOXoAsT, 06paTiTech K otranbmonory. MoXeT Bbi3saTb

pasppaxeHie AbixaTeNbHbIX NyTeid. U3Gerab BAbIXaHUs Mbln / AbiMa / rasa / TymaHa / napos / aapo3onsi. Moxet

BbI3BaTb COHMMBOCTb UM FONIOBOKPYXKEHHE. BPeAHO ANst BOAHbIX OPraHi3MOB C JI0NIrOCPOYHbIMU NOCNEACTBUAMM.

TauVeHT He AOMKEH NPOrNaTbIBATh aAreaus, UHA4Ye MOrYT BOSHUKHYTb OCAOXKHEHUS.

o [Inf nauveHTa pekoMeHAYeTCs 3aluTa rnaa. HacTosTenbHo p yeTcs uen ne Ko

* TiaTenbHo repMeTUYHO 3akpbiBaiite diakoHbl Seal GLUMA Bond Universal 1 GLUMA Ceramic Primer nocne Kaxgoro
NpUMEHeHuS.

© YnaKoBKM, 0TMEYEHHbIE CUMBOJIOM (R), NPpeAHa3HayeHb! Anst OAHOKPATHOrO NPUMEHEHNS. YTUAM3MpYiiTe nocne
OAHOKPATHOr0 NPUMEHEHNS 1 He UCMONb3YIATE Y APYrvX NauveHToB. Bo 13GexaHne NepekpecTHOro 3apaxeHus He
1CMONb30BaTh (1aKOHbI MOBTOPHO NOCNE 3arPs3HEHNS GUONOrYECKIMM XKUAKOCTSMA.

© Hanuyme CAiioHbl WM KPOBM B 0GNIACTY NPUMEHEHNS BO BPEMS JIEYEHNS MOXET NPUBECTY K HeyAaye. Mcnonbayiite
kochcpepaam (Hanpumep, Ivory®) uan apyroe NOAXoASLIEE CPEACTBO ANS M30NNPOBAHMSI.
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OcoGas pekomeHpaLms

Pe3tome no 6e3onacHoCTy U KnuHu4eckoii athtekTusHocTyh (SSCP) cm. B 6a3e aaqHbIx EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) unu 3anpocute no agpecy sscp-service@Kkulzer-dental.com

Yro6bl HaitTn SSCP B cucteme EUDAMED, ucnonbayiite koa UDI Ha ynakoBke usgenus.

YcnoBus xpaHeHus

He nopepraiite BO3AEMCTBUIO MPSMbIX CONHEYHBIX Ny4eit. XpaHUTb B CYXOM i AOCTATOYHO XOPOLLIO NPOBETPUBAEMOM
MecTe. XpaHuUTb Npu KOMHATHOM TemnepaType He Bbilwe 25°C (77°F). HenpaBunbHoe XpaHeHne MOXET COKpaTUTb CPOK
TOAHOCTY, M NPOAYKT MOXET MPEXAEBPEMEHHO NOTEPSITL CBOI Ah(HEKTUBHOCTL. He ucronb3yiite Matepuan nocne
VCTEYeHMs CPOKa FOAHOCT.

Mpumeyaxue 06 yTunusauvm

PekomeHaaLua. YTunn3auus B othuLvanbHo YCTaHOBNEHHOM Nopszke. He BbiGpachIBaiiTe COAEPXXIMOE WM YACTUYHO
NYCTYH0 YNakoBKY Kak GbITOBOA MYCOP 1 He AONYCKawTe uX i B CUCTEMY

Eponeiickuii katanor 0TxoA08: 180106 XuMMKaTbl, CoepXaLlye onacHble BeLecTsa un cocmﬁume 3 HUX.

Yeepomnenue o xanooe

YkasblBaiite HoMep napTiav v Homep uaaenus unu UDI Bo BCEW Nepenucke, Kacatowencs npoayKTa.

Homep n3nenus ReF n Homep napTiv (ot unm UDI: cm. npumeyanme Ha thnakoHe/ynakoske.

B cooTBeTCTBMN C pernamenTom EC no MEAVLIMHCKUM 13AennaM, NoNb30BATENN UM NALMEHTbI AOMKHbI COOBLLATD O
CepbEe3HbIX MPONCLUECTBUSAX, CBA3AHHBIX C MEAVLIMHCKM M3AENVEM, MPOU3BOAVTENHO 11 YIONHOMOYEHHOMY OpraHy B
CTpaHe, rfie IMeNno MecTo NPOMCLLIECTBME.

[lata pepakuum fokymenta: 2023-10
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GLUMA® Bond Universal EAYE D

BREEN — ERFNBREXASEALR

Rig

GLUMA Bond Universal 2 —EXE L, BRREN—BRMESE , ARTREERIEE,

GLUMA Bond Universal REAEZEXRM R MEESEROENSEMBERN, WA, BEA
GLUMA Ceramic Primer AR IIEBENMIZNIEE,

ER—EEARAE , TURBBERERBUTARER

SELF-ETCH TECHNIQUE ( BBl ) A — S REMeL, FRE, HENRE.

SELECTIVE ETCH TECHNIQUE (BB ) : BBEAMBRETREETMER , AT
BAREIESHTMENEERED,

ETCH & RINSE TECHNIQUE ( BRER A RS ) ( £Beh ) BVEAMBRETRENTAE LR
#h,

BERERE

ERBIAEERE , RNV HEAREATERENEETARNBEHHRENBMARRL |,
PAREREARNER , URERSYRRREHRHHE.

TAHERE

BRINEREEASEARR.

HRPR3as

Kulzer BABRARATREAV R RIAIE, RHENXBEOMRINENRE. CHEBERRES TLURER RN T
BIR/RTEE
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B PESE

1LEREAXEL, $ECRERCFERFRENESHRESE  HEMEERER (G.V.
Blacks # ) MBS ERE,

2. %EL, BB B{LEZIEEM R,

3.HmMBHTEE.

A ERESBEZAMHEABRE.

5. BBHMBNEE.

6. FEMRASAE IR RIS B8 2 AT MBI M AR IR ( ARIREDZ ST A B HRARAT ) o
7EAXE, SE{CRE BRI KPS TH BZSEEIE T,
BEAMKHNELHRBER. SBEE. £ENSBEEENOREH,

B RAE

MRARFUHAESRR S BRE  ARLERAXER, SCANMRY (FE ) RERELEYR
RoEBE , BOEALER, 5% GLUMA Bond Universal B EBR BN TEES.
ElER

EBRAKRERT , FAERSHMEEERD TS5 BBRRE,

ZHEER , RMRBEERIETBERE.

D%

A, UDMA, K, 4-META, MDP

ERSR

STFEREMNER (BHEIPBERA )

- RIBK AR REERER,

FREAESEER,

A A AOE R A B R R AR,

- BEREWEREHA/REHERE,

113



FERZE
GLUMA Bond Universal 7] A B BRBc 4 P i) B BR ek 0

HEATREM T MEMME , 5518 35 % NBIERMALER (120 GLUMA Etch 35 Gel ) BAERE(HIFH T

MEL, WEHEM20-30%, ZRFBEAFABETALABKERZRALR. FIBER

Bo

EREAABERIAM D | 4 35 % WBRMEER ( #I20 GLUMA Etch 35 Gel ) 245 R{HIFHFMERN

FAELWFELER (FME 20-30 WIFRE 158 ) . 2RFEEABRBUREILARKRHZE

RRER. BIBEXR.

- BB AMAERERMNEKFERER , A 35 % BBRBARERE (£ GLUMA Etch 35 Gel )
AR 20-30 B, MUEHME , BRI B ERIERA,

AR FERRARBHEARS.

GLUMA Bond Universal # %

AR

« # GLUMA Bond Universal ARBEMALIENER (3 2R ) . BEERE  BEEEHNE
#,

BIEFERE

- fERARHKEERIHRR T4 GLUMA Bond Universal 212 B RN EERE,

o BRREEAE 20 P,

- RANERER I OEAR  BEIREETERD, KERRADABE  BRENRREE,
EE . NRMABRKETAR , ISEBNEEER Y TASHEEARTRANETE. B228
TREASHORETR/EE  RHEBRES.

- BHRE  RELAERENRE, AEERAETLRRAHENNE , FRERBHERERK GLUMA
Bond Universal, #®&EGTH,
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- ERABAELE (RREE 440 ~ 480 nm ; HIEREHIK 600 mW / cm? ) B’A GLUMA Bond Universal
10 #.

- RBREREH R LA FEES BN,

« OEE MREXRDEAR  ERUBREMEFLTR. FEHEAKBRENIZRZFBRESEE,
ERABEG  BREOERTERERAEA.

. EE KELE  BEESROLERAERRE.

MizEEn

MRIRE N LEHRIE

SAMEMSEMRUREE, SCEREMRBENBES

RIBREFNRAEBSENE. BREATA , FEABKBED LA ERZRRER.

AR FVERABMRERENLE. SCEEENESBRE.

ERE/RIEREN WS

BEMVFEFENRERERER ; AREFRRENTAAAMERNS R, BRRBREENRSA
AESRBAERERE (QERENE ).

TEREMERAENARER , HLEA GLUMA Ceramic Primer,

. BEVFREMMEN GLUMA Ceramic Primer @ ARSMAF,

- VAMERARRBRERR FRAEMNNEERE , YEFHER 200,

- REAEHERETRR,

RR TFERELRK, RANRGEARE , LAERAMER GLUMA Bond Universal, BRT2E
ERESEROEERE. FRIZRAEXELZMSEREEBTRR  URERERS.
GLUMA Bond Universal Bft# ( R EX ) , IRBREEENRBASIEMERIEKPITRREBSER L
KREBEEEERMEERNTIERA LY XBE L. HALBELKPT , BREERSHKFITHRE K
PISTIEATEANR KB L,
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AREHE

MRIRE LB EE

SAMENEEMAARELE. SCERBEMRSIENSE R

ACREESHNEER. FREPELARHZERRER.

ERE  REEEN—YRE

AOREWERELE (SR, 50 um , 1.5 bar ) RE[AEERIBAREING 1 mm BECEERER
BORE. BFPELASEATREE. RRLH "THEZEER) FRRARZHK GLUMA Ceramic
Primer,

%R TFERELRK, PAIRMNERAREMER GLUMA Bond Universal, #EEIELE , BIBRIEREN
FREA BN RIS A EL

ik

BEBUTRERBNHLMEHPNAERERE. FERVERBEARPER, TATEFEL
RENERAYBTINEEASBTRAENLHEE,

- EANFEEAERREERE, BOEAKRSE

- BETEBRNMHTEEEE GLUMA Bond Universal IR &

GLUMA Bond Universal & E L # | FERy IEIRE KBRS,
BOERARRERENELERENSBHRE.

THEERESE, KABNEHE EDTA B AN AR, SEMBNBEYTESHENE
B S MBEL R, {BTER GLUMA Desensitizer BRI EIME 2 A K.

BENRERS

BEESREBRARR. THEAWNEEARBSERR, BREBEE, SEEEETAESIRER. &
FRABENETFE. BEBEE , BFUNERARNKNERER. BRIEBERE, EEBRE,
BRAARESE, SMETRFRE  FRTMEEDNT, E—Hh%. SERSATER , FRR

o o e
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PIERBRATRE), WASIEFRERNS,. BERAMEER/SRBR/RRA/EE. WESsEEE
RER, WK EEYFELEERBFAVE, BEABIFTHED  [ATHSERETE, ES
BERDRHBREREE. MAUBRBREARKE,

- BRFA#%HMOE L GLUMA Bond Universal B2 GLUMA Ceramic Primer o
BEQWakEMf—RMER. FA-REFERR K TEARAMES.
BABREAERBRSRYNET , BRIRSR,

c CAEEBEEAESNERRMBETEERAK. EAKREE (HII lvory® ) SUERERHE {14 E 1 IREHE1E.
BHER

¥ SSCP , 52/ EUDAMED &#IE (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) =B %
sscp-service@kulzer-dental.com

WMFE EUDAMED &K SSCP , FEAERTE LH#HM UDI R,

FRFRE

FEVEERBEBAT. FREZREERRIFNMS EERTHE , FaR 25°C (7T7°F). FIER
NEEFTESEEREY  ERTHERERAYN. BUERABYER.

BEREEF

B RBEMERETEE. FOMRATEVRBRNERERATBYBBHIEYERTEFL
R, FRTEEBATRERK. BUNERBS : 180106 HERYEERIBTERBYENLER,
REFEA

FBEMABERERNEES S| AL AEmmsE = UDl.

T Am 5% Rer) FHESR o0 5} UDI : B RBF/2E LNRB,

BRERERARRER  EREAE/EEEEBONETNEAREWFERAREEN T EHBREER
J|HT REH,

.

E3TRERT © 2023-10
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GLUMA® Bond Universal A MM

9|2 717]- x|3t HE QIHET AESHMAIR.

g FH

GLUMA Bond Universal2 %|2to] &t U 58 |20 MEEle S &2 self-conditioning all-in-
one ™A LICt. GLUMA Bond Unlversal° M M MEet 72y =20 M2 2Y ¢ 2lm o]
S 9o HEE MEULIcH 22tA Meto| Har 22 2 2imlod AIOHE GLUMA Ceramic Primer
5 *7}2 ANEFAUAR. B MES SLIHMEE YENMZM M8 Helof mat ChS 2ol AFSE =

Az 0‘||7<| B34 o, Zato|d, B2Y 2 XADEXMRIE 1"'_4 Hog 7hs.

MEHE] of F B2 QIME 0|88 oLt of MEHX of ] Wio 2 x|of ofLtHol M| Hate S

atg £ &Lt

of| x| & BlA E| 3 =l(Total Etch): QM2 2 ofLtHat EIEl F7I2 of &t 7.

Mg 49

1.Light-curing, dual-curing £ self-curing 2| HEFZ2BI0|E 7|8to| HEXE/HEZMHE A8 2
E o5 S=Z(Black)oll CHEH 21 =522/ 2 Al

2.Light-curing, dual-curing & self-curing 2| :404 Hrizol 24 Al

3.X|Ztmal x|of 29| MR Al

4.0t o2 T AE0| Y Al
Oé__rl )éEI—E Ol Er—l Al

G.EE SE229| ?:IAI AlHE|O|M Foj| o5 X T o Z&| 20| MY A (FA| BHE A EHI ol 2
7).
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7.Light-curing, dual-curing &£ self-curing 2428 BTl A|IHEE 0|88 78 5 E 9| A|HE|0|M
A

o]

HEXE/AEEZH 58, HE EHE, PFM(Porcelain Fused to Metal) 2! 2 AMl2tel S2| 7Z L 2]

o] Al

271 AE

2 MEo| J2of chatod 277t UL EE oM El= B2 2 MES AHE3HAIH eHEILICH HIE
JBo|E/0LTAB0|E BMHE T SFEIZLO|5|=0i Chatod L2 7|7 UHLE US Rz 9

HElE B2 ol MES AH83HX| OHMAI2. GLUMA Bond UniversalO| =& &l |4 ZElof ZIY &X|

fT T SHAAI2.

A CHY O &

ol k|2t RME = ChS3t L2 S¢ol chah xIzt x|2 7+ B8t BxtolH F7| AL

4\— UaLich ol U +=1 52l od4do| AL, Efol E£= PotE 1

MBS R Lot ok gLt

= éoFoi MEE
De{stod |20l 84 bl S

A4 o|™
Kulzer 0|2 7|7|= X%, &st7| A MOl SUHZ S 71F 7152 A 9% MEYULICH =& xlot
WEE XZ sSHE 5 £ 2 G2 s AIZ ELTH

AR 258
Ol HIE E= 1 AE Jl20] YRE SYE 2 20l HSS RUH 4 e
=717t @0l lalEle W MBI H wEl2y] AME
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74

OFAIE, UDMA, €, 4-META, MDP

X BHA

X|ot EEo| m (T MBHE X|2Ql)

. Xh‘:}‘ E{|3_|_Io| ﬂ.xlo" [[|'E|' 9|'E= iaé!oruq..

. 20' U EAT FREIX| L2 HOAER FobeLCt

S4E] iiﬁﬂmg A=dst EPS £21 2o #RL|X| f2 oofz HRILICH

x4 E3X WEE HOlAE MEiMoz T xEhLCt

NER=ES]

A x_of x| E|2<oi A= GLUMA Bond Universal2 self-etching 2t M2 ALS

MEAZRl oLt of 30| B 35 % 214 oilE H(0dl: GLUMA Etch 35 Gel)&

o ST S 20~30% 7t 7IE+EIMAI°. oS E2 A A Mol & 2

AR 5 ZEIX|E OHAAIR.

o x| & BlA B3 =]o| A, =S oflLtH Dt FEI]| 35%9| QI4F o & &(0dl: GLUMA Etch 35 Gel)2

=3 ohg 8ol olRox|E AT S F7|E+EI¢.MI° (oLt o ME 20-30F/EIEIME 15%).

O ChS 22 2T Mo £ 220 gis o012 YEAF MAIR. BT st H T EIX|E OHYAI2.

. PT MR ESMHOIAE EE IR ME U E MLEHOIE &2 & 35 % QU4 of & H(od:
GLUMA Etch 35 Gel)2 20~30% 7t ol &t £, TéX-I | MI&stD, AZAIZI CHS HARNE TESAA
(=}

Fo|: o E Aol Ar8 Mol FEHSMAIR.

g+ A&LCh
gt oLt ol =235t

ES
Uo| gl ollo2 LEdF
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GLUMA Bond Universal| ZH| 2}%

ol M:

« GLUMA Bond Universalg
F OIS M ChAl 2o dA|2.

xloF EH| AFS

-T2 8 g EE EHAIE AL85t0{ GLUMA Bond Universal2 82| A EH0| TEZH AR

- DX 29QIE20% S0 B BEE FHAI2.

T2 2h(film)O| T 0|4 2Z[0|X| of S WA7HX| 20| gi= BRI 002 EHM ZAAHA Td

FHAI2. ofofe] ZEE £047tH SAlof ofo{o| BreFo| HFZ ZojA O Zo2 S2E S 5 FAA|

2. Fof: ofo{o] EF0| MFHE LHF Z5tH, 0|2 QI3 HatA|o| FH 7t gFotxd H2t2o| &stE|

I XE F BHES =2 £+ AALICH BT 8 HAKM/YAES 7K 0HYAIR. of - oS 0| HHE

TEX 2 EHR SZ 2F S0 Ro| Lo BLCt o EHO| MAXo2 R0| LX| e B2

AHE CHZ GLUMA Bond Universal€ ChA| TESHAAIR. EH 23 T[SHAIR.

el 75} M= (uhE #2440 ~ 480nm; & ZT %A 600 mW/cm?) 2 GLUMA Bond Universal2

10%2 BEEHAAIR.

2 MEE MZALS| AASMEBE Mo et 2 SHEHAAI2.

FO| EEMNZIHR FoH SEF M2 0| 0|F0{X|X| &LICH 0| O|F 0TI HAE EHIE

0|835t0 AE 8 LS HWIIKMo= ZAsliof LI #F&ste S0 s 2(Frtole)s o

S EHo| 7}2 X 7t7ko| @Ix|AlF40F ELICEH

- FOLYBEH F YISS ML HES AHE5H04 DIFEE S (oxygen inhibited layer) g EMAZHA A

24 ol ol £ FA ABFHAUAILBE Olu). HES 72 =
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UH 58

ME BP0l =#

Xl23L ol U A5t 20| M2t oo HEXIE L HEY BHE:

MZ=Ate| AHSMEMof 2t 2HEES ZHIFLCH EPE YEILglo™ e AZP0|2 HXS] Ha

Bt % 220| giE o012 ETAM HEAIZIMAI2.

o MEtLR0lE £ MEX22E MEtY U HE EHE QMo 2 MAEK| IHMAIR.

Ty ZEtA Mt U 2|8 ClAZ|IZ0lE:

MEtY MHMBES M2 CHE W 2| Wo| ZegrLich SutE 2| Mitof tisiMe MEAL £=

x|3 7|Z A0 2olSHAAIR. AR E (T8 2EtAMEIY) of EHES NMEALS] AL MM [

24 S0 2 o AR,

Mzt EHE {28t £ &4 GLUMA Ceramic Primerg& TEZ5HAAIR

« GLUMA Ceramic PrimerZ ¥atAlE 2 (d2)2HE 24 2o Ho{LHMAI.

- OHZZ|7|0|E Elo|Lt HE{AIE AL 3tod X|X| glo| RHE o] ET TAof ZE 3 CHS 20% S B
INEQESPNE=N

« 1% 220| gl o2 Bof FHA| HEAIF|MAIR

fof "x|ot ETHo| ALE oM MEE CHE Z B ChZ GLUMA Bond Universal CTESAAL. B

2 EW A7 2tsA EEEIE SHAAIR. SAll 2ol T|Rlg BESY| fish FEE ©oll YA

A7t ZoiQls REO| ot AR b2 K| &Rl Al

B F (21 HE), MEAS| ASHB Mol w2t M BT AIHEE
YEF0| O|F0o{Z! x|oF EHol| 7t =22 HEH AR 7L
HES M7 £ AHES| F7t FFES HEFLICH

GLUMA Bond Universal2 & & &t
5 290 Tx8 g, ME &
Fo{ AJHES| AR, Holle= AlH
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+Z U 2(mo]

ME EHo| =3

RI=2LI0F 9 8 220l A2k 2lof HEX|E, =0 Y HE 2H=:

ElHo{E £5 £ & HE stHAIL. 25| Mojh hg 20| giE o012 2o T FHAIR.

Ty ZEtA M2t A 2|8 ClAE|IF0|E:

TZ U 0] BAF & R|(As SR 00E, AR 27|50 um, 1.5 bar) EEE CHO[OHEE HHE 0|85t 5
& Epig Tp 29lo| 0bElolA o 1 mm THK| HEA HHAUAIL. 'Oﬂ-_ CHe 220] gt ofoi= gof
“*E1 FUAMR. 2ol "2t =520l M HHE CHZ GLUMA Ceramic PrimerE TZ3HUAIR.

“x|ot EHo| AFE"0f| M A Bt bt ZH0] GLUMA Bond Universal2 A8 3HAAIR. HAIXIE B EEE =
MYt =2RE MZEALL| AL MY Mo et FI-SHAAIR.

gtk x|E

CH ot X|&D} 2 MMo| 2 E =] x|Zlof Fo|E 7204 -’v‘-éMIo Ol MZE BEA| AL MY
AMofl et A gk AL 3ok BLICH ol2{Et AFS MY E WEX| i AH82 ST X2t ME 7| A H
x| =Hole|L|c}.

s N8 Y {RE |02 HMGFUAIR &4 E MEES AESIX| DA,
°X1Ih'-(eugenol)§ g e stE RHEE GLUMA Bond Universal2| S8 &4 AIZ 4= l&LICH
GLUMA Bond Universal2 Z&&go|22 FH 2oz 2E| E 550k gfL|ch.

MEx|2aE £ *FzP%—rDIE Mzt 2 HIgr2 QMo 2 X225t K| oHMAIR.

EDTALF Dhitatr AR Bt 8 ASK|, 2K U MHUS AR L e HEFLICH o232
o FE0| = HaMo| Mt U B eSS &4 A = A&t ol—XlDF GLUMA Desensitizer
ot EREHAIC 8H2 MABHE F&LICH

.

.

.

.
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U Bl £ TR0l A3 5 4 UaLic TRol SHX| e AR, TlRet B
GaEsyE say ~eloun, waH 228 YIS Yo B0 IR0l U2 ol
© =OlE0IZ AP T E B 22 W
HatiiAle. o W7 AAIS. B0 Xl
2o & QleLict B aois|/7tA/DIAE B 7)A
[ 2 glauich Z7Ix9l ol olsh +44

= =
47|H Hoi2 o Euich O%X| gfeH HiSEY EX 7 S 4E S

A&LIch
« BXIE Qlstod £ H3E HYELIC HH RS A8stE We Zs| Y ELICH

« GLUMA Bond UniversalZ} GLUMA Ceramic Primer2| g A& &

Q7|2 EAE E’é*o Uz|SLict Bt H A EE J_14|7|3|' CHE

i QY UKXIE el AHo= LUE HWE KALE K| DI—‘.;.AIQ

- X2 3 M '='°|01| UE El"’H EE A2 Moo elol E = &Lt B =(od: vory®) EE
CHE ’%"Eé RFEF 2= 0|83t MAIR.

=8 xoq

SSCP2| Z< EUDAMED (https://ec. europa. eu/tools/eudamed) Ci|O|E{H|O| A & BT ESH7HLE
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EUDAMEDOI A SSCPE #o2iH ME Z& ol #2HE UDI ZEE AFESHAAIR.
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EAMF Mol &5 X| OHMAIR. AZ5t D § 80| & £l= 2ol EESHAAIR. 25°C(77°F) 7t HX| g
A20oM ERet AL, BEMe7 ERtett 23 £ HO| BHEElo MBS £58 Tl 4A4E
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GLUMA® Bond Universal Navod na pousitie (S0

Zdravotnicka pomdcka — uréena na pouzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Ugel

GLUMA Bond Universal je svetiom vytvrdzované, samo-ustalovacie kombinované lepidlo pre pouZitie v adhezivnej, zacho-

vnej stomatoldgii. GLUMA Bond Universal bol vyvinuty pre bondovanie a opravy priamych vypliovych materiélov a nepri-

ame vyplne. PouZivajte GLUMA Ceramic Primer dodatocne pre bondovanie a opravy sklokeramiky. Ako univerzalne lep-

idlo, moZe byt pouZzity nasledujtcim spdsobom v zavislosti od indikécie:

o SELF-ETCH TECHNIQUE (Technika samoleptania) pre leptanie, priming, bondovanie a znecitlivenie v jedinom kroku.

o SELECTIVE ETCH TECHNIQUE (Technika selektivneho leptania): prilnavost k zubnej sklovine méze byt maximalizovana
pouZitim selektivneho leptania skloviny s kyselinou fosfore¢nou.

* ETCH & RINSE TECHNIQUE (total-etch) (Technika leptania a oplachovania ((plné leptanie)) s pridavnym leptanim
kyselinou fosforeénou na sklovinu a dentin.

Indikacie

1. Bondovanie priamych vyplni pre vSetky triedy kavit (Cierna) s pouzitim svetlom vytvrdzovanych, dudine vytvrdzovanych
alebo samo vytvrdzovanych kompozitov/kompomérov na béze metakrylatu.

2. Lepenie svetlom vytvrdzovanych, duélne vytvrdzovanych alebo samo vytvrdzovanych dostavbovych materidlov.

3. Uzavretie precitlivenych oblasti zubov.

4. Uvavretie kavit pred amalgdmovymi vypliami.

5. Bondovanie pecatidiel fisur.

6. Uzavretie kavit a zakladné pripravy pred docasnym cementovanim nepriamych vyplni (podfa techniky okamzitého
tesnenia dentinu).
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7. Cementovanie nepriamych vypini so svetlom vytvrdzovanymi, dudine vytvrdzovanymi alebo samo vytvrdzovanymi
adhezivnymi Zivicovymi cementami.

8. Intraoraine opravy kompozitnych a kompomerovych vyplni, metalc ickych a celokeramickych vypini a tiez
vsetkych kovovych rekonstrukcii.

Kontraindikacie

PouZitie tohto vyrobku je kontraindikované pri zistenej alergii na zliceniny tohto vyrobku alebo pri podozreni na taktito
alergiu. NepouZivajte v pripade zndmych alebo pravdepodobnych alergii na (met)akryltové zlGceniny alebo glutaralde-
hyd. Nedovolte, aby GLUMA Bond Universal priSiel do priameho kontaktu s exponovanym tkanivom pulpy.

Cielova skupina pacientov

Tento dentalny materidl je vhodny pre pacientov, ktori potrebuji stomatologické oSetrenie pri nasledujdcich indikéciach
s0 zohladnenim kontraindikdcii. U tehotnych a dojciacich Zien je nutné starostlivo zvéZit rizika oSetrenia v porovnani

s prinosmi so zohladnenim na nenarodené dieta alebo dojca.

Uréeny pouzivatel

Urcena na pouZitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Klinicky prinos

Zdravotnicke pomdcky od spolocnosti Kulzer zabezpecuju rehabilitdciu oralnych funkcii, ako st Zuvanie, rozpravanie a
estetika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabilizuji zostavajtici chrup a alveolarny hreberi.

Mozné vedlajsie ticinky

Vindividualnych pripadoch sa neda vylagit precitlivenost na produkt alebo jeho zlozky. V pripade podozrenia na alergiu sa
odporuca pred lie¢bou test na alergiu.

Zlozenie
Aceton, UDMA, vodu, 4-META, MDP
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Postup aplikovania

Priprava povrchu zubov (s vyni catidiel fistir)

o Pripravte kavitu podfa pravidiel adhezivnej techniky.

o (Qcistite pastou bez oleja a fluoridu.

o V/y¢istite pridom vody a osuste vzduchom bez vody a oleja.
o Aplikujte selektivne ochranu tkaniva pulpy alebo bazu.

Moznosti aplikacie

GLUMA Bond Universal moZe byt pouZity ako samoleptacie lepidlo pri technike samoleptania.

V pripade selektivneho leptania skloviny naneste 35 % leptaci gél kyseliny fosforecnej (napr. GLUMA Etch 35 Gel) na pri-

praven( sklovinu a nechajte posobit po dobu 20 — 30 sekund. Potom dékladne oplachnite vodou a osuste pridom vzdu-

chu bez oleja. Nepresusujte.

Pri technike leptania a oplachovania aplikujte leptaci gél s 35% kyselinou fosforecnou (napr. GLUMA Etch 35 Gel) na pri-

pravenu sklovinu a dentin a nechajte pdsobit 20— 30 sekund na sklovine / 15 sekiind na dentine). Potom dokladne

opléchnite vodou a osuste pridom vzduchu bez oleja. Nepresusujte.

o Uzatvorenie fistry: po oSetreni lestiacou pastou alebo pieskovacimi prasSkami a vodnym sprejom leptajte pomocou
35 % leptacieho gélu kyseliny fosforecnej (napr. GLUMA Etch 35 Gel) po dobu 20 — 30 sekund, riadne oplachnite,
osuste a naneste lepidlo.

Upozornenie: Venujte pozornost navodu na pouZitie leptacieho gélu.
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Priprava GLUMA Bond Universal
Z flasticky:

Kvapnite gél GLUMA Bond Universal do mieSacej jamky a okamZite pouZite (do 3 mindt). Po vybrani vyrobku dokladne
znova zatvorte.

Aplikacia na zubny povrch

Pomocou aplikacénej pomdcky alebo Stetca naneste gél GLUMA Bond Universal na cely povrch kavity.

Jemne vtierajte lepidlo po dobu 20 sekuind.

Opatrne suste pridom vzduchu bez oleja, kym sa lepiaca vrstva uz nehybe. Presuiite priid vzduchu z vonkajsej strany
smerom dovnlitra so zaroven sa zvySujlicou intenzitou. Upozornenie: V pripade, Ze je prid vzduchu na zaciatku fikania
prili§ silny, vedie to k sten¢ovaniu spojiva a moZe to mat za nasledok zIG prilnavost a poopera¢né nepohodlie. Nene-
chavajte prebytocny spojovaci materidl / flaky, napr. na zakladni kavity.

Povrch musi byt po naneseni viditelne leskly. Ak sa povrch kavity nejavi byt rovnomerne leskly, znovu podfa pokynov
naneste gél GLUMA Bond Universal. Vyhnite sa kontaminacii povrchov.

Nechajte gél GLUMA Bond Universal 10 sekiind polymerizovat pomocou vytvrdzovacej lampy (vinova dizka 440 —

480 nm, intenzita svetla minimalne 600 mW/cm?).

Hned zavedte vypliiovy materidl v sdlade s pokynmi vyrobcu.

Upozornenie: Prili§ nizky svetelny vykon vedie k nedostatocnej prilnavosti. Vytvrdzovacie lampy by mali byt v pravidel-
nych intervaloch kontrolované pomocou kalibrovaného skusobného zariadenia. Pocas polymerizécie by malo byt okno
Upozornenie: Po svetelnom vytvrdnuti opatrne odstrarite kyslikovd inhibiént vrstvu pomocou alkoholom nasiaknutej
pelety.
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Nepriame vyplne

Priprava povrchov materialov

Kompozitné a kovové vypine okrem keramiky na baze oxidu zirkonia a oxidu hlinitého:

Pripravte vypliiovy material v stlade s pokynmi vyrobcu. Ak nie st k dispozicii Ziadne informécie, dokladne odistite pra-
dom vody a osuste pridom vzduchu bez oleja.

Upozornenie: Necistite keramické a kovové povrchy z oxidu zirkonicitého a hlinitého kyselinou fosfore¢nou.

Silikatové/sklo keramickeé a litiové dvojkremicitany:

Keramické materidly vyZadujli rozne povrchové Upravy; spytajte sa vyrobcu alebo laboratéria na spravny postup. Silikat/

sklo (vratane sklokeramiky) vZdy leptajte s kyselinou fluorovodikovou v stilade s pokynmi vyrobcu.

Vzdy aplikujte GLUMA Ceramic Primer po predbeznom oSetreni keramickych povrchov.

¢ Odmerajte poZzadované mnozstvo kvapiek pripravku GLUMA Ceramic Primer do mieSacej misticky.

* Pomocou hrotu aplikatora alebo kefky bezodkladne aplikujte na cely povrch materidlu a nechajte odparovat po dobu
20 sekdnd.

* Potom kratko suste pridom vzduchu bez oleja.

Pripravte a okamZite naneste gél GLUMA Bond Universal tak, ako je uvedené v ¢asti ,,Aplikdcia na zubny povrch®. Zaistite

Uplné pokrytie celého rekonstruovaného povrchu. Zaroven sa pred vytvrdzovanim svetiom dokladne uistite, Ze nezos-

tavajl pritomné Ziadne mldky lepidla, ¢im sa zabezpe¢i optimalne nasadenie.

Po vytvrdnuti GLUMA Bond Universal (pozri vy$Sie) aplikujte adhezivny Zivicovy cement na vyplii v stilade s pokynmi
vyrobcu, umiestnite na povrch zuba s lepidlom a nechajte vytvrdnat. V pripade duélne tuhndcich cementov sa odporica
dodatocné vytvrdzovanie cementu svetlom az po odstraneni zvy$ného cementu.
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Intraordlna oprava

Priprava povrchov materialov

Kompozitné, kompomérové a kovové vyplne okrem keramiky na baze oxidu zirkénia a oxidu hlinitého:
Zdrsnit vyplne, ktoré maja byt opravené. Ddkladne oplachnite vodou a osuste prddom vzduchu bez oleja.

Silikatové/sklo keramickeé a litiové dvojkremicitany:

Opravovany povrch zdrsnite intraoralnym pieskovacim zariadenim (oxid hlinity, 50 pm, 1,5 bar) alebo diamantom cca. 1 mm
za hranicu miesta fraktury. Oplchnite a vysuSte vzduchom bez obsahu oleja. Aplikujte GLUMA Ceramic Primer, ako je pop-
isané vysSie v Casti ,Nepriame opravy*“. Naneste primer GLUMA Ceramic Primer podfa pokynov opisanych v Casti ,,Nepriame
vyplne“.

Pouzite GLUMA Bond Universal, ako je popisané v ¢asti “Aplikdcia na zubny povrch”. Po vytvrdnuti lepidla spracujte vhodny
vypliiovy materidl v stlade s pokynmi vyrobcu.

VSeobecné informécie

Starostlivo dodrziavajte nasledujice bezpecnostné pokyny a vSetky pokyny na spracovanie v ostatnych castiach.

Tento produkt mdze byt spracovany iba podla navodu na pouZitie. Akékolvek pouzitie v rozpore s tymito pokynmi je na

uvazeni a vyhradnej zodpovednosti zubného lekara.

* Pred prvym pouzitim skontrolujte, €i na vyrobku nie st zjavné zndmky poskodenia. PoSkodené vyrobky sa nesmu
pouzivat.

* Materidly obsahujuce eugenol mdzu inhibovat polymerizéciu pripravku GLUMA Bond Universal.

* Gluma Bond Universal je svetlom vytvrdzovany pripravok a mal by byt chraneny pred okolitym svetlom.

o NeoSetrujte povrch keramiky a kovu z oxidu zirkonicitého a hlinitého kyselinou fosforeénou.

* Pouzitie dezinfekénych prostriedkov, astringentov a oplachovych roztokov obsahujtcich EDTA alebo peroxid vodika sa
neodporuca. Zvysky tychto latok mézu zhorsit prilnavost a vytvrdzovaciu reakciu lepidla. GLUMA Desensitizer a roztoky
chldrhexidinu sa vSak mdzu pouzit.
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Varovanie a bezpecnostné pokyny
Velmi horlava kvapalina a pary. Mdze drazdit oci a pokozku. Vyhybajte sa kontaktu s pokoZzkou. Pri kontakte s pokozkou
mdze spdsobit senzibilizéciu. Noste vhodné ochranné rukavice. Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s pokozkou, okamZite
a dokladne vyumyvajte mydlom a vodou. Vyhybat sa kontaktu s ocami. Pri zasiahnuti o¢i vyplachujte niekolko mintit
vodou. Pokial je to mozné, odstrarite vSetky kontaktné SoSovky. Oplachnite dalej. V pripade pretrvavajticich tazkosti kon-
taktujte lekara. Mdze sposobit podrazdenie dychacich ciest. Zabrarite vdychovaniu prachu / dymu / plynu / hmly / par /
aeros6lov. Moze sposobit ospalost a zavraty. Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodobymi (iginkami. Pacient nesmie lep-
idlo prehltnit, v opaénom pripade méze ddjst k inkompatibilitam.
* U pacienta sa odporti¢a ochrana o¢i. Dorazne sa odportic¢a pouZit kofferdam.
o Starostlivo uzavrite flaSe GLUMA Bond Universal and GLUMA Ceramic Primer po kaZzdom pouZiti.
* Balenia oznagené symbolom (®) sii uréené len na jednorazové pouZitie. Po jednorazovom pouZiti zlikvidujte
a nepouZzivajte u dalSich pacientov.
* Fla$e po kontamindcii telesnymi tekutinami nepouZzivajte opakovane, aby ste sa vyhli krizovej kontamindcii.
 Sliny alebo krv v oblasti aplikdcie moZu sposobit zlyhanie pocas oSetrenia. PouZite gumova priehradku (napr. lvory®)
alebo iny vhodny prostriedok izolacie.

Specialne odportiéanie

Informéacie o SSCP néjdete v databdze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo kontaktujte
sscp-service@kulzer-dental.com

Na vyhladanie SSCP v databaze EUDAMED pouzite kod UDI, ktory je uvedeny na obale produktu.

Podmienky skladovania

Nevy Jjte priamemu ¢nému ziareniu. Skladujte na suchom a dobre vetranom mieste. Uchovévajte pri izbovej
teplote neprevysujlcej 25°C (77°F). Nespravne skladovanie mdze skratit trvanlivost a produkt mdze predcasne stratit
svoju Ucinnost. Materidl nepouzivajte po datume exspiracie.
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Pokyny na likvidaciu

Odporucanie: Zlikvidujte v stlade s Gradnymi predpismi. Obsah ani ¢iastotne vyprazdnené obaly nevyhadzujte do
domového odpadu a zabraiite tomu, aby sa dostali do kanalizaéného systému. Eurdpsky katalég odpadov: 180106 — che-
mikélie pozostavajlce z nebezpecnych latok alebo obsahujice nebezpecné latky.

0znamenie o reklamacii
v koreSpondencii o vyrobku vZdy uvadzajte ¢islo vyrobnej Sarze a ¢islo ¢lanku alebo UDI.
Cislo vyrobku [er] a Eislo Sarze [tot] alebo UDI: Pozri poznamku na flasi/obale.

Podla nariadenia EU o zdravotnickych pomdckach s pouZivatelia/pacienti povinni nahlasovat zavazné udalosti tykajiice
sa zdravotnickej pomocky vyrobcovi a prislusnému zodpovednému organu krajiny, v ktorej sa vyskytli.

Datum revizie: 2023-10
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GLUMA® Bond Universal MHCTpyKuwY 3a ynoTpeda

MepauuuHcKo u3genue — Camo 3a ynotpe6a ot nieKapu no AeHTanHa MeavumHa.

MpepHasHavenme

GLUMA Bond Universal e thoTononumepu3anpaly, CaMmoKOHAMLMOHUPALL CE ,,BCUYKO-B-EAHO aiXe3UB 3a U3Mon3BaHe npn

ajixe3VIBHa Bb3CTAHOBUTENHA AEHTaNIHA MEAULIVIHA.

GLUMA Bond Universal e pa3pa6oTeH C LieNl aiXe3vBHO CBbP3BaHe W 3amb/iBaHe Ha AMPEKTHU U MHANPEKTHM

pecTaspauuu. V1anonasaite gonbaHuTenHo GLUMA Ceramic Primer 3a afxe3uBHO CBbP3BaHe 1 Bb3CTaHOBSBAHE Ha

CTBK/IOKEpaMUKa. KaTo YHUBEpCaNeH aaxe3vi, Toil MOXe /A Ce U3MON3Ba N0 CNEAHMS HAYMH, B 3aBUCUMOCT OT

noKasaHusiTa:

o TEXHONOTNA HA CAMOELIBAHE 3a euBaHe, rpyHApaHe, CBbp3BaHe v AeCEeH3MOUNM3aums B eHa eAMHCTBEHa
CTbNKA.

o TEXHONOINA HA CENEKTUBHO ELIBAHE: aaxeausita KbM 3b6HUsS eMaiii MOXe a Gbie MaKCUMaIHO YBENnYeHa ypes
npunaraHe Ha CeneKTUBHO eLBaHe Ha emaiina ¢ (hocthopHa KUCENHa.

o TEXHONOTUATA HA ELIBAHE 1 NMPOMMBAHE (ToTasiHo ewBaHe) ¢ A0MbJHUTENHA eLBalla CTbika ¢ (hoctopHa
KICENMHA Ha emaiina v eHTUHA.

Npunoxexne

1. CBbP3BAHETO C AMPEKTHI PECTABPALYM 33 BCUYKM Kacose KasuTeTw (no Black), ype3 nnonssate Ha
choronc [IIBOVHOMOAMMEF W camonc TV Ha 6asara Ha meTakpunar/
KOMMOMEpH.

2. CBBP3BAHETO Ha (HOTOMONMMEPHU3MPALLIA, ABOVIHOMONMMEDPU3VPALLY WM CAMONOAVMEPU3NPALLY U3rPRXKAALLY
marepuanm.
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3. 3aneyarBaHe Ha CBPbX4YBCTBUTENHM 3bOHN 30HN.

4. 3aneyaTBaHe Ha KAaBUTETI NPEAM amanraMHin NOMGH.

5. CBbp3BaHe Ha CUNaHTyH 3a gucypu.

6. 3aneyaTBaHe Ha KAaBUTETI M MaTepUany 3a U3rpax/aaHe Npeau BPEMEHHO LMMEHTUPAHE HA MHAUPEKTHY NOMOU
(cnopep TeXHMKATA Ha HEMOCPEACTBEHO AEHTUHOBO 3aneyaTBaHe).

7. LiMMeHTMpaHe Ha MHAMPEKTHI NOMGY ¢ (hoToMoNMMepU3MpaLLy, ABOVHOMONUMEPU3NPALLM UK
CamononMMePU3NPALLY aAXE3UBHU KOMMO3UTHU LIAMEHTY.

8. IHTpaopanHo Bb3CTaHOBSIBAHE HA KOMMO3WTHM 1 KOMMOMEPHM NSIOMGH, METANOKEPaMUYHM 1 U3LANO KEPAMIYHI
NAOMGH 1 METAHN KOHCTPYKLIAM.

MpoTuBonokasanus

310n3BaHETO Ha TO3M MPOAYKT € NPOTUBOMOKA3HO NPU ANeprtsi KbM HSKOR OT ChCTaBKuUTE My. [la He ce U3nonasa, ako
€a M3BECTHIN MV Ma NOZ03PEHIA 3a aNepri KbM (MET)akpunaTHy CheAMHeHNs Ui ryTapanaexv. He ponyckaiite
GLUMA Bond Universal aa nonagHe B Npsik KOHTaKT ¢ OTKPUTA NyNMHA ThKaH.

Lienesa rpyna nauvent1

To3v AeHTaneH Matepuan e NOAXOAALL, 3a NMaLMEHTH, KOUTO CE HYX/AAT OT JIEHTAHO NIEYEHMe 3a ClIeAHUTE NoKa3aHus,
Karo ce B3emaT npe/sy NPOTUBONOKA3aHUATA. PUCKOBETE 1 MONUTE OT JIEYEHNETO NMPU GPEMEHHN 11 KbPMELLM XKEHI
TPA6Ba /A CE NPELIEHAT BHIMATENHO, KaTo Ce B3eMe NPefBU/L, HEPOAEHOTO AeTe Ui GeGeTo.

NpeaHa3HayeH notpeduren

Camo 3a ynotpe6a oT fiekapu no AeHTaHa MeANLIMHA.

Knunuyna nonsa

MeavumHckuTe nsnenns Ha Kulzer ocurypsasat Bb3CTaHOBABAHE HA (DYHKLMM HA YCTHATA KyXWHA, KaTO Hanpumep
[IbBYEHE, rOBOPEHE 1 ecTeTKa. Te CTabuananpar 0CTaHanoTo Cb3b0Ke n/nnn anBeonapHus XpebeT Bb3CTAHOBUTENHO
WNn NPOTETUYHO.

135



MoTeHuuanHu cTpaHnyHu ehekTn
To3n NPOAYKT UK efiHa OT HeroBuTe CbCTaBKW MOraT B OnpejesieHn cnyyan aa npean3BuKkaT peakuun Ha
CBPBXYYBCTBUTENHOCT. [pU CbMHEHWE 32 anepritsl ce NPenopbyBa TECTYBaHE 32 aNeprins MPEAV 3anoyBaHe Ha JeyeHue.

Cneras
AuetoH, UDMA, Boga, 4-META, MDP

CTbNnKu 3a HaHacsHe

MoproToBka Ha NOBLP. Ta Ha 3b0a (C M3KJ Ha cunaHTy 3a ucypm)
o [loaroTeeTe KaBUTETa CTIOPES NPaBUNATa Ha aAXe3UBHATA TEXHUKA.

o [ouucTeTe C HECbAbPXKALLA Macra 1 thyopuan nacta.

 TloyucTeTe C BOAHA CTPYS W NOACYLLETE CbC CYX M 0683MaCeH Bb3ayX.
 HaHecete npenapar 3a npenassaxe Ha nynnara

Bb3M0XHOCTM 32 NpUNoXKeHne

GLUMA Bond Universal Mmoxe fa ce 13non3sa kaTo CamoeLBaLl, Ce afxe3vs Npu TEXHNKATa 3a CamMoeLiBaHe.

3a cenexkTUBHO eLBaHe Ha emain npunoxete eugau ren ¢ 35 % goctopra kucenuta (Hanp. GLUMA Etch 35 Gel) kbm

NOArOTBEHNS eMaiin 1 ocTaseTe Aa PaboTy 3a 20 — 30 cexyHAy. Cnep ToBa U3NNaKHeTe HaMmbAHO C BOAA U NOACYLUETE C

o06e3macreHa Bb3fyLUHa CTPYs. He U3cyLuaBaiite NpeKoMepHo.

3a TexHMKaTa Ha eLaHe 1 NpoMuBaHe, npunoxete eugall, ren ¢ 35 % ocdopHa kucenmHa (Hanp. GLUMA Etch 35 Gel)

BbPXY NOArOTBEHUS emaiin u ocTaseTe fAa AelicTea (20 — 30 cekyHau Ha emaina u 15 cekyHam Ha AeHTuHa). Cnef ToBa

M3NNakHeTe HaMb/IHO C BOAA M NOACYLLETe ¢ 06e3macneHa Bb3AyLLHA CTpys. He n3cyluasaiiTe npekoMepHo.

o 3aneuyatBaHe Ha (hucypa: cnej NPeABapuTeNHo TPETUPaHe C NoNMpaLLya nacta unm cTpys abpasus 1 BoaHa CTpys
ewaiiTe ¢ eugaly ren ¢ 35 % toctopHa kucenmHa (Hanp. GLUMA Etch 35 Gel) 3a 20 — 30 cexkyHau, u3nnakHete
LUATENHO, NOACYLLETE 1 MPUNIOXKETE afIXe3MB.

BHuManme: 0GbpHETE BHIUMAHVE Ha YKa3aHWATa 3a U3M0N3BaHe Ha eLsaluvs refl.
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MpuroTesive Ha GLUMA Bond Universal

0T 6yTunkara:

o HakaneTe GLUMA Bond Universal B cmecuTenHaTa nnoyka 1 13non3saiiTe He3a6aBHO (B paMKUTE Ha 3 MUHYTH).
3aTBOpeTE OTHOBO Ai06PE CEJ U3BKAAHETO HA NPOAYKTA.

Mpunaraxe KbM NOBbPXHOCTTA Ha 3b0a

* |13non3BaliTe Bbpxa Ha aninkaTop uin YeTka, 3a Aa HaHecete GLUMA Bond Universal no usinata noBbpxHOCT Ha
KaBuTeTa.

Tleko BTpuiTe afixeausa B NPOAbIKEHNE Ha 20 CEKYHAM.

W3cylwete BHUMATENHO C BL3AYX, C Jleka oGe3macrniena CTpyst Bb3flyX, A0KaTo Ce U3napi pasTeopuTens. [IBuxeTe
Bb3AyLIHATA CTPYS OTBbH HABLTPE W EAHOBPEMEHHO C TOBA YBENNYaBAiiTe MHTEH3UTETA . BHUMaHue: Ako B
HayanoTo Ha NPOAYXBAHETO Bb3AYLLHATA CTPYS € MPEKaNeHo CUMHA, LU Ce CTUTHE [0 U3TbHSBaHE Ha CBbP3BaLMs
areHT, KOETO MOXe Aa VIMa 3a Pe3yNTar Nolla aaxesns 1 NocTonepaTiBeH AUCKOMAOPT. He ocTaBsiiTe HUKaKBM
W3MLLIHM KONMYECTBA OT G0HA/PA3TBOPUTEN, HANPUMEp BbPXY OCHOBATA HA KaBUTETA.

MoBbPXHOCTTA TPSIGBA Jia € BIAVMO CUSieLla v ClIef, MpunaraHeTo. AKO NOBbPXHOCTTA Ha KaBUTETa He U3rnexaa
paBHOMEpHO rnaHumpaHa, npunoxete GLUMA Bond Universal 0THOBO, KakTo € onucaHo. /36sreaiite 3aMbpcsiBaHe Ha
NOBLPXHOCTTA.

Monumepuanpaiite GLUMA Bond Universal 3a 10 CeKyHAM CbC CTaHAApPTHA NONMMEpPU3MpaLLA flaMna (auanasoH Ha
IbIKMHA Ha BbHaTa 440 — 480 NM; MHTEH3UTET Ha CBET/MHATA MUH. 600 mW/cm?).

BbBefeTe BeAHara Matepuan 3a nnomoara B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS.

BHuMaHWe: AKO MOLLHOCTTa Ha CBET/MHATA € TBbP/E HUCKA, LLE Ce CTUTHE A0 HEAOCTATbYHA afXesus..
TMonuMepusnpaLLuTe namnu TpsiGea Aa ce NpoBepsiBaT PEA0BHO C NOMOLLTA Ha KanuGpupato TecT o6opyasakxe. Mo
BpeMe Ha NoAMMEPU3ALMSTA U3MbYBALLMAT CBETAMHATA NPO30peL, TPsi6Ba Aa Gbe NOCTaBeH MaKCUMAIHO 61130 0
NOBBPXHOCTTA Ha KaBuUTeTa.

Bumanve: Crief (hoTononumepu3aums Tpsioa rpvkinBo Aa 0TCTPAHUTE KUCTOPOAHO MHXVGUPAHNA CNO C TaMMIOH,
HanoeH B ankoxof.
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WNHAMPEKTHW pecTaspaLmun

MoaroToBKa Ha NOBbPXHOCTTA HAa MaTepuana

KOMNO3UTHM 1 METaNHK NNOMGH, KaKTO W KepaMUKaTa OT IMPKOHUEB M anyMUHMEB OKCUA:

TOArOTBETE KOHCTPYKLMSATA B CbOTBETCTBIE C MHCTPYKLIMUTE HA NPOU3BOAUTENS. AKO HAMA MHCOPMALVS, NounCTETE
W3USNO C BOAEH CMPEiA 1 M3CYLLETE C 06e3MacieHa BbaayLuHa CTpys.

BHMaHve: He NOYMCTBaIATe METAMHI MOBLPXHOCTM M KEPAMUKa OT alyMUHUEB 1 LIMPKOHWEB OKCUE ¢ hocopHa
KUCenmMHa.

CUnuKaTHa/CTbKNeHa KepamuKa u IUTHEBM AUCHAMKATH:

KepamuyHuTe Matepuany U3ucKBar pasnuyHa nobPXHOCTHA 06paboTka; NonuTaiiTe MPOM3BOAUTENS UK

na6opaTopusiTa OTHOCHO NpaByIHaTa NpoLieflypa. BuHaru eugaite CUnMKaT/CTbKNO (BKIIYUTENHO CTbKIOKEPaMIKaTa)

¢ (hnyopoBOAOPOAHA KUCENMHA B CLOTBETCTBYE C YKA3aHUSTA Ha MPOU3BOAUTENS.

BuHaru HanacsiiTe GLUMA Ceramic Primer cnef npeasaputenHara 06pa6oTka Ha KepaMU4YHUTE NOBbPXHOCTH.

* HakaneTe xenaHoto Koan4ecTso Kanki oT GLUMA Ceramic Primer B CMeCUTENHOTO KnafieHye.

* 113non3gaiiTe BbPXa Ha annukaTopa iy YeTka, 3a A HaHeceTe He3a0aBHO BbXY Lisinata NOBbPXHOCT Ha MaTepuana
11 0CTaBETE Jia Ce U3napy B MPObIKEHME Ha 20 CEKYHAN.

 Criefi ToBa NOACYLLETE 33 KPATKO C 06e3MaceHa BbayLuHa CTPys.

MpuroTsete 1 HaHeceTe GLUMA Bond Universal He3a6aBHo, KakTo € On1caHo no-rope B ,lpunarate KbM NOBbPXHOCTTA

Ha 3b6a“. OcurypeTe MbHO NOKPUTUE MO LisnaTa MoBLPXHOCT HA Bb3CTaHOBABAHETO. CbLLO Taka Ce MOrpuxeTe Aa Hima

0CTaHaM JIOKBUYKY OT aAXe3uB Npean NONMMEPU3MPAHETO, 3a Aa Ce OCUTypi ONTUMANHO HanacBaHe.

Cnepn nonumepuaaumaTa Ha GLUMA Bond Universal (Bix N0-rope) HaHeceTe afxe3vBHUS CMOMUCT LIMEHT BbPXY
nnom6ara B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE Ha NPON3BOANTENS, NOCTABETE BbPXY 3b0HATa NOBBPXHOCT, NOAFOTBEHA C
a/xe3nBa i nonMMepu3npaiiTe. B cnyyail Ha ABOITHO NOAMMEPU3NPALLIM LMMEHTY CE NPEnopbyBa A0MbAHUTENHO
NONMMEpU3NpaHe Ha LIMEHTA CleJ 0TCTPAHABAHE HA OCTAHANNS LIIMEHT.
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WHTpaopanto Bb3cTaHOBSIBaHe

MoaroToBKa Ha NOBbPXHOCTTA HAa MaTepuana

KOMNO3UTHM, KOMNOMEPHM 1 METANHN PECTABPALMM, KAKTO U KEPaMMKaTa 0T LUPKOHMEB W aNlyMUHUEB OKCUA:
Harpanasete KOHCTPYKLMITE, KOUTO LLE Ce Bb3CTAHOBABAT. M13niakHeTe HambHO v NOACYLIETe ¢ 0Ge3macneHa
Bb3yLUHA CTPYS.

CUnmMKaTHa/CTbKNEHa KepamuKa U IUTHEBM AUCHAMKATH:

HarpanaBeTe NoBbPXHOCTTA 3a NOMpaBKa C UHTpaopasieH NSCbKOCTPYVHMK (anyMuHueB okeua, 50 pim, 1,5 bar) unm auamant
npuGAK3. 1 Mm Npeav rpaHiLaTa Ha MACTOTO Ha CuynBaHe. V3nnakHeTe W MoAcyLLeTe ¢ o6eamacneH Bb3ayX. lpunoxete
GLUMA Ceramic Primer, KakTo € on1caHo no-rope B ,,IHAMPEKTHY pecTaBpaumn®.

W3nonasaiite GLUMA Bond Universal, kakTo e onucato B ,[punarade KbM MoBbPXHOCTTA Ha 3b6a“. Cnej nonumepusaums Ha
a/ixesBa, 06patoTeTe CHOTBETHUTE MaTepUayt 3a PECTaBPaLIN B CHOTBETCTBIE C MHCTPYKUMUTE HA NPOU3BOJUTENS.

OcHoBHa MHopmaums

Mons, BHUIMATENHO CNa3BaiTe CNeAHUTE MHCTPYKLMM 32 6E30MACHOCT W BCUYKM MHCTPYKLMK 32 06paboTKa B Apyrv
paszienu. Tosn NpoayKT Tps6Ba Aa Ce M3nossa camo B ChOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a. Besika ynotpe6a B
HapyLUEHWe Ha Te31 MHCTPYKLMM € N0 MPELIEHKa 1 Ha OTFOBOPHOCT eMHCTBEHO Ha 3b6oneKaps.

e [pean n3non3saqe npoBepeTe BU3yanHo 3a nopeau. MoBpeaeHn NPoAyKTI He TPAGBA 4a Ce M3Non3sar.
CbAbpXKalLWMTe BreHoN MaTepuani MoraT Aa Hapywar nonumepuaaumsta Ha GLUMA Bond Universal.

GLUMA Bond Universal e choTononumepuaupaly 1 Tpsi6Ba Aa ce Npeanassa oT CBETMHATA OT OKOMHATa cpeaa.

He TpeTvpaiiTe NOBLPXHOCTTA HA METAN M Kepamnka OT LMPKOHWEB 1 allyMUHIEB OKCUA C (POCCHOPHA KCENNHA.

He ce npenopbyBa ynotpe6ara Ha e3VH(EKTaHT, aCTPEHTEHTV M NPOMMBALLM Pa3TBOPH, KOMTO ChAbpXaT EDTA nin
BOAOPO/AEH NepokcuA. OCTaTbYHN KONMYECTBA OT TE3N MaTEPUa MOXKE A HapylLaT afxeausTa 1 peakumsTa Ha
nonumepu3auns Ha aaxesusa. Moxe o6aye aa ce uanonssat GLUMA Desensitizer u xnopxekcuavH.
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MpeaynpexpeHus M MHCTPYKLMK 3a GesonacHocT

JlecHo3ananuma Te4HOCT v napu. Moxe Aa ce noftyu ApasHeHe B 04MTe U Koxara. Jla ce U3GsrBa KOHTaKT C Koxara.
Moxe A2 MPUYMHI CEHCUBMNN3ALS NPU KOHTAKT C KoxkaTta. HoceTe NoAXOAALLM 3aLMTHI PbKaBuLM. AKO NPOAYKTHT
BNE3e B KOHTAKT C KOXaTa, He3aGaBHO U3MWIiTe 0GUTHO C BOAA U canyH. [la ce U3BsrBa KOHTaKT € 04uTe. Mp1 KOHTaKT ¢
04MTE U3NNaKHETE C BOAA B MPOABLIKEHNE HA HAKONKO MUHYTY. CBANETE KOHTAKTHUTE fleLL, ako UMa Takvea u
JIOKO/KOTO TOBA € Bb3MOXHO. MPOABIKETE C U3NNAKBAHETO. AKO CUMTOMMTE NMPOAbIIKABAT, KOHCYNTUPAIATE CE C 04EH
cneuvanmct. Moxe ia NpeAv3BuKa ApasHeHe Ha auxatenHuTe mbTuwa. 36sraaitte BAMILBaHE Ha Npax/nyLueK/ras/aum/
u3napeHus/aeposoni. Moxe a NPUYMHY CbHAMBOCT W CBETOBBPTEX. BpesieH 3a BORHUTE OPraHu3Mi1, C AbArOTPaeH
echekT. AXe3uBbT He TPAGBA /A Ce MOMbLYA OT NALMEHTa, B NPOTUBEH CAlyyaii MOXE A Bb3HUKHAT HECHBMECTUMOCTY.
o IpoTeKLMs Ha 04MTE Ha NaumeHTa ce NpenopbyBa. CUIHO Ce NPenopbyBa U3N0N3BaHETO Ha KotepaaM.

o Cnep BCska ynoTpe6a 3anevarsaite BHuMaTenHo 6ytunkute ¢ GLUMA Bond Universal u GLUMA Ceramic Primer.
OnakoBkuTe, 0603HaYeHm Cbe cumBona (R, ca npeaHasHayeHy 3a eAHOKpaTHa ynoTpeoa. MaxebpneTe cnep,
13M10N13BaHE BEAHBXK Y HE U3M0N3BaiiTe Npu ApYry naLmeHTy.

He 13non3Baiite NOBTOPHO GYTUKMUTE ClEf 3aMbPCSBaHE C TENECHU TEYHOCTH, 3a A NPEAOTBPATUTE KPLCTOCAHO
3aMbpCsBaHe.

CnioHKa Wn KpbB B 061acTTa Ha npuarate no Bpeme Ha JieYeHneTo Moxe Aa AoBeAe A0 Heycnex. M3nonasalite
Kochepaam (Hanp. Ivory®) unw apyri NOAXoASLLM CPEACTBA 3a U30MpaHe.

CneuvanHu MHCTPYKLuM

3a SSCP, Mons, BuxTe 6a3ata aaHHu Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unm ce CBbpXeTe Ha agpec
sscp-service@kulzer-dental.com

3a pa Hamepute SSCP B EUDAMED, n3nonasaiite UDI koaa, NpUioXeH Ha onakoBKaTa Ha npoaykTa.
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YcnoBus 3a cbxpaHeHue

Anxe3vBbT Aa Ce U3non3Ba camo Ha CTaitHa Temneparypa. Jla He ce uanara Ha npsika CbH4eBa CBeTAMHa. [la ce
CbXpaHsiBa Npu cTaiHa Temnepartypa, He noseye ot 25°C (77°F). HenpaBUnHOTO CbXpaHeHMe MoXe Ja CKbCU CPOKa Ha
TOAHOCT 11 NPOAYKTBLT MOXE TPaitHO Aa 3ary6y CBOSTA eUKacHoCT. He U3NoN3BaiiTe MaTepuana cies usTuyane Ha
CPOKa Ha roAHOCT.

WHCTpYKUMM 32 M3XBLPASH

MpenopbKa: U3XBbPASIATE CbINACHO O(ULMANHUTE Pa3nopeaou. He 3XBbPASITE CbABbPXKAHWETO U YACTUYHO
M3npasHeHTe ONakoBKI 3aeAHO C GUTOBWTE OTNAAbLIV 1 He NO3BONSBANTE Aa NONAAAT B KAHANM3aLMATA.

EBponeiicku katanor Ha oTnagbuyTe: 180106 XuMukanu, ChCTOALLY Ce OT MK ChbPXKALLW OnacHy BeLecTsa.
W3BecTue 3a xanba

Mons, uuTupaiiTe BbB BCAKA KOPECTIOHAEHLMA HOMEPA Ha NapTuaaTa u Homepa Ha apTvkyna unn UDI 3a npopykTa.
Homep Ha apTukyna [eFl u Homep Ha napTuaata ot unu UDI: BuxTe 3abenexkara Bbpxy 6yTunkara/onakoBkara.
CbrnacHo pasnopes6ute Ha EC 0THOCHO MEANLIMHCKUTE U3AENUS NOTpebuTenuTe/naumeHTUTe ca JyThXKHU Aa A0KNnaasat
CEepNO3HA NHUWAEHTU C 1CKO Ha Npou3BOAUTENA N HA KOMMNETEHTHUTE OPraHn B CbOTBETHATA AbpXaBa,
KbAETO € HACTLNWUN UHUNAEHTDLT.

Bepcms: 2023-10
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GLUMA® Bon d Un ive rsa I IHCTPYKList i3 3aCTOCYBaHHS

MeauYHUIA BUPIG — TiNbKW AN BUKOPUCTAHHA CTOMATONOramu.

NpuaHayeHHs

GLUMA Bond Universal — CBIiT00TBEpZKYBaHMiA CAMOKOHAML 7 yHIBEpCANbHUIA aAreaus AN afreavBHoi

pectopatusHoi ctomatosnorii. GLUMA Bond Universal po3po6neHo Anst afre3usHOro 60HAWHTY Ta peMOHTY Matepiania

NS NPSMOro NNIoMOYBaHHS it HeNpsMMX pecTaBpavii. [ins aareanBHOro 60HAMHTY T2 PEMOHTY CKOKepaMiki 40AAaTKOBO

sukopucTosyiiTe GLUMA Ceramic Primer. Ockinbki Lie yHiBEPCANbHWUA aAre3nB, 3aN1eXHO Bif NOKa3aHb 0r0 MoXHa

BMKOPUCTOBYBATM TAaKUMM CocoGamu:

o TEXHIKA CAMONMPOTPABJIEHHS anst npoTpaBsneHHs,, npaiiMyBaHHs, GOHAMHIY Ta AeCeHcmbiniaalyii 3a 0auH eTan;

o TEXHIKA BMBIPKOBOIO MPOTPABJIEHHS: aaresito 0 3y6HOI eMani MOXXHA MakcMMasibHO 36iNbLUKMTY 32 LONOMOrOI0
BUGIPKOBOro NPOTPaBEHHs emani (hocdopHOI KNCNOTOH;

o TEXHIKA MPOTPABNEHHS TA MPOMWUBAHHS (ToTanbHoro NpoTpasneHHs) 3 A0AATKOBIAM €TanoM NpoTPaBNeHHs emani
1 AEHTUHY (hOCOPHOIO KUCNOTOH.

MNoka3auus

1. BOHANHT NpsAMUX pecTaBpaLiii AS NOPOXKHUH YCiX KNacis (3a BNekoM) 3 BUKOPUCTAHHAM METaKpunaTHiX KOMnosuTis
260 KOMNOMEPIB 3i CBITNIOBUM, NOABIAHAM YW CAMOCTIHUM OTBEPIKEHHSIM.

2. BOHAMHI MaTepianiB 71 HAPOLLBaHHS KYKCK 3i CBITNIOBUM, NOABIAHAM 260 CaMOCTiiHUM OTBEPIKEHHSIM.

3. fepmeTun3auis rinepuyTaMBIUX AiNAHOK 3y6a.

4. TepMeT3aLlis NOPOXHUH Nepej amanbraMHIMI pecTaBpaLisMm.

5. BOHAMHI repmeTukiB Ans dicyp.

6. TepmeTu3aLyis NiAroToBaHNUX NOPOXHYH | BKNAJ0K nepe/ TMYaCoBUM LIEMEHTYBAHHSIM HEMPAMUX pecTaspaLliil
(BIANOBIAHO A0 TEXHIKW HEralHoi repMeTu3aLlii AEHTUHY).
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7. LileMeHTyBaHHs HenpsiMMX pecTaBpaLliit aAreauBHAMIU KOMMO3UTHAMM LiEEMEHTaMK 3i CBITNIOBUM, NOABINHAM a6
CaMOCTiltHIM 0TBEPKEHHAM.

8. BHYTPILLHbOPOTOBHUIA PEMOHT KOMMO3UTHNX, KOMMOMEPHUX, METANIOKEPaMiYHNX, CYLiNbHOKEPaMIYHKX | MeTaneBmx
pecTaspauii.

3abopoHa BUKOPUCTaHHA

3acTocyBaHHs LbOr0 NPOAYKTY NPOTUMOKA3aHo y BUNAZKY NiATBEPIKEHNX a60 Mif03PIoBaHINX anepri4HinX peaKLii Ha

KOMMOHEHTY LibOro NpoayKTy. 3a60pOHEH0 BUKOPUCTOBYBATY Lieit MaTepian, AKLLO BiOMO NP0 NiATBEPIAKEHY YK

Mif03pIoBaHy aneprito Ha Cnonyku 3 (MeT)akpunaTom a6o rntTapanbaeria. 3anobiraiite npsimomy KoHTakty GLUMA Bond

Universal 3 0rofieHoto NyNbMoBOI0 TKAHUHOK.

LlinboBa rpyna nauieHTis

Lleit cTomaTonoriyHmit Matepian nigxoauTb Ans NALEHTIB, SKUM NOTPiGHE CTOMATONOriYHE NiKyBaHHS 32 HasiBHOCTI
HaBeJIeHVX HIKYE NOKa3aHb Ta 3 ypaxyBaHHAM NPOTUNOKa3aHb. Mepes NikyBaHHSIM BariTHUX i FOAYIOHMX XKIHOK Chip,
PETeNbHO NpoaHaniayBaTn MOXIMBI PU3NKIA it NepeBari 3 ypaxyBaHHsSM 3A0POB’S HEMOBAA a60 LLE HE HAPOZKEHOT AUTUHU.

LinboBUIA KOPUCTYBAY
TinbKu Anst BUKOPUCTAHHS CTOMATONIOraMM.

KniHiyna kopucTb
Mepnuuri npuctpoi Kulzer sonomaraiotb BigHOBUTY (YHKLLi pOTOBOI MOPOXHIHM, 30KPEMA XYBaHHS! 1 FOBOPIHHS, @ TaK0X
NOKPALLMTY il 30BHILLHIN BUMNSA. BOHW CTa6ini3ytoTb 3anWLIKOBUIA 3yGHWUI Psif i/a60 anbBeONsPHUIA BIAPOCTOK 3a PaxyHOK
YKpinneHHs abo npoTesyBaHHs.
MoTeHuiini noGiuHi eiekT
B oKpemux BUNaaKax Lieil NpoAyKT a6o OAWH i3 HOro KOMMOHEHTIB MOXe BUKNMUKATI PeakLii rinepyyTnueocTi.
SIKLLO iCHYE IMOBIPHICTb anepriyHoi peakLii, pPeKOMEHAYEMO NPOBECTM TECT HA aNneprito Nepes 3acToCyBaHHsM.
Cknap
AuetoH, UDMA, Boaa, 4-META, MDP
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ETanu 3acTocyBaHHs

MNigrotoBka noBepxHi 3yoy (kpim repmeTunkis gns ticyp)

 [ligrotyiiTe NOPOXHUHY 3rifHO 3 NPABUNAMMN afre3MBHOI TEXHIKN.

© QuuCTbTE NOPOXHMHY 3a AONOMOTOK NacTH, WO He MICTUTb ONili | dTopy.

© poMUiTE MOPOXKHUHY CTPYMEHEM BOAYW Ta BUCYLLITb ii NOBITPSIM 683 BMICTY BOAM iA ONiiA.
© HaHeciTb BUGIPKOBO MaTepian Ans 3axucTy nynbnu 1a (a6o) 6a30By NPOKNAAKY.

BapiaHTn 3acTocyBaHHs
GLUMA Bond Universal Mo)Ha BUKOPUCTOBYBATM SIK CaMONPOTPaBIIOBAHMIA aAre3uB Mif, 4ac 3aCTOCYBAHHS TEXHIKK
CaMONpOTPaBNEHHS.

Jins BUGIPKOBOro NPOTPABAEHHS eMali HAHECITb Ha NIArOTOBAHY emanb reflb ANA NPOTPaBIEHHS Ha 0CHOBI 35 %-r0
po3unHy octhopHoi kucnotu (Hanpuknag, GLUMA Etch 35 Gel) i sanuwre iioro Ha 20 — 30 cekyHA. MoTiM peTensHo
NPOMMIATE 3y6 BOAOIO Ta BUCYLLITb AOr0 NOTOKOM MOBITPS 683 BMICTY ONild. YHUKAIATE HAMIDHOIO BUCYLLYBAHHS.

SIKILI0 3aCTOCOBYETHCS TEXHIKa NPOTPABNEHHS i NPOMUBAHHS, HAHECITb Ha NIATOTOBaHI eMab i AEHTUH reflb Ha 0CHOBI 35 %

-ro po3unHy thocopHoi kucnotn (Hanpuknag, GLUMA Etch 35 Gel) i sanuwre itoro (Ha 20 — 30 cekyHa Ha emani Ta

15 ceKyHA Ha AeHTUHI). ToTiM peTenbHO NPOMUIATE 3y6 BOAOIO Ta BUCYLLITL Or0 NOTOKOM NOBITPS 6e3 BMICTY O,

YHUKaliTe HaAMIpHOr0 BUCYLLYBAHHS.

o [epmeTusauis gicyp: nicns noneg i 06p0GKY nonipy 1010 NacToI0 260 MNOPOLLKOBUMY CTPYMEHSMM Ta
PO3NUNEHOK0 BOAOIO NPOTPaBTE 3y6 renem Ha ocHOBi 35 %-ro po3unHy (octhopHoi kucnoTu (Hanpuknaa, GLUMA Etch
35 Gel) npotsirom 20 — 30 CeKyHA, PeTeNbHO NPOMUIATE i BUCYLLITb 0r0 Ta HAHECITb AAre3vB.

Yara! JloTpumyiTech YKasiBok L40/10 BUKOPUCTAHHS NPOTPaB/HBANLHOIO refio.
NiagroToeka aareausy GLUMA Bond Universal
3 nnAwkm

* MMomictiTb aare3us GLUMA Bond Universal y KOMipKy [isi 3MilLlyBaHHsI Ta 0fpa3y BUKOPUCTAIATE iOro (MpoTsirom
3 XBUANH).
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Ticnst BUAANEHHS NPOAYKTY 3HOB PETENbHO 3aKpPUITE.

HaHeceHHs! Ha noBepxHio 3y6y

KiHynkom annikatopa a6o nexanem Haxecitb GLUMA Bond Universal Ha BCIO NOBEPXHIO NOPOXHUHN.

AKypaTHUMU pyxamu BTPiTb aareans NpoTarom 20 CekyHA.

MpocywwiTb 3y6 06epeXxHO HeCUIbHUM MOTOKOM MOBITPSi 663 BMICTY Ofiid, JOKW NAiBKa aareavBy He nepectaHe
pyxatucs. NepecnpsmoByiiTe NOTIK MOBITPS 330BHi BCEPEANHY, OAHOYACHO 36ibLUYIOYN AOrO IHTEHCUBHICTD. YBara!
SIKLLIO NOTIK NOBITPS HA NOYATKY NPOAYBAHHS 3aCUNbHNIA, Lie CTIPUYUHSE BUTOHYEHHS (DIKCYBaNbHOI PEYOBMHI Ta
MOXe NPU3BOANTY 0 NoraHoi azresii il NicnsionepaTuBHOro AuckomdopTy. He 3anuwwarite 3aiBuii tikcyBanbHuii
martepian a6o oro Kasnioxku, Hanpuknag, Ha AHi NOPOXKHUHN.

Nicns HaHeCeHHs NOBEPXHS MAE 6YTW NOMITHO 6AMCKYYa. AKLLO 6ANLNTL HE BCS NMOBEPXHS MOPOXXHUHM, NOBTOPHO
HaxeciTb GLUMA Bond Universal, sik onucano. YHuKaitTe 3a6pyaHeHHs NOBEPXHI.

Monimepu3ayiite GLUMA Bond Universal npotsirom 10 cekyHza 3BuyaiiHium otononimepyusaTopoM (ianasoH JOBXKMHM
XBUIb: 440 — 480 HM, MiHiMabHa iHTEHCUBHICTb CBiTNa: 600 MBT/CM?).

0ppasy BHECITb pecTaBpaLyiiiHuii MaTepian BifnoBiAHO A0 iHCTPYKLA BUPOGHUKA.

YBara! fIKLo y CBiTNa 3amana NoTyXHICTb, Lie CNPUYUHSAE HEAOCTATHIO aaresito. doTononiMepu3aTopi Heo6XigHo
PerynsipHo NepeBipsTyv 3a ONOMOrOH0 BifkanibpoBaHOro KOHTPONLHO-BUNPOGYBANbHOTO 06nafHaHHs. Mig Yac
nonimepuaaLyi BIKOHLE, Yepes AKe BUNPOMIHIOETbCS CBITNO, HEOOXIAHO PO3TALLOBYBATH SIKOMOra GAvXKYe 0 NOBEPXHi
TOPOXHUHY.

Ysara! Micns otononimepn3avii 06epexHo BUAANITb iHriGOBaHMIA KNCHEM LIAP 3a A0MOMOTOI0 TAMMOHa, 3MOYEHOr0
CnupToM.
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Henpsimi pectaspauii
MiproToBka MOBEPXOHb MaTepianiB

" i B i3 i Ha OCHOBI OKCHAlY LIMPKOHIlO i aniomiHilo
Nigrotyitte pectaspaiio BI[.'LI'IOBI}.'[HO 10 IHCTPYKLIi BUPOGHMKA. SIKLLO iX HEMaE, PeTeNbHO NPOMUIATE pecTaBpaLlito
PO3NKEHOI0 BOAOK Ta BUCYLLITH ii NOTOKOM NOBITPS 6€3 BMICTY ONiid.
YBara! He ouuLaiiTe noBepxHi MeTay Ta Kepamiki Ha 0CHOBI OKCUAY atoMiHio 1 LMPKOHito (hocchopHoto KucnoToto.

CunikaTHa Kepamika a6o CKnokepamika Ta gucunikaru nitiio

MoBepxHi KepamiyHux matepianis 06po6ASIOTLCS PisHUMM MeToAaMK. 3'SCyBaTI NPaBMAbHY NPOLLEAYPY MOXHA Y

BMpOGHWKa a6o B naGopatopii. 3aBXav NPOTPaBIoiTe cunikaT abo CKIO (30KPeMa, CKokepamiky) hiTopucTOBOAHEBOID

KWUCNOTOI0 BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLII BUPOGHMKA.

3aBxan HaociTb GLUMA Ceramic Primer nicns nonepeaHboi 06po6Ky KepamidHnX NOBEPXOHD.

* Bigmipsiite HeoGxiaHy KinbkicTb kpanen GLUMA Ceramic Primer B KOMIpKy Ansi 3MiLLyBaHHSI.

* KiHunkom annikatopa a6o neHanem HaHeciTb npaimep Ha BCHO MOBEPXHIO MaTepiany 6e3 3aTpUMKM Ta JaiTe
npaiiMepy BUNapyBaTucs NPoTArom 20 CeKyHp.

 [MoTiM LWBUAKO BUCYLLITb NOBEPXHIO MOTOKOM MOBITPS 63 BMICTY OAlii.

NigrotyiTe Ta HaHeciTb GLUMA Bond Universal oapa3y, sik onucaHo paHilue B po3aini <HaHeCeHHsi Ha NOBEPXHIO 3y6y».

MpocnipkyiTe, Wo6 anreans 6o HAHECEHO Ha BCO NOBEPXHIO pecTaspaLji. LLL06 A0CArTM ONTUMANbHOTO NpUASITaHHs,

Pa3oM i3 LM nepeg, hoTononiMepuaaLlielo NepesipTe, Yi He 3ATMLINNOCA KAIKXKOK aareavsy.

Nicns otBepmwxenHs GLUMA Bond Universal (avB. BULLE) HAHECITb are3vBHMIA KOMNO3UTHUIA LEMEHT Ha pecTaBpaLiio
BiANOBIAHO 10 IHCTPYKLIl BUPOGHMKA, NOMICTITb ii Ha MOBEPXHIO 3y6y, 06POGNEHY aAre3vBOM, i BAKOHAITE OTBEPKEHHS.
Y pasi LeMeHTiB i3 NOABIHUM OTBEPKEHHAM NiCNS BUAANEHHS 3aIULLKOBOrO LIEMEHTY PEKOMEH0BAHO A0AATKOBO
OTBEPAUTY LIEMEHT CBIT/IOM.
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BHYTPilUHbOPOTOBWIA PEMOHT

MiproToBka noBepxoHb maTepianis

Komno3uTHi, KoOMnomepHi i i pecTaBpauji B i3 i Ha OCHOBi OKCMAY LIMPKOHit0 i
aniomiHito

Hapaitte pecTaBpayyisim, siki NoTPIiGHO BiAPEMOHTYBATH, LWOPCTKOCTI. PETeNbHO NPOMUITE iX | BUCYLLITb NOTOKOM MOBITPS
Ge3 BMicCTy oniil.

CunikaTHa kepamika a6o cknokepamika Ta gucunikar nitito

Hapaiite noBepxHi, Ky NOTPIGHO BiAPEMOHTYBATH, LUIOPCTKOCT 3a J0NOMOr0I0 BHYTPILUIHLOPOTOBOMO NPUCTPOIO ANS Nopavi
MOPOLLKOBOTO CTPYMEHIO (OKCWA, astioMiHito, 50 MKM, 1,5 6apa) abo anmasHoro 6opa Ha BIACTaHi NpUGAN3HO 1 MM 3a Kpaem
DiNSHKY TPiLLMHW. MpoMKiATE Lie MiCLie Ta BUCYLLIT WOro MoBiTpsam 6e3 BMicTy oniit. HaHeciTe GLUMA Ceramic Primer, ik
0nMcaHo patiliie B po3aini «Henpami pecTaspayi».

Bukopucraiite GLUMA Bond Universal, sik onucaHo B po3aini «<HaHeceHHst Ha noBepxHto 3y6y». Ticns 0TBepAKEHHS areausy
06poG6iTb BiANOBiAHWIA pecTaBpaLiiHuii MaTepian BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLI BUPOGHUKA.

3aranbHi nopagn

Byab nacka, yBaKHO OTPUMYITECH HACTYMHMX IHCTPYKLLA 3 TEXHIKW GE3NeKM i BCIX IHCTPYKLLA 3 06POGKM B iHLIMX

po3ginax. Liei npoayKT noTpiGHO BUKOPUCTOBYBATM JINLLE 3rifHO 3 iHCTPYKLSIMY i3 3aCTOCYBaHHS!. Byab-sike

BUKOPUCTAHHA 3 MOPYLLEHHAM LWX iHCTPYKLII - HA PO3CYA Ta BUKIIOYHY BiANOBIAANBHICTb CTOMATONOMA.

 lepes NepLUMM BUKOPUCTAHHSIM NPOAYKTY NPOBECTY BidyanbHy NepeBipKy, W06 NepekoHaTues Y BiACYTHOCT
NOLLIKOKeHb. He 103BONAETLCS BUKOPUCTOBYBATH MOLUKOMKEH NPOAYKTH.

o Martepianu, Lo MiCTATb eBreHON, MOXYTb MoripluyBaTy nonimepu3avito GLUMA Bond Universal.

* GLUMA Bond Universal — CBiTnOOTBEp/KYBaHHNIA MaTepia, ToMy 0ro noTpi6Ho 3ax1iLaTH Bif, HABKONMLUIHBOTO
OCBITNEHHS.

* He 06po6naiiTe NOBEPXHIO MeTany Ta Kepamikv Ha OCHOBi OKCUZY LIMPKOHIO i antoMiHito hoctiopHOI0 KUCNOTOH.
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* He pekoMeHA0BaHO BUKOPUCTOBYBATY Ae3iH(iKyBaNbHi 3aC06M, B'S3iBHUKM T NPOMUBANbHI PO34NHU, SIKi MICTATb
EZITK a60 nepekuc BOAHH. 3auLIKK LyX MaTepiai MOXyTb MOripLLyBaTH aAre3ito Ta peakLyito 0TBEPAKEHHS
apresuy. Ane MoxHa BukopuctoByBaT GLUMA Desensitizer Ta po3uiHin XOpreKCUauHy.

MonepemxeHHs it IHCTPYKLT 3 TEXHIKK Ge3neku

JlerkosaitMucTi pigvHa Ta napu. Moxe BUKANKATH NoapasHeHHs oyeid Ta WKipw. He 4onyckaiTe KOHTaKTY 3i WKipoto. Mpu
KOHTAKTI 3i LLKIPOK0 MOXXe BUKNKATK CeHcubiniaavito. HociTb BiANOBIAHI 3aXMCHI PYKaBUYKN. KLU0 BiAGYAETHCA KOHTAKT
NPOAYKTY 3i LUKIPOI0, HEraRHO NPOMMUTY BENMKOIO KiNbKICTHO BOAW 3 MUNOM. He fonycKaiTe KOHTaKTy 3 04nmMa. Ko
martepian noTpanue B 0Yi, NPOMUIATE BOAOH Kiflbka XBUNMH. FKLLO MOXNMBO, 3HIMITb KOHTAKTHi NiH3u. MpomuitTe gani. Y
pasi NocTiliHMX CKapr 3BePHITLCA A0 Nikapsi. MoXe BUKIMKATY PO3APATYBaHHS AuXaHHs. YHUKaTe BAUXaHH: nuny / aumy /
rady / TymaHy / napu / 6pu3oK. Moxe BUKINKATV CORNMBICTb a60 3anamopoyeHHs. MPOAYKT WKIANMBIAA ANS BOAHUX
Opraxi3mis i3 JOBroTpUBaNMM Haciakamm. MauieHT He NOBIHEH NPOKOBTYBATY aAre3us, iHAKLLE MOXYTb BUHUKHYTH
HECYMICHOCTi.

MauieHTy PeKOMEHAO0BAHO BAATHYTY 3aXUCHI OKYNApU. Hamonernneo pekoMeHayeEMOo BUKOPUCTOBYBATI FyMOBHIA
i30N1970p CAVHW.

lepmeTyHO 3akpusaiTe nnswku 3 GLUMA Bond Universal i GLUMA Ceramic Primer 3 06epe)XHICTIO NiCns KOXHOMO
BUKOPUCTAHHS.

YnaKoBKM i3 CMBONIOM (R) NPU3HAYEHO ANst 0HOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS. YTURI3YiATe NPOAYKT Nicsst 0AHOPa3oBOro
BIKOPUCTAHHS Ta HE 3aCTOCOBYIATE VOr0 Ha iHLLIMX NaLlieHTax.

He BUKOPUCTOBY/ITE NOBTOPHO NAALLKY NICAS NOTPANNAHHS B HUX GIONOMYHX PIAVH, WOG YHUKHYTY NEPEXPECHOr0
3aPAKEHHS.

SAKLL0 nig, yac 06po6KmM B 061aCTi 3aCTOCYBAHHS NPUCYTHS CAMHA a60 KPOB, pe3ynbtar MoXe 6YTv HeBAaNUM.
BuKOpUCTOBYIATE TYMOBWIA i3019TOP CAMHK (HAnp., Ivory®) a6o iHLKIA Niaxoxwii 3aci6.
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CneuianbHi iHCTPYKUiT

LLlo6 otpumaTy iHchopmaito npo SSCP, auBiTbes 6a3y sanux EUDAMED (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o
HaMWLWITb IUCT Ha appecy sscp-service@kulzer-dental.com

3HaitTn SSCP B 6asi panmx EUDAMED moxHa 3a gonomoroto Koy UDI, po3TaioBaHoro Ha ynakosLi BUpoGy.

YmoBw 30epiraHis

He nignasaite BnvBy NPpsiMIX COHSYHUX MPOMEHIB. 36epiraTit B CyxoMy Ta 0CTATHbO 06pe NpoBiTPIoBaHOMY MicLy. 36epiraiite
NPOAYKT 3a KiMHaTHOi Temneparypu He Bue 25°C (77°F). HenpasunbHe 36epiraHs MOXe CKOPOTUTI TEPMiH MPUAATHOCTI, i
NPOAYKT MOXeE 3aB4aCHO BTPATUTK eDeKTMBHICTb. He 3acToCoByBaTM Martepian nicns 3akiHYeHHs TEPMiHy 36epiraHHs.

Mopaaw wopo yrunizauii

Pexomenpaviis: yTuniaysatin BignoBifHo A0 oiLitHux HOpM. He yTuniayiTe BMICT @60 HaniBNOPOXHIO YNakoBKy pasom i3
NoGYTOBMMM BiAXOAAMM il HE LONYCKAWTE IX NOTPAN/SHHS B CUCTEMY CTiYHWUX BOA. EBPONEMCHKMIA KaTanor BiaXoais:
180106 XimikaTu, fiKi CKNafarTbes 3 HEOE3MNEYHUX PEYOBMH ab0 MICTSTD iX.

0chopmMneHHs ckapr

Byab nacka, BKaxiTb HOMep napTii Ta Homep cTarTi a6o UDI y BCiit KOPeCnoHAEHLi NPo NPOAYKT.

Homep cTartTi [ReFl Ta Homep napTii (Lot a6o UDI: AMBITLCA NPUMITKY HA NASILIKI/YNAKOBKM.

3rifHo 3 nonoxeHHsM PernamenTy €C 1040 BUPOGIB MEANYHOIO NPU3HAYEHHS, KOPUCTYBAYI a60 NaLEHTN NOBUHHI
MOBiAOMUTY NPO CEp03Hi NPo6AEMN, NOB’A3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM BUPOGIB MEAV4HOr0 NPU3HAYEHHS, BUPOOHUKA Ta
BiANOBIAHI OpraHn Kpaikw, y sikili cTanacs npo6nema.

Jlata octanHboro nepernsagy: 2023-10
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GLUMA® Bond Universal Kasutusjuhend CED)

Meditsiiniseade — Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Eesmaérk

GLUMA Bond Universal on valguskdvastuv, isekohanduv kdik-iihes adhesiiv, mis on mdeldud kasutamiseks adhesiivi kas-

utamist ndudvas taastavas hambaravis. GLUMA Bond Universal tootati valja kohapeal valmistatavate téitematerjalide ja

laboris tehtavate restauratsioonide kleepimiseks. Kasutage lisaks GLUMA Ceramic Primerit klaaskeraamika kleepimiseks

ja parandamiseks. Universaalse adhesiivina vdib seda kasutada olenevalt ndidustusest jargnevatel viisidel.

o ISESOOVITUSTEHNIKA, mille abil on véimalik vaid iihe sammuga korraga nii sédvitada, kruntida, kleepida kui ka kor-
valdada dlitundlikkust.

o VALIKULISE SOOVITAMISE TEHNIKA: hambaemaili kiilge kinnitumist saab maksimeerida, rakendades fosforhappega
tehtavat valikulise sddvitamise tehnikat.

 SOOVITAMISE JA LOPUTAMISE TEHNIKA (kogu kaviteedi sdvitamine) veel iihe lisasdovi wga, mille kéigus
soovitatakse emaili ja dentiini fosforhappega.

Néidustused

1. Kohapeal valmistatud restauratsioonide kleepimine kdigi kaviteedi klasside (must) puhul, kasutades valguskévastuvaid,
kaheli kovastuvaid vdi isekdvastuvaid komposiite/kompomeere.

2. Valguskd kaheli ko voi isekdvastuvate kondi ilesehitusmaterjalide limimine.

3. Hamba hiipersensitiivsete pindade katmine.

4. Kaviteetide sulgemine enne amalgaamplommide paigaldamist.

5. Fissuuri hermeetikumide kleepimine.
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6. Kaviteetide ja i kondi st ine enne laboris valmistatud restauratsioonide ajutist tsementimist (dentiini
vahetu sulgemise tehnika kohaselt).

7. Laboris valmistatud restauratsioonide tsementimine valguskdvastuvate, kaheli kdvastuvate vdi isekdvastuvate vaiktse-
mentlimidega

8. Komposiit- ja kompomeerrestauratsioonide, metalli kiilge sulatatud portselani ja téiskeraamiliste restauratsioonide
suusisene parandamine. Sobib ka metall restauratsioonidele.

Vastunéidustused

Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia voi allergia kahtluse korral on toote kasutamine vastundidusta-
tud. Mitte kasutada teadaoleva véi kahtlustatava (met)akriilaatiihendite vdi glutaaraldehiiiidi allergia suhtes. Arge laske
GLUMA Bond Universalil vahetult kokku puutuda hambasési koega.

Patsientide sihtriihm

See hambaraviks mdeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi jargmiste néidustuste korral, vottes
arvesse vastundidustusi. Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt vorrelda raviriske saadava kasuga, arvesse
vottes siindimata last v6i imikut.

Ettendhtud kasutaja
Ainult hambaarstide jaoks kast

Kliiniline kasu
Ettevdtte Kulzer meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt nérimine, raékimine ja esteetika) taastus-
ravi. Need stabiliseerivad jéarelejaédnud hambumuse ja/véi alveolaarse seljandiku taastavalt vdi proteetiliselt.

Véimalikud korvaltoimed
See toode vdi mdned selle koostisosadest vdivad teatud juhtudel pdhjustada ilitundlikkusreaktsioone.
Allergiakahtluse korral soovitame enne kasutamist teha allergiaproov.
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Koostis
Atsetoon, UDMA, vesi, 4-META, MDP

Aplitseerimise etapid

Hambapinna ettevalmistus (vélja arvatud silandid)

* Valmistage kaviteet ette adhesiivse tehnika reeglite kohaselt.

* Puhastage oli- ja fluoriidivaba pastaga.

¢ Puhastage veejoaga ja kuivatage vee- ja dlivaba dhuga.

* Kandke hambasésile kaitsevahend ja/vdi vastavalt vajadusele alustaidis.
Kasutamisvéimalused

GLUMA Bond Universali vdib kasutada isesodvitustehnika puhul ka isesdévitava adhesiivina.

emaili sdovitamiseks lisage ettevalmistatud emailile 35 % fosforhappe sddvitusgeel (nt GLUMA Etch 35 Gel)

ja laske toimida 20 — 30 sekundit. Seejérel loputage hammast pohjalikult veega ja kuivatage see 6livaba dhujoaga. Arge

kuivatage liiga kaua.

Soovitamise ja loputamise tehnika puhul kandke ettevalmistatud hambaemailile 35 % fosforhappe sdévitusgeel (nt geel

GLUMA Etch 35) ja laske sel mgjuda (20 — 30 sekundit hambaemailil / 15 sekundit dentiinil). Seejérel loputage hammast

pohjalikult veega ja kuivatage see dlivaba 6hujoaga. Arge kuivatage liiga kaua.

 Fissuuride taitmine: parast poleerimispasta vdi pulbrijoa ja veepihustiga eeltootiemist soovitage 35 % fosforhappe
soovitusgeeliga (nt GLUMA Etch 35 Gel) 20 — 30 sekundit, loputage hoolikalt, kuivatage ja lisage adhesiiv.

Ettevaatust! Péorake tahelepanu sodvitusgeeli kasutusjuhistele.
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GLUMA Bond Universali ettevalmistamine

Pudelist:

 Tilgutage GLUMA Bond Universal segamissiivendisse ja kasutage viivitamata (3 minuti jooksul). Pérast toote votmist
sulgege konteiner ettevaatlikult.

Hambapinnale asetamine

Kasuta aplikaatori otsikut vdi harja, et kanda GLUMA Bond Universal kogu kaviteedi pinnale.

Hodruge adhesiivi 20 sekundi jooksul sisse.

Kuivatage ettevaatlikult dlivaba 6hujoaga, kuni adhesiivikiht on liikumatu. Liigutage Shujuga valjastpoolt sissepoole,
suurendades samal ajal selle intensiivsust. Ettevaatust! Kui hujuga on kuivatamise alustamisel liiga tugev, pohjustab
see adhesiivikihi Shenemist, mis véib halvendada nakkumist ja tekitada toimingujdrgselt ebamugavustunnet. Arge
jatke kaviteedi pohja ileliigset limainet/limaineloike.

Pérast lisamist peab pind jdédma nahtavalt Idikiv. Kui kaviteedi pind ei ole kogu ulatuses laikiv, lisage uuesti GLUMA
Bond Universali, nagu kirjeldatud. Valtige pinna saastumist.

Poliimeriseerige GLUMA Bond Universal 10 sekundi jooksul tavalise kévastuslambi (lainepikkus 440-480 nm; valguse
intensiivsus vahemalt 600 mW/cm?) abil.

Paigaldage restauratsioonimaterjal viivitamatult vastavalt tootja juhistele.

Ettevaatust! Kui valgustugevus on liiga nérk, ei pruugi adhesiiv piisavalt tugevalt kleepuda. Valguskévastamise lampe

tuleb regulaarsete intervallide jarel kontrollida kalibreeritud testimi netega. issiooni aken tuleb poli-
meerimise ajal paigutada kaviteedi plnnale nii lahedale kui véimalik.

e E E pérast valguskd ist alkoholis i graanuliga ettevaatlikult okstideerimist parssiv
kiht.
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laboris valmistatud restauratsioonid

Materjalipindade ettevalmistamine

Komposiit- ja metallrestauratsioonid lisaks tsir i ja

Valmistage restauratsioon ette vastavalt tootja juhistele. Juhul kui teave selle kohta puudub, puhastage kaviteeti pdhjali-
kult veejoaga ja kuivatage dlivaba hujoaga.

Ettevaatust! Arge puhastage alumiinium- ja tsirkooniumoksiidist keraamilisi ja metallpindu fosforhappega.

Silikaat-/klaaskeraamilised ja liitiumdisilikaatpinnad.

Keraamilised materjalid nduavad teistsugust pinnatéotlust, dige protseduuri kohta saate teavet tootjalt vi laboratooriu-

mist. Alati soovitage silikaati/klaasi (kaasa arvatud klaaskeraamikat) tootja juhiste kohaselt vesinikfluoriidhappega.

Kandke GLUMA Ceramic Primer alati peale pérast keraamiliste pindade eeltdotiust.

* Mddtke soovitud arv keraamikapraimeri GLUMA Ceramic Primer tilku segualusele.

o Kasutage materjali kogu pinnale viivi 1ks pealekandmi pli ori otsa voi harja ning laske sel 20 sekundit
aurustuda.

* Seejdrel kuivatage seda korraks dlivaba 6hujoaga.

Valmistage GLUMA Bond Universal ette ja kandke kohe peale, nagu on kirjeldatud jaotises ,Hambapinnale asetamine®.
Veenduge, et kogu taastatav hambapind on téielikult kaetud. Sama ajal hoolitsege selle eest, et enne valguskdvastamist
ei esineks adhesiiviloike, et tagada opti 1e sobivus.

Parast GLUMA Bond Universali (vt (ilal) valguskdvastamist kandke restauratsioonile tootja juhiste kohaselt vaiktsemen-
tliim, asetage restauratsioon adhesiiviga téddeldud hambapinnale ja laske kovastuda. Kaheli kdvastuva tsemendi kasu-
tamise korral on soovitav pérast iilejaénud tsemendi eemaldamist kasutada tsemendil tdiendavat valguskévastumist.
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Suusisesed parandused
Materjalipindade ettevalmistamine
jit-, ja ioonid lisaks tsirk i ja
Karestage parandatavaid pindu. Loputage pdhjalikult veega ja kuivatage dlivaba hujoaga.

Silikaat-/klaaskeraamilised ja liitiumdisilikaatpinnad.

Karestage parandatav pind intraoraalse pulbrijoa seadme (alumiiniumoksiid, 50 pm, 1,5 bar) véi teemantiga ligikaudu 1 mm
murdekoha piirist. Loputage ja kuivatage dlivaba 6huga. Lisage GLUMA Ceramic Primer, nagu eelnevalt kirjeldatud jaotises
»Kaudsed taastamised”.

Kandke GLUMA Bond Universal peale peatiikis ,,Hambapinnale asetamine” kirjeldatud viisil. Parast adhesiivi kdvastamist
tdodelge sobivat restauratsioonimaterjali tootja juhiste kohaselt.

Uldised nduanded

Jérgige hoolikalt jérgmisi ohutusjuhiseid ja kdiki muude jaotiste to6tlemisjuhiseid. Seda toodet saab téddelda ainult kasu-

tusjuhendi jérgi. Mis tahes kasutamine nende juhiste vastaselt on hambaarsti drandgemisel ja ainuvastutusel.

* Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt kahjustuste suhtes. Kahjustatud tooteid ei tohi kasutada.

o Eugenooli sisaldavad materjalid voivad mdjutada GLUMA Bond Universali poliimeerimist.

e GLUMA Bond Universal on valguskdvastuv ja seda tuleb kaitsta imbritseva valguse eest.

o Arge toddelge alumiinium- ja tsirkooniumoksiidist keraamilisi ja metallpindu fosforhappega.

* EDTA-d vdi vesinikperoksiidi sisaldavate desinfitseerivate ainete, adstringentide ja loputusvahendite kasutamist ei soo-
vitata. Nende materjalide ja&gid voivad mdjutada adhesiivi kleepimis- ja kévastumisvdimet. Kasutada véib GLUMA
tundlikkuse véhendajat ja kloorheksidiini.

155



Hoiatused ja ohutusjuhised

Kergesti siittiv vedelik ja aur. VGib arritada silmi ja nahka. Valtige kokkupuudet nahaga. Nahaga kokkupuutel véib

pdhjustada ilitundlikkuse teket. Kandke sobivaid kaitsekindaid. Kui toode satub nahale, peske otsekohe nahka pdhjalikult

seebi ja veega. Vltige kokkupuudet silmadega. Silma sattumisel loputada mitu minutit veega. Eemaldage voimalusel

kontaktlaatsed. Loputage veelgi. Piisivate kaebuste korral podrduge arsti poole. Vdib pdhjustada hingamisteede &rritust.

Valtige tolmu / suitsu / gaasi / udu / auru / pihusti sissehingamist. Voib pdhjustada uimasust vdi pearinglust. Kahjulik

veeorganismidele, pikaajaline toime. Patsient ei tohi adhesiivi alla neelata, muidu vdivad tekkida sobimatusnahud.

 Patsiendil on soovitatav kasutada kaitseprille. Rangelt soovitatav on kasutada kummist tammi.

* Sulgege GLUMA Bond Universali ja GLUMA Ceramic Primeri pudelid hoolikalt parast igat kasutuskorda.

 Siimboliga (®) mérgitud pakendid on ette nahtud iihekordseks kasutamiseks. Pérast (ihte kasutamiskorda visake &ra ja
drge kasutage teistel patsientidel.

o frge kasutage pudeleid peale kehavedelikega kokkupuutet, véltimaks ristsaastumist.

* Ravi ajal pealekandmise valjal leiduv siilg vGi veri vdib tingida ebad ise. Kasutage ist siiljekaitset (nt
Ivory®) voi muud asjakohast eraldamise meetodit.

Spetsiaalne nouanne

SSCP jaoks vaadake andmebaasi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) voi votke iihendust aadressil
sscp-service@kulzer-dental.com

SSCP leidmiseks andmebaasis EUDAMED kasutage UDI-koodi, mis on lisatud tootepakendile.

Sailitustingimused

Hoida eemale otsesest paikesevalgusest. Hoida kuivas ja piisavalt hasti ventileeritud kohas. Séilitada toatemperatuuril
mitte iile 25°C (77°F). Vale ladustamine vdib liihendada toote eluiga ja toode vdib enneaegselt kaotada oma toimivuse.
Arge kasutage materjali pérast kdlblikkusaega.
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Nouded korvaldamiseks

Soovitus: Kérvaldage ametiike eeskirjade jargi. Arge visake sisu véi osaliselt tiihjendatud pakendit olmepriigi hulka ega
laske neil kanalisatsiooni sattuda.

Euroopa jadtmekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest koosnevad vdi neid sisaldavad kemikaalid.

Kaebuste esitamine
Palun mérkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number vdi UDI.
Artikli number el ja partii number o7l vi UDI: Vt mérkust pudelil/pakendil.

EL-i meditsiiniseadmete maaruse pohjal on kasutajad/patsiendid kohustatud teavitama meditsiiniseadmega seotud
tosistest juhtudest tootjat ja selle riigi padevat asutust, kus need ilmnesid.

Kuupéevaga: 2023-10
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GLUMA® Bond Universal Navodila za uporabo  (GD

Medicinski pripomocek — uporaba samo za zobozdravnike.

Namen

GLUMA Bond Universal je univerzalno samodejno lepilo, ki se strjuje s svetlobo, za uporabo pri adhezivnem, restavraci-

jskem zobozdravstvu. Izdelek GLUMA Bond Universal je bil razvit za adhezivno vezavo in popravljanje materialov za nepo-

sredno cementiranje in posredno restavriranje. Izdelek GLUMA Ceramic Primer dodatno uporabljajte za adhezivno vezavo

in popravljanje steklokeramike. Kot univerzalni adheziv se lahko uporablja na naslednje nacine, odvisno od indikacije:

o TEHNIKA SAMODEJNEGA JEDKANJA za jedkanje, dograjevanje, vezavo in desenzibilizacijo v enem samem koraku.

o SELEKTIVNA TEHNIKA JEDKANJA: adhezija na zobno sklenino se lahko r imira z uporabo ivnega jedkanja
sklenine s fosforjevo kislino.

o TEHNIKA JEDKANJA IN IZPIRANJA (totalno jedkanje) z dodatnim korakom jedkanja sklenine in dentina s fosforjevo kislino.

Indikacije

1. Vezava neposrednih restavracij za vse vrste kavitet (¢rna) z uporabo kompozitov/kompomerov s strjevanjem s svetlobo,
Z dvojnim strjevanjem ali samostrjevanjem na osnovi metakrilata.

2. Vezava materialov za dograjevanje s strjevanjem s svetlobo, dvojnim strjevanjem ali samostrjevanjem.

3. Zatesnitev preobCutljivih obmocij na zobeh.

4. Zatesnitev kavitet pred restavracijo z amalgamom.

5. Vezava tesnilnih sredstev za reZe.

6. Zatesnitev kavitet in pripravkov za dograjevanje pred zaasnim cementiranjem posrednih restavracij (v skladu s
tehniko takoj$nje zatesnitve dentina).
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7. Cementiranje posrednih restavracij s smolnimi cementi s strjevanjem s svetlobo, z adhezivom z dvojnim strjevanjem ali
samostrjevanjem.

8. Intraoralno popravilo restavracij kompozita in kompomera, porcelana, zdruzenega s kovino, in povsem kerami¢nih
restavracij kao i restavracij s kovino.

Kontraindikacije

Uporaba tega izdelka je kontraindicirana pri znani alergiji na spojine v tem izdelku ali pri sumu nanjo. Ne uporabljajte tega
izdelka v primeru znanih alergij na (met)akrilatne spojine ali glutaraldehid oziroma pri sumu nanje. Sredstvo GLUMA Bond
Universal ne sme priti v neposreden stik z izpostavljenim tkivom pulpe.

Ciljna skupina pacientov

Ta zobozdravstveni material je ob upoStevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potrebujejo stomatolosko zdrav-
lienje zaradi naslednjih indikacij. Pri nosecnicah in dojecih Zenskah je ob upostevanju nerojenega otroka ali dojencka
treba skrbno presoditi glede tveganj in koristi zdravljenja.

Predvideni uporabnik

Uporaba samo za zobozdravnike.

Klini¢na u¢inkovitost

Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavljajo obnovitev oralnih funkcij, kot so Zvecenje, govorjenje in estetika.
Restorativno ali proteticno stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben.

Mozni nezeleni uGinki

Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzroci preob¢utljivostne reakcije.

V primeru suma na alergijo pred uporabo priporo¢amo opravljanje alergijskega testa.

Sestava

Aceton, UDMA, voda, 4-META, MDP
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Uporaba

Priprava povrSine zoba (razen tesnila za fisure)

o Kaviteto pripravite v skladu s pravili adhezivne tehnike.

o Qcistite s pasto brez vsebnosti olja in fluora.

o Qgcistite z vodnim razprsilom in posusite z zrakom brez vsebnosti vode in olja.

o Selektivno nanesite zascito pulpe in/ali osnovo.

Moznosti uporabe

Sredstvo GLUMA Bond Universal lahko uporabljate kot samojedkalni adheziv v tehniki samodejnega jedkanja.

Pri selektivnem jedkanju sklenine nanesite 35-odstotni gel za jedkanje s fosforno kislino (npr. GLUMA Etch 35 Gel) na

pripravljeno sklenino in pustite delovati 20 — 30 sekund. Nato temeljito izperite z vodo in posusSite s curkom zraka brez

vsebnosti olja. Ne posusite prevec.

V tehniki jedkanja in izpiranja nanesite 35-odstotni gel za jedkanije s fosforjevo kislino (npr. gel GLUMA Etch 35) na priprav-

lieno sklenino in dentin ter pocakajte, da ucinkuje (20 — 30 sekund na sklenino/15 sekund na dentin). Nato temeljito

izperite z vodo in posusite s curkom zraka brez vsebnosti olja. Ne posusite prevec.

e Zalivanje fisur: po predhodni obdelavi s polirno pasto ali peskalnikom in vodnim prsilnikom 20 — 30 sekund jedkajte s
35-odstotnim gelom za jedkanje s fosforno kislino (npr. GLUMA Etch 35 Gel), dobro izperite, osusite in nanesite
adheziv.

Pozor: Bodite pozorni na navodila za uporabo gela za jedkanje.
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Priprava sredstva GLUMA Bond Universal

1z steklenicke:

o Sredstvo GLUMA Bond Universal po kapljicah nanesite v meSalnik in takoj uporabite (v 3 minutah). Po odstranitvi
izdelka previdno zaprite.

Nanos na povrsino zoba

* S konico aplikatorja ali $¢etko nanesite sredstvo GLUMA Bond Universal na celotno povrsino kavitete.

* 20 sekund nezno vtirajte adheziv.

Previdno suSite s curkom zraka brez vsebnosti olja, da se plast adheziva neha premikati. Premaknite curek zraka od
zunaj navznoter in istogasno povegajte intenzivnost. Pozor: Ce je pretok zraka na zaéetku pihanja premogan, to pri-
vede do stanj$anja vezivnega sredstva in poslabs$a adhezijo ter povzroci pooperativno nelagodie. Ne puscajte
Gezmernega vezivnega materiala/luze, npr. na spodnjem delu kavitete.

Povrsina mora biti po nanosu vidno sijo¢a. Ce povrsina kavitete ni videti popolnoma sijo¢a, znova nanesite sredstvo
GLUMA Bond Universal, kot je opisano. Prepregite kontaminacijo povrsine.

Z obicajno lucko za strjevanje 10 sekund polimerizirajte sredstvo GLUMA Bond Universal (razpon valovne dolZine 440
— 480 nm; intenzivnost svetlobe vsaj 600 mW/cm?).

Takoj nanesite restavracijski material v skladu z navodili proizvajalca.

Pozor: Ce je jakost svetiobe premajhna, bo adhezija nezadostna. Lutke za strievanje je treba redno pregledovati z
umerjeno testno opremo. Okence za oddajanje svetlobe je treba med polimerizacijo postaviti kar najblize povrsini
kavitete.

Pozor: Po strjevanju s svetlobo skrbno odstranite sloj, ki ovira oskrbo s kisikom, z vatno kroglico, namoceno v alkohol.
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Posredne restavracije

Priprava povrSine materiala

Restavracije kompozita in kovine kot dodatek keramiki s cirkonijevim in z aluminijevim oksidom:
Restavracijo pripravite v skladu z navodili proizvajalca. Ce ni na voljo nobenih informacij, temeljito oistite z vodnim
razprsilom in posusite s curkom zraka brez vsebnosti olja.

Pozor: Keramike z aluminijevim in cirkonijevim oksidom ter kovinskih povrsin ne Cistite s fosforno kislino.

Silikatna/steklena keramika in litijevi disilikati:

Kerami¢ni materiali zahtevajo drugacno obdelavo povrsine; glede pravilnega postopka se obrnite na proizvajalca ali labo-

ratorij. Silikat/steklo (vkljuéno z steklokeramiko) vedno jedkajte s fluorovodikovo kislino v skladu z navodili proizvajalca.

Sredstvo GLUMA Ceramic Primer vedno nanesite po predhodni obdelavi keramicnih povrsin.

o Odmerite Zeleno koli¢ino kapljic sredstva GLUMA Ceramic Primer v meSalnik.

* Uporabite konico aplikatorja ali $¢etko za nanos materiala na celotno povrsino brez ustavljanja in po¢akajte 20 sekund,
da izhlapi.

o Nato na kratko posusite s curkom zraka brez vsebnosti olja.

Pripravite in takoj nanesite sredstvo GLUMA Bond Universal, kot je predhodno opisano v razdelku »Nanos na povr§ino

zobac. Zagotovite, da je celotna povrsSina za restavracijo popolnoma prekrita. Pred strjevanjem s svetlobo obenem poskr-

bite, da ni nikjer nakopicenega adheziva, s ¢imer zagotovite optimalno prileganje.

Po strditvi sredstva GLUMA Bond Universal (glejte zgoraj) nanesite adhezivni smolni cement na restavracijo v skladu z
navodili proizvajalca na povrsino zoba, pripravljeno z adhezivom in zdravilom. Pri cementih z dvojnim strjevanjem se po
odstranitvi preostalega cementa priporo¢a dodatno strjevanje cementa s polimerizacijsko lucko.
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Intraoralno popravilo
Priprava povréine materiala

in kovine kot iki s cil ijevim in z aluminijevim oksidom:
Restavracue ki bodo popravljene, morajo biti grobe. Temeljito izperite in posuSite s curkom zraka brez vsebnosti olja.

Silikatna/steklena keramika in litijevi disilikati:

Povrsina, ki jo Zelite restavrirati, naj bo groba, kar dosezete s peskalnikom (aluminijev oksid 50 pm, 1,5 bara) ali diamantom
pribl. 1 mm od roba mesta zloma. Izperite in osusite z zrakom brez vsebnosti olja. Nanesite sredstvo GLUMA Ceramic Primer,
kot je predhodno opisano v razdelku »Posredne restavracije«.

Sredstvo GLUMA Bond Universal uporabljajte, kot je opisano v “Nanos na povrsino zoba”. Ko se adheziv strdi, obdelajte
ustrezen restavracijski material v skladu z navodili proizvajalca.

Splosni nasveti

Bodite pozorni na naslednja varnostna navodila in vsa navodila za obdelavo v drugih razdelkih.

Izdelek je treba uporabljati samo v skladu z navodili za uporabo. Vsaka uporaba, ki ni v skladu s temi navodili, je po

presoji in na izkljuéno odgovornost zobozdravnika.

* Pred uporabo preglejte, ali je izdelek poSkodovan. Ne uporabljajte poSkodovanih izdelkov.

* Materiali, ki vsebujejo evgenol, lahko vplivajo na polimerizacijo sredstva GLUMA Bond Universal.

* GLUMA Bond Universal se strjuje s svetlobo in ga morate zas€ititi pred svetlobo okolice.

* Povrsine keramike s cirkonijevim in aluminijevim oksidom ter kovinskih povrsin ne obdeluijte s fosforno kislino.

 Uporaba razkuZil, adstringensov in izpiralnih raztopin, ki vsebujejo EDTA ali vodikov peroksid, ni priporoljiva. Ostanki
teh snovi lahko vplivajo na adhezijo in reakcijo pri strjevanju adheziva. Uporabljate pa lahko GLUMA Desensitizer in
raztopine klorheksidina.

Opozorila in varnostna navodila
Lahko vnetljiva tekoCina in hlapi. Lahko povzro¢i drazenje oi in koze. Preprecite
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Prepregiti stik s koZo. Pri stiku s koZo lahko povzro¢i preobEutljivostne reakcije. Pri rokovanju z materialom je potrebno

nositi zas¢itne rokavice. VV primeru stika s koZo takoj izperite z veliko vode in mila. Preprecite stik z oémi. V

primeru stika z o&mi nekaj minut izpirajte z vodo. Odstranite kontaktne leGe, Ge jih nosite in to lahko storite. Se naprej

izpirajte. Ce simptomi vztrajajo, se obrnite na otesnega specialista. Lahko povzroti drazenje dihalnih poti. Ne vdihavajte

prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprsila. Lahko povzroéi zaspanost in omotico. Skodljivo za vodne organizme, z dol-

gotrajnimi ucinki. Pacient ne sme pogoltniti adheziva, sicer lahko pride do nezdruzljivosti..

* Priporoca se, da bolnik nosi za$¢ito za o¢i. Mocno se priporoca uporaba gumijaste za$citne opne.

 Steklenicke z GLUMA Bond Universal in GLUMA Ceramic Primer skrbno zatesnite po vsaki uporabi.

* Paketi, oznaceni s simbolom ), so predvideni za enkratno uporabo. Po enkratni uporabi jih zavrzite in ne uporabite na
drugih pacientih.

* Steklenick po kontaminaciji s telesnimi tekocinami ne uporabljajte znova, da preprecite navzkrizno kontaminacijo.

* Postopek je lahko zaradi sline ali krvi na mestu uporabe med zdravljenjem neuspesen. Uporabite gumijasto zas¢itno
opno (npr. Ivory®) ali druge ustrezne izolire materiale.

Poseben nasvet

Za SSCP glejte zbirko podatkov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali pisite na naslov
sscp-service@kulzer-dental.com

Ce Zelite najti SSCP v zbirki podatkov EUDAMED, uporabite kodo UDI, ki je navedena na embalaZi izdelka.

Pogoiji shranjevanja

Ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi. Shranjujte v suhem in dovolj dobro prezraevanem prostoru. Hranite pri
sobni temperaturi do 25°C (77°F). Nepravilno shranjevanje lahko skraj$a rok uporabnosti in izdelek lahko predéasno
izgubi svojo ucinkovitost. Ne uporabljajte materiala po datumu izteka roka uporabnosti.
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Informacije o odlaganju

Priporogilo: Odlagajte v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalaZo, ki ni popolnoma izpraznjena, ne odlagajte med
gospodinjske odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kanalizacijo. Evropski katalog odpadkov: 180106 Kemikalije, ki
sestojijo iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo.

Obvestilo o pritozbi
Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku.
Stevilka izdelka Rl in Stevilka serije kol 0z UDI: Glej opombo na steklenici/embalazi.

V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomockih morajo uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v zvezi z medicinskim
pripomockom sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu v drZavi, v kateri je prislo do dogodka.

Datirano: 2023-10
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Bupo6Huk:

Kynbuep M6X

Byn. Nannuirep, 2

63450 XaHay,
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TOB «HAL, MBET «MATPUKC»
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