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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:

o 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.

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 benefits

taking into consideration the unborn child or infant. Kulzer medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such

as chewing, speaking and aesthetics. They stabilize the remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or

prosthetically.



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 restora-
tions.

Contraindications

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

Potential side effects

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

Composition

Aceton, 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 directions 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 cavity

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.

o 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 ym, 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, inmediately 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 irritation.

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. Ivory®) 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 dry and sufficiently well ventilated 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
after the expiry 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 ol or UDI: See note on syringe/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 fijacién 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.

o TECNICA DE GRABADO SELECTIVO: la adherencia al esmalte dental puede aumentarse al méximo aplicando grabado
selectivo del esmalte con &cido fosforico.

« TECNICA DE GRABADO Y LAVADO (grabado total) con un paso adicional con 4cido ortofosférico sobre el esmalte y la
dentina.

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.

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.



Indicaciones

1. Fijacion adhesiva para restauraciones directas para todas las clases de cavidades (Segtn Black) utilizando composites
y compdémeros 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 cerdmicas, asi
como, restauraciones de metal.

Contraindicaciones

El uso de este producto esté 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.

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.
Composicion

Acetona, UDMA, agua, 4-META, MDP
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Pasos de 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 &cido ortofosfdrico al 35% (p. €j., 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 &cido ortofosforico 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 dentina).

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

o 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 fosfdrico al 35% (p. ej., 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
. Utlllce 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 lampara 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 lamparas deben compro-
barse periédicamente mediante dispositivos de prueba calibrados. Durante la polimerizacion, la zona de emisién de luz
debe situarse lo més 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
Preparaclon de las superficies del material

de p y metal ademas de ceramica de zirconio y de dxido de aluminio:
Prepare la restauracion siguiendo las instrucciones del fabricante. Si no se dispone de informacién, limpie cuidadosamente
con agua pulverizada y seque con chorro de aire sin aceite.
Precaucion: No limpie las superficies de ceramica de oxido de circonio y aluminio ni las superficies metalicas con &cido 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. ceramica de vidrio) con é&cido

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, segln se ha descrito con anterioridad en "Aplicacién 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 éptima.

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 adhesivo y
polimerice. Para los cementos de polimerizacion dual se recomienda una fotopolimerizacién adicional tras la eliminacién
de los restos del cemento.
Reparacion intraoral
Preparacion de las superficies del material

i de i 0 y metal as de circonio y ceramica de oxido 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 (6xido 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".
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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 tnicamente 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
dafados.

 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 6xido 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 adhesivo.
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 jabdn. 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 fécil. Seguir aclarando. En caso de
molestias persistentes, acudir al médico. Puede irritar las vias respiratorias. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la nie-
bla/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. Es muy recomendable utilizar 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.

 Lapresencia de saliva o sangre en el campo de aplicacion durante el tratamiento puede ocasionar que el procedimiento
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 lo exponga a la luz solar directa. Aimacenar en un lugar seco suficientemente ventilado. Aimacene el producto a tem-
peratura ambiente, a una temperatura no superior a 25°C (77°F). El almacenamiento incorrecto puede acortar la vida dtil
y el producto puede perder su eficacia prematuramente. No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad.

Informacion para 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 consisten
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 Resly niimero de lote (o7 0 UDI: véase la nota en la jeringa 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 — Movo yia xprion and enayyeApaties odovtiatpwy.

NpoPAemopevn Xpion

To GLUMA Bond Universal eival évac dwrtomoAupept{Opevog, autoouykoANTIKOG Tiapayovtag OAa o€ éva yia xpron oe

odovTiatpikée epappoyeg cuykOAnang Kat arokatdotaonc. To GLUMA Bond Universal avarrtixfnke yia T ouyk0AAnon Kat

TV emub1opBwan LAWY apeanc Eudpadng Kat EPpeowy amokataotacewv. Xpnaoroliote emmAéov GLUMA Ceramic Primer

yia TN oUyKOAANon Kat TNV emiblopBwon VAAOKEPAUIKWY UAK@V. Q¢ GUYKOAANTIKOG Ttapdyovtag Vevikig xpriong, HTopel

avahoya pe v évdelEn va xpnatportoinbei we e€ig:

o MEOOAOZ AYTOAAPOMOIHZHZ yia Thv adporoinan, evepyortoinan, GUykOAANGN Kat amevaledntomoinen oe éva Prpa.

e MEOOAOZ EMIAEKTIKHZ AAPOMOIHZIHZ: n mpooguon otnv adapavtivn Twv SovTiwv pTopel va peyiotortonOei
epappolovrag eTMIAEKTIKN adpottoinan adpotoinang pe Gwodopiko ogu.

o MEOOAOZ AAPOMOIHZHZ & EKMAYZHE (oAikr) adportoinan) pe Tipdabeto Pripa adporoinong pe dwadopkd oy otnv
adapavrivn Kat TNV odovTivn.

AuTo T0 0dovTIaTPIKG LAIKO €ival katdAAnAo yla acbeveic Tou xpetalovar odovtiatpiki} Bepareia yia Ti¢ akoAovbeg evoeitels,

AapBdvovtag umoyn Tic avrevdeifelg. Ma eykboug kat OnAdlouoec yuvaikeg, ol kivbuvol amo T Bepameia Tpémel va

otabpifovral TiposeKTIKG €vavtl Twv odedwv, AapBavovtac uropn To ayévwnto Tadi i 10 PPEPOC. Ta LaTPOTEXVOAOYIKA

TIpoiovta Tng Kulzer SlacpaAifovv tnv amokataoTacn Twv GTOPATIKWY AELTOUPYLWY, OTIWG N pacnan, N opthia Kat n alednTikr.

2TaBePOTIOI00V TNV EVATIOPEVOUGA 050VTOTTOLYia f/Kal TN GATVIAKT aKPoAOdIa ATIOKATAOTATIKA F TIPOGHETIKA.



Evdeiteig

1. ZuykOMnon Gpecwv amokatactdoewv yia OAec Tic Opddec eudpdewv (Black) pe dwtomoAupept{dpevec, SimAol
TIOAUPEPIGHOD 1) QUTOTTOAUHEPITOHEVEC HEBAKPUAIKES GOVOETEC PNTIVES / GUUTIOAULEPN).

2. JUyKOAANGN GwToTIoAUEPITOUEVWY, SITTAOD TIOADUEPIGHOD I} QUTOTTOAUHEPITOHEVWY UAIKWY avashotaong KoAOBWHATWY.

3. ‘Eudpan umepeuaiodnTwy TEPIOXWY TWV SOVTIWV.

4. 'Eydpagn KOINOTATWY TIPWV TIC ATIOKATAOTACELS apaAydpartog.

5. ZUYKOAANGN VMKWV €dPagNG OXIOHMV.

6. ‘Epdpatn KOOTATWY Kal TTpoeTolasia KOAOPWHATWY TIPWV TN POVIUN GUYKOAANGN EPHECWY ATIOKATAOTACEWY (G0Pdwva pe
N pébodo apeanc Eudpagng odovtivng).

7. ZUYKOANON €PUECWY ATIOKATAOTACEWV HE (GWTOTIOAUEPIIOEVES, OIMAOD TIOAUMEPIONOD 1 AUTOTIOAUMEPITOpEVES
GUYKOAANTIKEG PNTIVWSELS KOVIEG.

8. Evoatopatiki £MISI0pBWoN amokataoTacewv amo GUVOETES PNTIVES Kal GUUTIOAUPEPK, ATIOKATAOTAGEWY ATIO TIOPGEAGVN
Kat HETAAAO, Kat OAOKEPAIKWY ATIOKATAOTAGEWV.

Avtevseigelc

H xprion autol Tou TPoIOVTOG avtevSeikvuTal O€ TIEPITTTWON YVWOTWV 1 TIIBaVOAOYOUEVWY AAAEQYIV EVAVTL GUOTATIKWVTOU
TIpOiOVTOC. Mn XpnaloToleite o€ TepimTwon yvwotwv i Tibavoloyolpevwy aAepylwv o€ (LEB)AKPUAIKEG EVWOELS. Mnv
emtpénete oto GLUMA Bond Universal va €pBet ae dpeon emagr pe Tov eKTeBEEVO TIOADO.

MBavéc mapevepyeteg

Autd To TIpoiGv 1} éva amd T OUCTATIKA TOU WTIOPE( OE OUYKEKPIPEVEG TIEPITTWOEIC VO TIPOKAAEOEL QVTIOPACEIS
uriepevatodnaiac. Ze mepinTwon mbavodoyolpevng alepyiag, cuviaTdtal n Ttpaypatomoinon aAAepyIKol TEOT TPV TN XpRAan.
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 xpnotpotoindei w¢ autoadportolodpevog ouykoAANTIKOG Tiapayovtag otn péBodo
autoadporoinang.

Ma emAekTiki} adportoinon adapavtivng, epappdate (eAé adporoinong dwopopikod o§€og 35% (tr.x. GLUMA Etch 35 Gel)
0TV TIPOETOIAOpEVN adapavtivn kat adriote To va dpacel yia 20 — 30 deutepoAettta. ZTn ouvéxela EemAGvVETe KaAd pe vepo
Kl OTEYVWOTE e pedpa aépa Xwpic TieplekTkoTnTa oe éAata. Mn oteyvavete utiepBoAikd.

Ta ™ pébodo adporoinong & ékmAuanc, edpappoate adporoinTikd (eAE pwadopikol oféwe 35 % (.x. GLUMA Etch 35 Gel)

OTNV TIPOETOIPAOKEVN adapavtivn Kat Tnv odovtivn, Kat aprote 1o va dpdoet (20—30 SeutepOAemta oTo OpAATO/15

SeuTepOAETITA 0TNV 080VTIVN). 2T GUVEXELD EETTAUVETE KAAA HE VEPO KAl GTEYVWOTE [e PEUHA AEPA XWPIC TIEPIEKTIKOTNTA 0

é\aia. Mn oteyvwvete uTepPoAIKA.

o 0B0VTIKO ENDPAKTIKG OXIOHWV/AUAGKWY: HETA amo Tipoemeepyasia pe TaoTa oTiABwaong f Tidakeg okoOVNG Kal Pekaopo
vepoU, adpomoliate e (eAé adporoinang Gpwodopikol oféog 35% (tr.y. GLUMA Etch 35 Gel) yia 20 — 30 deutepoAera,
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 1o GLUMA Bond Universal ato Iy6io avapeléng kat xpnotyotoiiote 1o apéows (péoa oe 3 Aemtd). ZavakAeiote
TIPOOEKTIKA TOV TIEPIEKTN HETA TNV adaipean Tov TpoiovToc.

Emupuovn otV emdavela Tov dovriod

* Xpnalyorotrjate Tn POTN TOL amAKATéP A ToL TIVEAOU yia va edappoaete 0 GLUMA Bond Universal ae oAdkAnpn tnv
empdvela Te KoAGTnTac.

Tpite amald tov cuykoAANTIKG Tiapdyovta yia 20 SeutepoAerta.

TTEYVWOTE TIPOGEKTIKA JIE AP XPNOILOTIOWVTAG PEUHA agPa XWPIC TIEPIEKTIKATNTA 0€ EAaia, PEXPL va atabeportoinBei To
LA TOL GLYKOAANTIKOD TIapdyovta. 08nyrRote To pebpa aépa armd 6w Tipog Ta PEaa, auéavovtag cuyxpovwe TV éviaan.
Mpocoy: Av EeKIvaeTe e TIOAD Suvato pedpa aépa, 6a apaiwbei 0 GuYKOAANTIKOG TTapayovTac, TIPOKAAWVTAG EVOEXOHEVWE
avemapki Ttpoaduon kat Suadopia PeTa v eméppacn. Mnv apnveTe TEPLTTN TTOGOTNTA GLYKOAANTIKOD LAIKOU/TypaTtoc,
TLX. 0N BA0N TG KOGTNTAG.

H empavela mpémel va eivat epdavig yvahiotepr Kat PeTad Ty edappoyr. Av n empavela e koIdtnTag dev dpaivetal
yevika yuahiotepn, edappoote favd 1o GLUMA Bond Universal omwg meplypadetal. Amodliyete T poAuvon twv
ETIHAVELDV.

MoAupepiote 1o GLUMA Bond Universal yia 10 dgutepOAettta xpnaolpoTolmvtag cupBatiki Avvia ToAupeptapol (E0pog
KOG Kopatog 440 — 480 nm, évtaon ¢pwToC TouAayioTov 600 mW/cm?).

Edappoote apéows To UAIKO QTTOKATAGTAONG COMGWVA PE TIC 08NYiEC TOU KATAOKELAOTH.

Mpogoyr: Av n évtacn Tou pwToG eival TIOAY apnAn, Tpokaeitat avemapkic Tipdaduan. Ot Augvieg TToAvpEPLGHOD TIPETIEL
va eAéyxovTal ava TAKTA XPOvIKa Slaotripata pe Pabpovopnpéves uoKevés eAéyyov. To Tapdbupo ekTopTIiG PWTOC
TIPETEL v ToTToBETETAL 000 TO SUVATOV TTIO KOVTA OTNV ETIAVELD TNE KOINGTNTAC KATA TN SIAPKELR TOU TIOAUMEPIOHOD.
Mpocoyr): ApaIpéaTe TIPOTEKTIKA TO OTPWHA AvVacTOAlG TOU TTIOAUHEPLOHOU AGyw TNG TIapousiag o§uyovou pe pTatoveTa
Boutnypévn o€ OVOTIVELHA HETA TO GWTOTIOAUHEPIOHO.
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‘EMMECEC AMOKATAOTATELG

Mpogtopacia Twv EMPAVELDY VAIKOD
Z0vOETEC Kal PETAAAIKEG QMoK (0€LC, OE
0L apythiov:

MpoeToWAaTE T LAIKO aToKaTaaTacng cOpdwva He TIC 0dnyie Tou Kataokevaaotr. Av Gev uttapyouv Slabéatpeg TAnpodopiec,
Kkabapiote kaAd pe KOO VEPOU Kal OTEYVWOTE Lie PEUHA QEPT XWPIC TIEPIEKTIKOTNTA O EAala.

Mpocoy: Mnv kaBapileTe Kepapke eMipavele ofeldiov Tou ahouptviov Kat Tou {IpKoviou KaBWE Kal HETAANIKES ETdAVEIES
HE Gwadopiko 080.

Mupttik@/valokepapika VAKA Kat KEpapKa VAIka Sirmupttiko Atbiov:

Ta kepapikd vAka amattodv SladopeTIk emetepyacia Tng emiddavelac. Ameubuvbeite Tov KATAOKELAOTH 1 TO EPYACTAPLO yla

n owotr dladikacdia. AGpoToleiTe TTAVTA TO TTUPITIO/OAAD (CUPTIEPIAQUBAVOPEVIWV TWV UAAOKEPALIKWY) PE LEPOPBOPIKG OED,

o0pGwWva 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.

© XPNOILOTIOACTE TO GKPO TOU ATMAKATEP N TO TIVEAO yia epappoyr o€ OAGKANPN TNV ETMIPAVELD TOU UAIKOU XWwpig
KkaBuatépnon Kat agnate va e€atpiotel yla 20 devteporeTtia.

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

'y

0 HE KEpaIKA LAKA o§erdiov Tov {ipkoviov Kat oeldiov

MNpoetopdote kai epappoate o GLUMA Bond Universal apéowg 0mwg Tieptypddnke Tiponyoupévag otnv evotnta "Edpappoyr
ot emdavela tov dovtiod". E€aodahiote mARpn KAAuyn oAOkAnpnG NG emipdvelag amokardetaong. Tautdxpova
BePawBeite 0TI Sev TIAPAPEVOUV GLYKEVTPWOELS TOU GUYKOAANTIKOD TIapayovTa TTptv amd Tov GwTOTIOAVPEPIGHO, TIPOKEIUEVOU
va dlacpaiotei BEATIoTN edpappoyr. Metd Tov ToAupepopd tov GLUMA Bond Universal (BA. apamdvw), epappoote
OUYKOAANTIK  pnTiveddn Kovia otnv armokatdotacn oUpgwva pe TIC 0dnyie TOU Kataokevaotr), TOTOBETioTE OTNV
TIPOETOIAOKEVN ETUPAVELR TOV SOVTIOU HE GUYKOAANTIKO TIapayovTa Kat ToAupEpioTe. 2T TiepinTwan SimAd toAupept{opevwy
KOVI()V, GUVIOTATAL ETITTAEOV GWTOTTOAUHEPIOHOC TOU TOWHEVTOU PETA TV aaipean TG UTIOAEITOPEVNG Koviag.
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EvSootopatiki) emdiopbwon

Mpogtopacia Twv EMPAVELDY VAIKOD

ANOKATAOTACELS GUVOETWV, GUNTIOAUHEPWVY Kal PETAAMKWY UAIKWY, € GUVSUAOHO PE KEPapIKA VAIKG 0§E1diov Tov
TQipkoviov Kat o€e1diov Tov apythiov:

TpayOvete ASPOTIOIOTE TIC ATTOKATAGTACELC TIOU TIPOKELTAL VA ETUBI0PBWOETE. ZETAUVETE KAAG Kl GTEYVWOTE HE PEVHA agpa
XWPIC TIEPIEKTIKOTNTA O At

Mupttik@/valokepapika VAKA Kat KEPapKa VAIka Sirmupttiko Atbiov:

Abportolriote v emipavela Trou TipoKertal va emdlopBwe e pia evooaTopatiki cuokeun Ttidaka akovng (ofeidlo apyihio, 50
um, 1,5 bar) fj ge dlapdvl Tepimou 1 XA, Tépa aro To TepIBwpIo TG BEang Bpavong. ZEMALVETE KAl OTEYWWOTE e agpa XwPic
MadL. Epappdate To GLUMA Ceramic Primer 0w Tieplypagpnke Tponyoupévwe atny evotnta "“EPHETES QoKaTaoTacelg”.

Xpnotporoiriote GLUMA Bond Universal abpdwva pe tnv meptypadn e evotntag «Epapyoyn atnv emdavela tou dovtiod». Metd
TOV TIOAUMEPIGHO TOL GUYKOAANTIKOU TIapdyovTa, TTPoXWPROTE G€ EMESEPYaaia Tou UAKOD amokataoTaonc chupwva pe TIC 0dnyieg
TOU KATAOKEVAOTH.

levikég mAnpodopies

Mpocéte TPooeKTIKA TIC akOAouBeg odnyie¢ aodaleiag kai OAe¢ TIC odnyieq emefepyasiaq oe AAAeq evotnTec.

Autd To TIpoi6v popei va uTtooTei emegepyacia povo alppwva pe TIC odnyie xprong. Omoladnmote xprion kata mapdpaocn

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

e Mlpiv amd v TPWIN Xpron eAéyxete pe omtikd éAeyxo yia Tubavéq PAGBec. Aev emitpémetal va xpnopomoinfoiv
€AATTWHATIKG TTOiOVTa.

* 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 OLVIOTATAL N PN ATIOAUHAVTIKWY, OTUTITIKWY Kal SlaAupdTwy KTTAUGNG We TieplekTikdtnTa oe EDTA 1 umtepoteidio
TOU LEPOYOVOUL. Ta UTTOAEIPLATA AUTWY TWV UAK®Y UTTOPOUV v ETINPEAGOLY TNV TIPOGPUN Kat TV avtiépaacn TOAUHERLHOU
TOU GLYKOAANTIKOU TIapdyovta. Emitpémetal, opwe, n xpron GLUMA Desensitizer kat StlaAupdtwv xAwpoe€idivng.

Yrodeielc mpoeidonoinong kat acpaAciag

Yypo kat atpoi oAd e0pAekTa. Mrtopei va epebiCet Ta pdtia kat To Séppa. Na arodebyetal n emadn pe to déppa. Eivat Suvatr

n evaodntoroinan Sta Sepuatikig emadrc. ®opate KATAAANAQ TTPOOTATEVTIKA yavTIa. Z€ TIEPITTWON ETAPRAC TOU TIPOIOVTOC

e T0 8€ppa, EeTIAVETE apéowe KaAa pe oamolvt kat vepd. Na artodelyetat n emagn ge ta pdria. Ze TepITTwaon enapng pe

Ta patia EEMAOVETE TIPOGEKTIKA e vepd yla apketd Aetrtd. Edv umapyouv akoi emadric, apaipéate toug, edpogov eival

€0KOAO. ZuvexioTe va EETIAEVETE. Z€ TIEPITTTWON ETTIHOVWY EVOXARGEWV ETIKOWVWVATTE e Evav ylatpd. MTopei va TipoKaAéoel

€peBlopd e avamveuoTikig 0800. Attodelyete va avarvéete okovn/avabupidaelc/aépia/otayovibia/atpoic/ekvedpwpara.

Mrmopei va TpokaAéoel utvndia 1 CaAn. ETuBAaBéc yia toug wdpoploug opyaviopolc, e HAKPOXPOVIEG ETITTTWOELS. O

GUYKOAANTIKOG TtapdyovTag Sev TIPETTeL va KatartiveTal amo Tov acBevr), SladopeTika pTopei va TpokOPouv acupBaToTnTeC.

® JuvIoTATal TTPOOTAGIC TWV HATIWV YA TOV acBevi). ZuviaTdtal n Xprion amopovwIApa.

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

* 01 guckevaoie Trov eival emionpacpévec e 1o bpBolo & TpoopifovTal yia pia pHovo xprion. Atoppidte peta amo pia
XPAaN Kat Pnv To pnatyotolioete o€ GAAOUG aoBeveic.

* Mnv emavaypnotpoTtoleite TIC GLAAES PETA TN HMOALVON HE OWHATIKA LYPA yia va artoevyBel To evdexOpEVo eTiHOALVGNG.

* To odAwo ) To aipa oo Tedio epappoyng kata T didpkela Tng Bepareiag propei va odnyraet oe amotuyia. Xpnaoroliote
€AaoTIKO amopovwTipa (.. lvory®) fi aAa kat@AAnAa péca amopdvwaong.

Ewdiki) cupBouAn

Ma v mepilndn Twv YapaKTEIOTIKWY acpalelag Kat Twv KAwikwv emidooewv (SSCP), avatpéfte otn Pdon dedopévwv

EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 1j emkowvwvriote otn dledBuvan sscp-service@kulzer-dental.com

Ta va Bpeite 10 SSCP ato EUDAMED, xpnaiportoiote Tov Kwdiké UDI 6tn ouskevasia Tou poiovtoc.
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ZuvBikeg amodikevong

Mnv 10 eKBETETE O ALETD NALAKO wC. DUAGETE € 0TEYVO Kal KaAd aepi{Opevo Xwpo. PUAGETE ae Beppokpacia Swuatiou, Oxt
Tavw amné toug 25°C (77°F). H akatdMnAn amobrikeuon propei va pelwoet T didpketa {wiic Kat To Tpoidv pmopei va
AnWAETEL TIPOWPQ TNV ATIOTEAEOUATIKOTNTA TOU. Mn XPNOILOTIOLEITE TO UAKO PETA TNV nuepopnvia AREng.

Yrodeieic anoppyng

20otaon: H amdppupn Tpémel va yivetal cOpdwva pe TOUC ETIONUOUC Kavoviapouc. Mnv armoppiTTiete Ta Teplexopeva f Ti¢
HEPIKWG ASELAOHEVES CUOKELATIES 0T OIKIAKA ATTOPPIPHATA ) PNV ETUTPETIETE VA €1GEABOLV GTO GUGTNYA ATIOXETEVONG.
Eupwaikog kataloyog amopAitwv: 180106 Xnpikd Ttou amoteAolvTal aro r TEPLEXOLY ETIKIVOUVEC OUGiES.

Avakoivwon katayyehiag
Avadépete Tov apibpo Taptidag kat tov apiBpo eidoug 1j To UDI o€ KaBe eTKoWwvia axeTIKA piE TO TIPOIOV.
Ap1Bu6 Tou apbpou [ReFl kat apiBPog apTidag ol 1} To UDI: BA. onpeiwan atn alplyya/ouckevaaia.
20ppwva pe v 0dnyia yia ta latpotexvoAoyika Mpoidvta tng EE, o1 xpriated/ xprioTeg uTtoxpeolvtal va avadépouy ta copapa
ouppavta Tou axetidovTal e T 1ATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA OTOV KATAOKELAOTH Kat oTnv appodia apyr Tng xwpag atnv oToia
ouvépnaav.

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

Zdravotnicky prostiedek — Pouze pro pouZiti zubnimi lékafi.

Zamysleny ucel

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

vée v jednom pro rekonstrukéni stomatologii. GLUMA Bond Universal byl vyvinut pro lepici spoje a a opravy pfimych

vypliiovych materidld a nepfimych rekonstrukci. Pro lepici spoje a opravy sklenéné keramiky pouZivejte navic GLUMA

Ceramic Primer. Jako univerzalni lepidlo ho Ize podle indikace pouzivat nésledovné:

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

o SELEKTIVNI TECHNIKA LEPTANI: lepeni na zubni sklovinu Ize maximalizovat aplikaci ivniho leptani skloviny
kyselinou fosfore¢nou.

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

Tento dentalni material je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuiji stomatologické oSetreni na zakladé nasledujicich indikaci se

zohlednénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich Zen je nutné peclivé zvaZit rizika oSetfeni ve srovnani s prinosy, zejména

s ohledem na nenarozené dité nebo kojence. Zdravotnické prostfedky spolecnosti Kulzer zajistuji rehabilitaci oralnich

funkci jako je Zvykani Ci fe a také funkce estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo

alveolarni vybézek.
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Indikace

. Lepeni primych rekonstrukci 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 jadrovych vrstvenych materiald.

Utésiiovani precitlivélych oblasti zubii.

Utésiiovani kavit pred aplikaci amalgamoveé vypIné.

Lepeni k utésnéni prasklin.

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

. Cementace nepfimych rekonstrukci s lepicimi pryskyfiénymi cementy vytvrzovanymi svétlem, dvojité vytvrzovanymi a
samovolné vytvrzovanymi.

8. Intraoraini opravy kompozitnich/kompomernich rekonstrukci, kovovych, metalokeramickych i celokeramickych rekon-

strukci.

oo AN =

~

Kontraindikace

Tento vyrobek se nesmi pouZivat v pfipadé alergii na nékteré ze slozek tohoto produktu. Nepouzivat v pfipadech znamé
nebo predpokladané alergie na slouceniny s podilem met(akrylatu). Zabraiite tomu, aby GLUMA Bond Universal pfisel do
pfimého styku s obnazenou tkani zubni diené.

Mozné nezadouci ucinky

Tento vyrobek ¢i néktera z jeho slozek miiZe v uritych pripadech vyvolavat hypersenzitivni reakce.

V pfipadé podezieni na alergii doporucujeme pred pouZitim provést test na alergii.

SloZeni
aceton, UDMA, voda, 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 fosforecnou (napf. gel

GLUMA Etch 35 Gel) a nechejte jej plisobit 20 — 30 sekund. Pak diikladné oplachnéte a osuste proudem vzduchu neobsa-

hujicim olej. Nevysuste pfilis.

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

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

a osuste proudem vzduchu neobsahujicim olej. Nevysuste pfilis.

o Tmeleni prasklin: Nejprve provedte pripravné oSetreni pomoci lestici pasty nebo piskovaciho nésadce a vodni trysky.
Nasledné 20 — 30 sekund leptejte pomoci leptaciho gelu s 35% kyselinou fosforecnou (napr. 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 okamyZité (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.

o Peclivé vysusujte jemnym proudem vzduchu neobsahujicim olej do okamziku, kdy se vrstva lepidla prestane pohybovat.
Pohybuijte proudem vzduchu zvenku smérem dovnit se soucasné se zvySujici intenzitou. Pozor: Je-li proud vzduchu na
zaCatku pfilis silny, zplisobi to ztenceni lepidla, coz miiZze mit za nasledek nedostatecné prilepeni a nepfijemny pocit po
zékroku. Nenechavejte piebytek lepiciho materidlu/kaluZe v bazi kavity.

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

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

Zavedte rekonstrukéni material okamZité dovniti podle pokyn(i vyrobce.

Pozor: Pili§ nizka intenzita svétla vede k nedostateénému pfilnuti. Vytvrzovaci lampy je tfeba pravidelné kontrolovat s
pouZitim kalibrovaného testovaciho zafizeni. Okénko emitujici svétlo je tfeba pfi 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 pokynti 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 rizné oSetfeni povrchu, pozadejte vyrobce nebo laborator 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 Casti "Naneseni na povrch zubu" okamZité pripravte a aplikujte pfipravek GLUMA Bond Uni-
versal. Dbejte na to, abyste pokryli cely rekonstruovany povrch. Pied svétlenym vytvrzovanim také zkontrolujte, zda v misté
neziistaly louZe lepidia, aby nedo$lo k nezadoucim zménam objemu.

Po vytvrzeni GLUMA Bond Universal (viz vy3e) aplikujte pryskyficné lepidlo na rekonstrukci podle pokynd vyrobce, umistéte
na povrch zubu preparovany lepidlem a vytvrdte. V pripadé dvojité tvrzenych cementli doporucujeme po odstranéni
prebyteného 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 piibl. 1 mm
za okrajem praskliny. Poté misto oplachnéte a osuste vzduchem neobsahujicim olej. Podle pokynii uvedenych vye v Casti
"Nepfimé rekonstrukce" naneste roztok GLUMA Ceramic Primer.

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

Pred prvnim pouZitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné zndmky poSkozeni. Poskozené vyrobky nesméji byt
pouzivany.

Materily obsahujici eugenol mohou narusit polymeraci piipravku GLUMA Bond Universal.

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

Necistéte keramickeé ani kovové povrchy s oxidem hlinitym a oxidem zirkonicitym pomoci kyseliny fosforecné.
Pouzivani desinfekénich prostiedki, stahujicich a oplachovacich roztoki obsahujicich EDTA nebo peroxid vodiku se
nedoporucuje. Rezidua téchto materiald mohou narusit prilnuti a vytvrzovaci reakci lepidla. Lze vak pouZit GLUMA
Desensitizer a roztoky chlorhexidinu.
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Varovani a bezpeénostni pokyny

Vysoce hoflava kapalina a pary. Miize drazdit oci a kiiZi. Zabraiite styku s kizi. Miize zpisobit precitlivélost po styku s kilzi.

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

opléchnéte velkym mnoZstvim mydlové vody. Zabrarite vniknuti do oi. Pfi zasaZeni o€i nékolik minut opatrné vyplachujte

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

trvalych stiznosti se obratte na Iékafe. Mize zplsobit podrazdéni dychacich cest. Vyvarujte se vdechnuti prachu / dymu /

plynu/ mihy / par / spreje. Miize zpiisobit ospalost a zévratg. Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Giginky. Pacient

lepidlo nesmi spolknout, jinak by mohlo dojit k nekompatibilité.

* Pro pacienta se doporuuje ochrana o¢i. Doporucujeme pouZit kofrdam.

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

 Balitky oznagené symbolem  jsou uréeny k jednorazovému pouZiti. Po jednom pouZiti je zlikvidujte a nepouZivejte
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), piipadné piste na adresu

sscp-service@Kkulzer-dental.com

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

Podminky uchovavani

Chrarite pred pfimym slunecnim svétlem. Uchovavejte na suchém a dostatecné vétraném misté. Uchovavejte pfi pokojové

teploté (do 25°C / 77°F). Nesprévné 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 tfednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku vyprazdnéné, nevyhazujte
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 [rF] a Eislo SarZe [otl nebo UDI: Viz pozndmka na stfikacce/obalu.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostfedcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hidsit zdvazné udalosti tykajici se zdravot-
nického prostredku vyrobci a pisluSnému 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 alkalmazhaté fényre kot6, dnkondiciondld, 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 fogzomanchoz valo tapadds mértéke a foszforsav alkalmazésaval végzett szelektiv
zoméncsavazassal maximalhato.

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

Ez a fogaszati anyag olyan paciensek esetében alkalmazhato, akiknek fogorvosi kezelésre van sziikségiik az alabbi javal-

latok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptatd néknél a kezelési kockazatokat gondosan kell mér-

legelni az el6nyok fényében, figyelembe véve a sziiletendé gyermeket vagy csecsemét. A Kulzer orvostechnikai eszkozok

biztositjak a szaj funkcidinak — példaul a ragas, a beszéd és az esztétika — rehabilitaciojat. Stabilizaljak a maradék fogaza-

tot és/vagy az alveoldris gerincet helyreallitd vagy protetikus mddszerekkel.
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Indikécids teriilet
. Direkt restauraciok rogzitéséhez, valamennyi kavitds osztaly (Black) ellatdséra, fényre kotd, dudl kotésii vagy onkotd,
metakrilat alap kompozitok / kompomerek hasznalataval.
Fényre kotd, dual kotésii vagy 6nkotd csonk felépitd anyagok rogzitéséhez.
Tulerzekeny fogteriiletek lezarasara.
aciok eldtt alabélelé
Barazdazarok ragasztasahoz.
Indirekt restaurdciok ideiglenes témését megel6zen elvégzett alabéleléshez vagy csonkfelépitéshez (az azonnali dentin
lefedés technikdjanak megfelelden).
. Indirekt restauraciok fényre kotd, dual kotésii vagy 6nkotd adheziv rezin cementekkel torténd ragasztasahoz.
. Kompozit vagy kompomer restauraciok, fém keramia és teljes keramia restauraciok intraoralis javitdsa.

.U’F":“.W!\’

© ~

Kontraindikacio

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

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 zomancra 35%-os foszforsavas savazo gélt (pl. GLUMA Etch 35 Gel),
és hagyja hatni 20 — 30 masodpercig. Ezutan gondosan dblitse le vizzel és szritsa ki olajmentes levegével. Ne széritsa tdl!

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

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

vizzel és szaritsa ki olajmentes levegdvel! Ne szdritsa tal!

 Fissura zéras: poliroz pasztaval vagy profilaxis porral és vizpermettel végzett elGkezelést kovetden végezzen maratast
20 — 30 masodpercig 35%-0s foszforsavas maratdgéllel (pl. GLUMA Etch 35 Gel), majd alaposan dblitse le, széritsa
meg, és vigye fel a ragasztot.

Figyelem: Tartsa be a savazogélre vonatkozo haszndlati utasitdsokat!
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A GLUMA Bond Universal elokészitése

Az liveghdl:

o Csepegtesse a GLUMA Bond Universal ragasztét a keverdtélcara, és azonnal haszndlja fel (3 percen beliil). A termék
kivétele utdn gondosan vissza kell zarni.

A termék felvitele a fogfeliiletre

* Az applikatorhegy vagy ecset segitségével vigye fel a GLUMA Bond Universal ragasztét a kavitds teljes felliletére.

¢ Finoman dorzsolje be az adhezivet 20 masodpercen &t!

o (vatosan szaritsa ki olajmentes Iégarammal, amig a ragasztéval létrehozott filmréteg mar nem mozog! A légaram
erdsségének fokozatos emelése mellett mozgassa azt beliilrdl kifele! Figyelem: A tllsdgosan erds kezdeti Iégaram
elvékonyithatja a ragasztéanyagot, ami elégtelen ragasztashoz és a kezelést kovetd kényelmetlen érzethez vezethet. Ne
hagyjon tllzott mennyiség(i ragasztanyagot vagy annak maradvanyat pl. a kavitas aljan!

A felliletnek a felvitelt kovetden lathatéan fényesnek kell lennie. Amennyiben a kavitas feliilete nem egyenletesen
fényes, vigye fel ismét a GLUMA Bond Universal ragasztét az utasitdsnak megfelelden. Kerdilje a feliileti szennyezddést.
Polimerizdlja a GLUMA Bond Universal ragasztot 10 méasodpercig a megszokott polimerizacios lampa (440 — 480 nm-es
hullamhossztartomany, minimum 600 mW/cm?-es fényintenzitas) hasznalataval.

A tomdanyagot azonnal vigye fel a gyartd utasitasainak megfelelden!

Figyelem: A tllsdgosan alacsony fényer6 elégtelen ragasztashoz vezethet. A keményitdlampakat rendszeres
idokozonkeént at kell vizsgalni kalibralt tesztel6 berendezés hasznalataval. A polimerizacio alatt a fénykibocsaté ablakot
a lehetd legkozelebb kell elhelyezni a kavités feliiletéhez viszonyitva.

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

Az anyagfeliiletek eldkészitése

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

Készitse el6 a restauraciot a gyarté utasitdsainak megfelelden! Ha nem all rendelkezésére erre vonatkozé informacio,

gondosan tisztitsa meg a feliiletet vizsugarral és széritsa ki olajmentes levegdvel

Vigyazat: Ne haszndljon foszforsavat aluminium- és cirkénium-oxidbdl késziilt keramia- és fémfeliiletek tisztitasara.

Szilikat/iivegkeramia és litium-diszilikatok:

A keramia anyagok eltérd fellileti kezelést igényelnek. A megfeleld eljérasrol érdeklddjon a gyartonal vagy a laboratérium-

ban! A szilikét/liveg (beleértve az {ivegkeramiat is) savazasat mindig hidrofluor savval végezze a gyartd utasitasainak

megfelelden!

A keramiafeliiletek elékezelését kovetden mindig alkalmazzon GLUMA Ceramic Primer-t!

o Mérjen ki megfeleld szam( GLUMA Ceramic Primer cseppet a keverdedénybe!

* Az applikdtor csticsaval vagy egy ecsettel késlekedés nélkiil vigye fel az anyagot a teljes feliiletre és hagyja elparologni
20 masodpercig!

* Ezt kovetGen szdritsa meg roviden olajmentes égdrammal!

Készitse eld és vigye fel azonnal a GLUMA Bond Universal ragasztét a fenti, ,A termék felvitele a fogfeliiletre” cimi rész
utasitésainak megfelelden. Ugyeljen ra, hogy a teljes reastauracios feliilet teljesen be legyen vonva. Ugyanakkor az optima-
lis illeszkedés érdekében {igyeljen arra, hogy a fényre kotés el6tt ne legyen jelen felesleges ragaszté sem. A GLUMA Bond
Universal keményitése utan (l4sd fent) vigyen fel adheziv rezin cementet a restauraciora a gyarté utasitasainak megfeleléen,
majd helyezze azt az adhezivvel elokészitett fogfeliiletre és végezze el a javitast! Dudl kotésl cement hasznélata esetén
javasolt a cement kiegészité polimerizaciéja a maradék cement eltévolitasat kdvetden.
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Intraoralis javitas
Az anyagfeliiletek eldkészitése

i és fém aciok a cirkonium- és aluminium-oxid keramian feliil:
Erdesitse az elkésziteni kivant restauraciokat! Gondosan dblitse ki és szaritsa ki olajmentes levegével.

Szilikat/iivegkeramia és litium-diszilikatok:

A javitando feliiletet érdesitése profilaxis port tartalmazo intraordlis homokfivéval (aluminium-oxid, 50 pym, 1,5 bar) vagy
gyémanttal kb. 1 mm-rel a torés helyének hataran tl. Oblitse, majd szaritsa ki olajmentes levegdvel. Vigye fel a GLUMA Ceramic
Primer alapozét a fenti, ,,Indirekt aciok” cimdi rész utasitasainak megfelelden.

Alkalmazza a GLUMA Bond Universal-t a fent (az “A termék felvitele a fogfelilletre” szakaszban) leirtak szerint! Az adheziv
keményitése utdn haszndlja a megfeleld restaurdcios anyagot a gyarto utasitasainak megfelelden!

Attalanos tanacsok

Kérjiik, vegye figyelembe a kdvetkezd biztonsagi utasitasokat és az dsszes feldolgozési utasitasat. Ezt a terméket csak a

hasznélati utasitas szerint szabad hasznélni. Barmilyen felhaszndlas, amely nem felel meg ezeknek az utasitasoknak, a

fogorvos déntése és kizardlagos feleldssége.

o Els6 haszndlat eldtt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A

o Eugenol tartalmd anyagok gatolhatjak a GLUMA Bond Universal polimeriza

* A GLUMA Bond Universal egy fényre kotd anyag, igy tévol kel tartani a krnyezeti fénytdl.

* Ne haszndljon foszforsavat aluminium- és cirkénium-oxidbol késziilt kerdmia- és fémfeliiletek kezelésére.

o EDTA-t vagy hidrogén-peroxidot tartalmazo fert6tlenitok, asztringensek és éblitdoldatok hasznélata nem ajanlott. Ezen
anyagok maradvanyai gyengithetik az adheziv tapadésat és kotési reakcidjat. GLUMA Desensitizer és kiérhexidin oldatok
azonban hasznalhatok.

ériilt termékeket tilos felhaszndlni.
jat.

39



Figyelmeztetések és dvintézkedések

Tlizveszélyes folyadék és goz. Irritald hatasu lehet a szemre és a bérre. Keriilni kell a bdrre jutast. Lehetséges az érzékenység

bdrrel valo érintkezés révén. Viseljen megfeleld véddkeszty(it. Ha a termék a bérre keriil, szappannal és vizzel azonnal,

alaposan le kell mosni. Keriilni kell a szembe jutdst. Szembe keriilés esetén végezzen tobb percig tartd dvatos oblitést

vizzel. Adott esetben, ha kdnnyen megoldhato, szilkséges lehet a kontaktlencsék eltavolitasa, majd az Gblités folytatasa.

Tartés panaszok esetén forduljon orvoshoz. Léguti irritaciét okozhat. Keriilje a por / fiist / gaz / kod / g6zok / permet

belélegzését. Amossagot és szédiilést okozhat. Artaimas a vizi él6vilagra, hosszan tarto kérosodast okoz. A ragasztét a

beteg nem nyelheti le, ellenkezd esetben dsszeférhetetlenség Iéphet fel.

o A paciens szamara szemvédelem javasolt. Ajanlott a kofferdam alkalmazasa.

o Haszndlat utdn gondosan zérja le a GLUMA Bond Universal és a GLUMA Ceramic Primer iivegcséjét.

o A® szimbdlummal ellatott csomagolasban lévd termékek egyszer hasznalatosak. Az egyszeri hasznalat utéan dobja el a
terméket, és ne hasznalja mas pacienseknél.

o A keresztszennyez6dés elkeriilése érdekében a testfolyadékokkal vald szennyezddés utan ne hasznalja tjra az tivegeket.

o A kezelés soran az alkalmazasi teriiletre keriild nyal vagy vér sikertelenséghez vezethet. Haszndljon Kofferdamot (pl.
Ivory®) vagy mas alkalmas izolacios modot.

Kiilonleges utasitas

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

Tarolasi koriilmények

Kozvetlen napfénytdl védve tartandd. Csak megfelelden szelldz6, szaraz helyen tarolja. Tarolja szobahémérsékleten, vagyis
25°C-nal (77°F) nem magasabb hémérsékleten. A helytelen tarolds lerdviditheti a termék élettartamét és a termék idd el6tt
veszithet hatékonysagabol. Ne haszndlja fel az anyagot a szavatossagi idd lejarta utan.
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Hulladékartalmatlanitasra vonatkozo utasitasok

Ajanlas: A hatosagi eldirasoknak megfelel§ artalmatlanitas. A nem teljesen kiiiritett csomagolast vagy annak tartalmat ne
dobja haztartési hulladékok kdzé, és ne engedje, hogy ezek bekeriilienek a szennyvizrendszerbe!

Eurdpai Hulladékkatalogus: 180106 veszélyes anyagokbdl allo vagy azokat tartalmazé vegyi anyagok.

Ertesités a panaszrél

Kérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot nagy UDI.

Cikkszam [reF] és tételszam [tot] vagy UDI: Lasd a fecskenddn/csomagolasan feltiintetett adatokat.

Az EU orvostechnikai eszkozokr6l szold rendelete szerint a felhasznalok/betegek kotelesek jelenteni az orvostechnikai
eszkozzel kapcsolatos stlyos incidenseket a gyartonak és az incidens helye szerinti orszag illetékes hatésaganak.

Kiadas 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 kodinasana; total etch technique) — veicot papildu kodinasanu ar
fosforskabi emaljai un dentinam.

Sis zobarstniecibas materials ir piemerots pacientiem, kuriem nepiecieSama zobu arste$ana atbilstosi talak noraditajam

indikacijam, nemot véra kontrindikacijas. Attieciba uz grutniecém vai ar kruti barojosam sievietém ir rupigi jaizverte

arstéSanas riski un ieguvumi, nemot vera vel nedzimu$a bérna vai zidaina veselibu. Kulzer mediciniskas ierices nodroSina

tadu oralo funkciju atjauno$anu ka ko$|asana, runasana un estétika. Tas stabilizé atlikuso zobu izvietojumu un/vai alveolaro

procesu, veicot zobu restauraciju vai protezeSanu.
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Indikacijas

1. TieSu restauraciju fiksacija visam kavitasu klasem (péc Bleka), izmantojot gaisma cietéjosus, duali cietinamus vai

padcietéjoSus metakrilata kompozitus / kompomérus.

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

Paaugstinatas jutibas zobu zonu parklasana ar saiti.

KavitaSu parklasana ar saiti pirms amalgamas restauracijas.

Fistru silantu adheziva fiksacija.

KavitaSu un plombu materialu apstrade ar saiti pirms pagaidu kronu cementé$anas netie$am restauracijam (atkariba no

tulitéjas dentina apstrades tehnikas).

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

. Intraorala labo$ana kompozitu un kompoméru restauracijam, metalkeramikas un tiri keramiskam restauracijam, ka ari
metala strukturu restauracijam.

e S

© ~

Kontrindikacijas

Si produkta lietoSana i kontrindicéta, ja ir zindmas vai iespéjamas alergijas pret §T produkta komponentiem. Nelietojiet, ja
ir zinama alergija pret (met)akrilata savienojumiem vai aizdomas par to. Nelaujiet GLUMA Bond Universal nonakt tiesa
saskare ar atklatiem pulpas audiem.

lespéjamas blakusparadibas
AtseviSkos gadijumos Sis izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit paaugstinatas jutibas reakcijas.
Ja ir aizdomas par alergiju, pirms arstésanas ieteicams veikt alergijas testu.

Sastavs
Acetons, UDMA, udens, 4-META, MDP

43



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
noskalojiet ar udeni un nosusiniet ar gaisa plusmu, kas nesatur elju. 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

AtidZiai stebékite Sias saugos instrukcijas ir visas perdirbimo instrukcijas, pateiktas kituose skyriuose.
Sis produktas gali bilti perdirbamas tik pagal naudojimo instrukcijas. Bet kokj naudojima pazeidziant $ias instrukcijas savo
nuozitra ir atsakomybe priima odontologas.

* Pirms pirmas lietoSanas lidzu parbaudit ar vizualas kontroles palidzibu, 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. Noteikti iesakam lietot 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 tieSas saules gaismas iedarbibai. Uzglabajiet sausa vieta ar pietiekamu ventilaciju. Glabajiet istabas temperatura,
kas neparsniedz 25°C (77°F). Nepareiza uzglabasana 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 [eF] un partijas numurs [o7] vai UDI: skatiet noradi uz $lirces/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.

Skirtas

»GLUMA Bond Universal“ yra $viesoje kietéjantis, savaime besikondicionuojantis vienkomponentis suriSiklis, skirtas

adhezinei restauracinei odontologijai. ,GLUMA Bond Universal“ sukurtas adheziniam suri§imui ir tiesioginiy bei

netiesioginiy restauracijy pataisoms. Stiklo keramikos adhezijai ir suri§imui papildomai naudokite ,GLUMA Ceramic

Primer®.

Kaip universalus surisiklis jis gali buti 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.

Si odontologiné medziaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas danty gydymas, atsizvelgiant j toliau nurodytas

indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besilaukiancias ar maitinancias moteris reikia kruop$¢iai jvertinti gydymo rizikg ir

nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar kudikj. Kulzer medicinos prietaisai uztikrina burnos funkcijy, tokiy kaip kramtymas,

kalbéjimas ir estetika, atkirima. Jie padeda stabilizuoti likusj sakandj ir (arba) alveoliy krasta atliekant danty atkarima arba

protezavima.
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Indikacijos

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

2. Sviesoje Kietéjanci dvigubo kietéjimo arba savaime kietéjancioms 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).

7. Cementuoti netiesiogines restauracijas $viesoje kietéjanciais, dvigubo kietéjimo arba savaime kietéjanciais kompozi-
tiniais cementais.

8. Intraoraliniu budu taisyti kompozity ir kompomery restauracijas, metalo keramikos ir keramikos restauracijas bei meta-
lines 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.

Neleiskite tiesioginio ,,GLUMA Bond Universal“ salyCio su atviru pulpos audiniu.

Galimas Salutinis poveikis

Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamyjy 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

paruoSto emalio ir leiskite veikti 20 — 30 sekundziy. Tada kruopSciai iSskalaukite vandeniu ir iSdZiovinkite oro srautu be

alyvos. NeperdZiovinkite.

Naudodami ésdinimo ir plovimo metoda, uztepkite 35 % fosforo riigsties 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 kruop$ciai

iSskalaukite vandeniu ir iSdZiovinkite oro srautu be alyvos. NeperdZiovinkite.

 Plysiy padengimas: apdoroje poliravimo pasta arba milteliy srovémis ir vandens srove, ésdinkite 35% fosforo rigsties
ésdinimo geliu (pvz., ,GLUMA Etch 35 Gel“) 20 — 30 sekundziy, kruopsCiai nuskalaukite, iSdziovinkite bei uztepkite
sandariklio.

Perspéjimas: Atkreipkite démesj j ésdinimo gelio naudojimo nurodymus.
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,»GLUMA Bond Universal* paruosimas
13 buteliuko:

|lasinkite ,,GLUMA Bond Universal* | maiSymo Sulinélj ir iSkart sunaudokite (per 3 minutes). Kruop$¢iai uzdaryti iSémus
produkta.

ant danties p.
Naudodami aplikatoriaus galiuka arba teptuka, uztepkite ,,GLUMA Bond Universal“ ant viso ertmés pavirsiaus.
Svelniai jtrinkite suri$iklj 20 sekundziy.
Kruop$€iai dZiovinkite Svelniu oro be alyvos srautu, kol surisiklio plévelé nustos judéti. Perkelkite oro srautg i$ iSorés j
vidy, tuo pat metu vis didindami intensyvuma. Perspéjimas: Jei pradZioje oro srautas bus per stiprus, surisiklio medziaga
suplonés, dél to galimas prastas suri§imas ir pooperacinis diskomfortas. Nepalikite jokiy pertekliniy suri§imo medziagy /
nutekéjimy, pvz., ertmeés dugne.
Uztepus pavirSius turi biti 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 bti reguliariai tikrina-
mos, naudojant kalibruota bandymy jranga. Polimerizuojant $viesg spinduliuojantis langas turi biti kuo arciau ertmés
pavirsiaus.
Perspéjimas: Sukieting Sviesa, atsargiai pasalinkite deguonies inhibicinj sluoksnj alkoholyje sumirkyta kempinéle.
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Netiesioginés restauracijos
Medziagy pavirSiy paruoSimas
ity, metalo r ijos ir cirkonio bei aliuminio oksido keramikos:
Paruoskite restauravimo medziaga pagal gamintojo instrukcijas. Jei néra informacijos, kruopsciai nuplaukite vandeniu ir
iSdziovinkite suspaustu oru be alyvos.
Perspéjimas: nevalykite aliuminio ir cirkonio oksido keramikos bei metaliniy pavirsiy fosforo rigstimi.

Silikato / stiklo keramika ir licio disilikatai:

Keraminiy medZiagy pavirSius apdorojamas kitaip; tinkamos procediros 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 ankstiau pateiktus nurodymus ,Tepimas ant danties

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

sandariklio sankaupy, kad uztikrintuméte optimaly atitikima.

Po ,,GLUMA Bond Universal“ kietinimo (zr. ankSCiau) ant restauravimo medziagos uztepkite kompozitinio cemento pagal
gamintojo instrukcijas, uzdékite ant danties pavirSiaus, paruosto suriSikliu, ir kietinkite. Naudojant dvigubo kietinimo
cementus, pasalinus cemento likucius, rekomenduojama cementa pakartotinai kietinti Sviesa.
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Intraoralinis taisymas
Medziagy pavirSiy paruoSimas

i y, metalo ijos ir cirkonio bei aliuminio oksido keramikos:
Susiurkstinkite restauracijas, kurias reikia taisyti. Kruopsciai iSskalaukite ir iSdZiovinkite oro srautu be alyvos.

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 IiZio 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“. Sukietine suriSiklj, apdorokite atitinkama
restauracing medziaga pagal gamintojo nurodymus.

Bendrieji patarimai

Ludzu, 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.

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

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

e GLUMA Bond Universal“ kietéja Sviesoje ir turi buti apsaugotas nuo aplinkos ap$vietimo.

 Neapdorokite cirkonio ir aliuminio oksido keramikos bei metaliniy pavirSiy fosforo rugstimi.

* Naudoti dezinfekcines medziagas, astringentus ir skalavimo tirpalus, kuriy sudétyje yra EDTR arba vandenilio peroksido,
nerekomenduojama. Siy medziagy likuéiai gali pabloginti surisima ir surisiklio 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 | 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. Venkite dulkiy / dumy /

dujy / riko / gary / pur$kalo jkvépimo. Gali sukelti mieguistuma ir galvos svaigima. Kenksminga vandens organizmams,

sukelia ilgalaikius pakitimus. Pacientui negalima nuryti sandariklio, nes gali kilti nesuderinamumy.

 Pacientui rekomenduojama naudoti akiy apsauga. Koferdamo naudojimas yra stipriai rekomenduojamas.

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

 Simboliu @ paZymétos pakuotés yra skirtos naudoti viena karta. Panaudoje vieng karta, iSmeskite ir nenaudokite kitiems
pacientams. Nenaudokite buteliuky pakartotinai po uzterSimo kino skysciais, kad isvengtuméte kryZminés tarsos.

o Seilés ir kraujas naudojimo vietoje gydymo metu gali lemti nesékme. Naudokite guming uztvara (pvz., ,Ivory®“) 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 gaminio pakuotés.

Laikymo salygos

Nelaikyti tiesioginéje saulés Sviesoje. Laikykite sausoje, gerai védinamoje vietoje. Laikykite kambario temperatiroje, 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: $alinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i$ 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 (ot arba UDI: Zr. uZra$a ant Svirksto (pakuotés).

Atsizvelgiant j ES medicinos jrenginiy reglamenta, naudotojas / pacientai privalo informuoti apie rimtus su jrenginiu susiju-
sius jvykius gamintojui ir atitinkamai Salies, kuriose jvyko jvykis, atsakingai institucijai.

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

Wyrob medyczny - Tylko do uzytku przez p j y

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 uzupetnien wykonywanych technika posrednia. W przy-

padku adhezyjnego osadzania lub naprawy ceramiki szklanej nalezy dodatkowo stosowac preparat GLUMA Ceramic

Primer.

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

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

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

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

Ten materiat stomatologiczny nadaje si¢ 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 zwiazane z leczeniem w stosunku do

korzysci, biorac pod uwage nienarodzone dziecko lub niemowle.

Wyroby medyczne firmy Kulzer gwarantuja odzyskanie funkcji jamy ustnej takich jak rzucie, mowa i estetyka. Stabilizuja

pozostate uzebienie i/lub wyrostek zebodotowy.
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Wskazania

. Adhezyjne osadzanie wypetnieri wykonywanych technikg bezposrednia we wszystkich klasach ubytkéw wg Blacka przy

uzyciu $wiattoutwardzalnych, chemoutwardzalnych Iub podwdjnie wiazacych kompozytéw/kompomeréw na bazie

metakrylanow.

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

Uszczelnianie nadwrazliwych obszaréw zeb6w.

Uszczelnianie ubytkéw przed zatozeniem wypetnieri amalgamatowych.

Jako system adhezyjny do stosowania z uszczelniaczami bruzd.

Uszczelnianie ubytkow i preparacji zrebu przed tymczasowym osadzeniem uzupetnien w technice posredniej (zgodnie z

metodg natychmiastowego uszczelniania zgbiny).

. Osadzanie uzupetnien wykonanych technika posrednia za pomoca $wiattoutwardzalnych, chemoutwardzalnych lub pod-

wdjnie wiazacych adhezyjnych cementéw na bazie zywic.

8. Wewnatrzustna naprawa wypetnien z materialbw kompomerowych i kompozytowych oraz uzupetnien

petnoceramicznych, z porcelany napalanej na metal, oraz metalowych.

oo AN

~

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. Nie nalezy
dopuszczaé do bezposredniego kontaktu produktu GLUMA Bond Universal z tkankami obnazonej miazgi.

Potencjalne skutki uboczne
Ten produkt lub jeden z jego sktadnikéw moze w szczegdlnych przypadkach powodowac reakcje alergiczne.
W przypadku podejrzenia alergii przed leczeniem zalecane jest wykonanie testu uczuleniowego.

Skiad
Aceton, dimetakrylan uretanu (UDMA), bezwodnik kwasu 4-metakrylo-ksyetylotrimelitowego (4-META), diwodorofosforan
10-metakryloiloksydecylu (MDP)
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Etapy naktadania

Przygotowanie powierzchni zgba (z wyjatkiem szczelin w bruzdach)

o Opracowac ubytek zgodnie z zasadami dotyczacymi techniki adhezyjnej.

* Oczysci¢ pasta niezawierajaca olejéw ani fluorkow.

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

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

W przypadku wytrawiania szkliwa nanie$¢ wytrawiacz w zelu zawierajacy 35% kwas fosforowy (np. GLUMA Etch 35 Gel)

na opracowane szkliwo i pozostawi¢ 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 pozostawi¢ na czas 20 — 30 sekund w obrebie szkliwa, a na 15 sekund w obrebie zgbiny.

Nastepnie doktadnie sptuka¢ woda i osuszy¢ strumieniem powietrza niezawierajacego oleju. Nie przesuszac.

o W przypadku lakowania bruzd: po wstepnej obrébce pasta polerska lub strumieniem piasku pod cisnieniem oraz strum-
ieniem wody wytrawiac przy pomocy wytrawiacza w Zelu zawierajacego 35% kwas fosforowy (np. GLUMA Etch 35 Gel)
przez 20 — 30 sekund, dokfadnie sptukac, osuszy¢ i natozy¢ materiat wigzacy.

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 taczacego i zuzy¢ natychmiast (w ciagu

3 minut). Po wyjeciu produktu starannie zamkna¢ opakowanie.

Natozenie na powierzchnig zgha

Za pomocg aplikatora lub pedzelka nanies¢ preparat GLUMA Bond Universal na catg powierzchnig ubytku.

Delikatnie wciera¢ system taczacy przez 20 sekund.

Ostroznie osuszy¢ strumieniem powietrza niezawierajacego oleju do momentu, kiedy warstwa systemu adhezyjnego
przestanie sig porusza¢. Kierowa¢ strumien powietrza od zewnatrz do wewnatrz, zwigkszajac jednoczesnie jego
intensywnos¢. Uwaga: Jesli na poczatku strumien powietrza bedzie zbyt mocny, spowoduije to $cieficzenie 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 poddac polimeryzacji przez 10 sekund przy pomocy konwencjonalnej lampy polimery-
zacyjnej (dtugosc fali w zakresie 440 — 480 nm; natgzenie $wiatta co najmniej 600 mW/cm?).

Niezwiocznie nanies¢ materiat odtworczy zgodnie z zaleceniami producenta.

Uwaga: Je$li moc lampy jest zbyt niska, prowadzi to do niedostatecznej adhezji. Lampy polimeryzacyjne nalezy regu-
larnie kontrolowac 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 informacii starannie oczysci¢ aerozolem
wodnym i osuszy¢ strumieniem powietrza niezawierajacego oleju.

Uwaga: Nie czy$ci¢ 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 zapyta¢ producenta lub pracownig o
wiadciwy sposob postgpowania. 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.
o Za pomoca aplikatora lub pedzelka niezwtocznie nanie$¢ preparat na cata powierzchnie 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 wczesniej w czesci ,Natozenie na
powierzchnig zgba”. Zapewnic petne pokrycie catej powierzchni uzupetnienia. Jednoczesnie w celu zapewnienia optymal-
nego dopasowania nalezy zadbac o to, aby przed utwardzeniem Swiatlem nie pozostato zadne nagromadzenie sig
materiatu wiazacego.

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

Preparacja powierzchni materiatu

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

Schropowaclc naprawiane uzupetnienie. Doktadnie sptuka¢ i osuszy¢ strumieniem powietrza niezawierajacego oleju.

kr i dwukrzemiany litu:
Schropowaci¢ naprawiane powierzchnie za pomoca piaskarki wewnatrzustnej (tlenek glinu, 50 pm, 1,5 bara) lub diamentu ok.
1 mm poza margines miejsca przefomu. 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 zgba”. Po spolimeryzowaniu sys-
temu faczacego opracowac w odpowiedni sposéb wypetnienie, zgodnie z zaleceniami producenta.

Porady ogélne

Nalezy dokfadnie przestrzega¢ ponizszych instrukcji bezpieczenstwa i wszystkich instrukcji zastosowania w innych
rozdziatach. Ten produkt moze by¢ stosowany tylko zgodnie z instrukcja 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 metall nie nalezy traktowac¢ kwasem fosforowym.

Nie zaleca sig stosowania $rodkow dezynfekujacych, hamujacych kr ienie ani zwiazkow do ptukania zawierajacych
EDTA lub nadtlenek wodoru. Pozostatosci tych materiatéw moga zaburza¢ adhezje 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 skére. Unika¢ kontaktu ze skora. Moze powodowac uczulenie w
kontakcie ze skora. Zaktada¢ odpowiednie rekawice ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze skéra natychmiast zmyé
obficie woda z dodatkiem mydta. Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku dostania sig do oczu ostroznie ptuka¢ woda przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukac. Zgtosi¢ sie do lekarza w przy-
padku utrzymujacych sig dolegliwosci. Moze powodowaé podraznienie drdg oddechowych. Unika¢ wdychania pytu / dymu /
gazu / mgty / par / rozpylonej cieczy. Moze powodowa¢ sennos¢ i zawroty glowy. Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki. Nalezy uwazaé, aby pacjent nie potknat materiatu wiazacego; w przeciwnym razie moga
wystapic reakcje nieporzadane.

* Zaleca sig stosowanie ochrony oczu dla pacjenta. Zalecane jest zastosowanie koferdamu.

* Po uzyciu preparatéw GLUMA Bond Universal oraz GLUMA Ceramic Primer nalezy starannie zamykac buteleczki.

* Opakowania oznaczone symbolem () sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu
i nie stosowac u innych pacjentow. 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. Uzywacé
$linochrony (np. Ivory®) lub inne wtasciwe $rodki izolacji.

Uwagi szczegdine

Aby uzyska¢ 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

Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Przechowywaé w suchym i odpowiednio wentylowanym miejscu.
Przechowywa¢ 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¢ zawartosci ani niecatkowicie oproznionych
opakowar wraz z odpadami komunalnymi.

Europejski katalog odpadow: 180106 Chemikalia sktadajace sig z substancji 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 el i numer partii ko lub kod UDI: Zob. uwaga na strzykawce/opakowaniu.

Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobéw medycznych uzytkownicy / pacjenci sa zobowigzani do zgtaszania
powaznych zdarzer zwigzanych z wyrobem medycznym producentowi i wtasciwemu organowi kraju, w ktérym zdarzenia
te miaty miejsce.

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

Produto para a satide — Somente para utilizagao 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 restauragdes 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: adesdo ao esmalte dentario pode ser potencializada, aplicando condiciona-
mento seletivo do esmalte com acido fosférico.

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

Este material odontolégico é adequado para pacientes com necessidade de tratamento odontoldgico para as indicacdes a

seguir, levando-se em consideracéo as contraindicacdes. Para gestantes e lactantes, os riscos do tratamento devem ser

cuidadosamente ponderados em relacéo aos beneficios, sempre levando-se em consideracdo o bebé. Os produtos para

saude da Kulzer garantem a reabilitacdo de funcdes orais como mastigacao, fala e estética. Eles estabilizam a denticdo

remanescente e/ou o rebordo alveolar em carater restaurativo ou prostético.
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Indicades

1. Unido de restauragdes diretas para todas as classes de cavidade (classificacdo de Black) utilizando fotopolimerizagao,
polimerizagao dual ou autopolimerizagéo de resinas / compdmeros metacrilatos.

2. Unido de materiais fotopolimerizaveis, de polimerizagdo dual ou autopolimerizaveis.

3. Dessensibilizaco de regides dentais hipersensiveis.

4. Vedacao de cavidades previamente a restauragdes com amalgama.

5. Unido de selantes de fissuras.

6. Vedacao de cavidades e preparos de niicleo previamente a cimentacao temporaria de restauragdes indiretas (conforme
a técnica de selamento imediato da dentina).

7. Cimentacdo de restauracdes indiretas com cimentos resinosos fotopolimerizaveis, de polimerizagao dual ou
autopolimerizaveis.

8. Reparos intraorais de restauracdes de resinas e compdmeros, restauragdes 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.

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

Possiveis efeitos colaterais

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

Composicao

Acetona, UDMA, agua, 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 acido fosforico a 35% (por exemplo, GLUMA
Etch 35 Gel) ao esmalte preparado e deixe-o0 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 fosfdrico 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 cido fosférico a 35 %
(por exemplo, GLUMA Etch 35 Gel) por 20 — 30 segundos, enxague vigorosamente, seque € aplique adesivo.

Cuidado: Observar as instrucdes de uso do gel condicionador.
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Preparo do GLUMA Bond Universal
A partir do frasco:
o Cologue o GLUMA Bond Universal no recipiente de mistura e use-o imediatamente (em até 3 minutos). Voltar a fechar

com cuidado apds retirar o produto.

Aplicacao na superficie dental

Use a ponta aplicadora ou pincel para aplicar imediatamente o GLUMA Bond Universal em toda a superficie da cavidade.
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, fard o
agente adesivo afinar e pode resultar em adesdo ruim e desconforto pds-operatdrio. Ndo deixe qualquer excesso de
material adesivo/gotas, por exemplo, na base da cavidade.

A superficie devera estar visivelmente brilhante apés a aplicacdo. Se a superficie da cavidade néo estiver brilhante de
forma uniforme, aplique GLUMA Bond Universal outra vez conforme descrito. Evite a contaminagéo da superficie.
Fotoative 0 GLUMA Bond Universal por 10 segundos usando um aparelho fotopolimerizador convencional (comprimento
de onda de 440 — 480 nm, intensidade minima da Iuz de 600 mW/cm?).

Introduzir material de restauracao imediatamente conforme instrucdes do fabricante.

Cuidado: Se a intensidade da luz for baixa demais, causara falha na adesdo. Lampadas de polimerizacdo 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 fotopolimerizacao, remover cuidadosamente a camada de inibicdo com uma bolinha de algodao ume-
decida em &lcool.
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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 instrugdes do fabricante. Se ndo houver informagdes disponiveis, limpar cuidadosamente
com jato de gua 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.

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 vitroceramicas) com écido fluoridrico de acordo com

as instrucdes do fabricante.

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

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

 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 6leo.

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

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

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

Apos a fotopolimerizagdo do GLUMA Bond Universal (vide acima), aplicar o cimento resinoso na restauragéo conforme as
instrucdes do fabricante, posicionar a pega na superficie do dente preparada com adesivo e polimerizar. No caso de
cimentos resinosos duais, a fotopolimerizacao adicional do agente cimentante é recomendada apds a remog&o do excesso.
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Reparo intraoral

Preparo das superficies dos materiais

Restauracdes de resinas, compdmeros e metal em adicéo a ceramica de dxido de zirconio e aluminio:
Desgastar as restauracdes a serem reparadas. Enxaguar cuidadosamente e secar com jato de ar sem dleo.

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. Enxague e seque utilizando um jato
de ar livre de 6leo. Aplique GLUMA Ceramic Primer conforme descrito anteriormente em "Restauracdes indiretas".

Usar GLUMA Bond Universal conforme descrito em “Aplicacdo na superficie dental”. Apds polimerizacéo 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

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

instrucdes € de inteira responsabilidade do profissional da odontologia.

* Antes da utilizacéo, submeter a uma inspeccéo visual, de forma a detectar possiveis danos. E proibido utilizar os produ-
tos 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 0xido de aluminio e zirconio e metal com acido fosforico.

* 0 uso de solucdes desinfetantes, adstringentes e enxaguantes contendo EDTA ou perdxido de hidrogénio néo é reco-
mendado. Residuos destes materiais podem impedir a reacéo de adeséo e polimerizacéo do adesivo. Porém, solucdes
dessensibilizantes como GLUMA e clorexidina podem ser utilizadas.
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Adverténcias e avisos de seguranca

Liquido e vapor facilmente inflamaveis. Pode ser irritante para os olhos e a pele. Evitar o contato com a pele. O contato com

a pele pode causar sensibilizagdo. Usar luvas de protecdo adequadas. No caso de o produto entrar em contato com a pele,

lavar imediatamente com sabao e agua em abundancia. Evitar o contato com os olhos. Se entrar em contacto com os olhos

enxaguar cuidadosamente com dgua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel.

Continuar a enxaguar. Contatar um médico no caso de queixas persistentes. Pode provocar irritacdo das vias respiratorias.

Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Nocivo para os

organismos aquaticos com efeitos duradouros. O adesivo nao deve ser ingerido pelo paciente. Caso contrario, poderdo

ocorrer problemas.

* Recomenda-se o0 uso de protecao ocular pelo paciente. Recomenda-se a utilizagao de dique de borracha.

* 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 apés o uso e ndo reutilize-
as em outros pacientes. A fim de prevenir a contaminagéo cruzada, ndo reutilize os frascos apds contaminagdo com
fluidos corporais.

o A presenca 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 0 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 expor o produto a luz solar direta. Armazene em local seco e suficientemente bem ventilado. Armazene em tempera-
tura ambiente ndo superior a 25 °C (77 °F). 0 armazenamento incorreto pode reduzir o prazo de validade e o produto
perdera prematuramente sua eficécia. Nao utilizar o material apds expirado o prazo de validade.
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Instrugdes para descarte

Recomendacdo: Descartar conforme a regulamentagdo vigentes. Nao descartar o contetdo ou as embalagens parcial-
mente vazias no lixo doméstico nem no sistema de esgoto.

Catdlogo europeu de residuos: 180106 produtos quimicos que sdo compostos por ou contém substancias perigosas.

Instrugdes quanto a reclamacées
Indicar o niimero de lote e 0 nimero do artigo ou UDI em toda e qualquer correspondéncia sobre o produto.
Namero do artigo sl e nimero de lote [totl ou UDI: vide cartucho/embalagem.

De acordo com a Regulagdo para Dispositivos Médicos da UE, os usuarios/pacientes séo 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 moZe se, ovisno o indikaciji, upotrijebiti u sljede¢im

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.

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 dojiliama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na pred-

nosti lijeCenja uzimajuci u obzir nerodeno dijete ili dojence. 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.
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Indikacije

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

2. Vezivanje svjetlosno stvrdnjavajucih, dualno stvrdnjavajucih i samostvrdnjavajucih materijala za koronarne dijelove
nadogradnji.

3. Pecacenie hipersenzitivnih ploha zuba.

4. Pecacenje kaviteta prije amalgamskih restauracija.

5. Vezivanje materijala za pecacenje fisura.

6. Pecacenje kaviteta i preparacija jezgre prije priviemenog cementiranja indirektnih restauracija (sukladno tehnici
izravnog pecacenja dentina).

7. Cementiranje indirektnih restauracija pomocu svjetlosno stvrdnj
adhezivnih cemenata na bazi smole.

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

jucih, dualno javajucih i samostvrdnjavajuéih

Kontraindikacije

Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana u sluéaju poznatih ili mogucih alergija na sastojke ovog proizvoda. Ne Koristite
u slucaju poznate ili pretpostavljene alergije na (met)akrilatne spojeve. Ne dopustite da GLUMA Bond Universal dode u
izravan kontakt s izloZenim tkivom pulpe.

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

Sastav
aceton, UDMA, voda, 4-META, MDP
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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

pripremlienu 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 ¢estica. Nemojte previse osusiti.

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

Oprez: Obratite paznju na smjerove kod primjene gela za jetkanje.
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Priprema iva GLUMA Bond
1z botice:
© Kapnite GLUMA Bond Universal u posudu za mijeSanje 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 cestica dok se adhezivni film ne prestane pokretati. Premjestite mlaz
zraka izvana prema unutra povecavajuci mu istovremeno intenzitet. Oprez: Ako je zrani 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 stvrdnjavanie je potrebno provjera-
vati u redovitim intervalima pomocu kalibrirane opreme za testiranje. Prozor¢ic za isijavanje svjetlosti mora se postaviti
§to 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 mlazom
i osuSite zrakom bez uljnih Eestica.

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

Silikatna/staklena keramika i litijevi disilikati:

Keramicki materijali zahtijevaju drukéiju 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 povr§inu 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 povrsinu koju treba popraviti intraoralnom mlaznicom s prahom (aluminijev oksid 50 pm, 1,5 bara) ili dijamant od
priblizno 1 mm izvan rubova mjesta loma. Isperite i posusite zrakom bez uljnih ¢estica. 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

Molimo obratite paznju na slijedece 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 koje nije u skladu s ovim uputama je

na diskrecijskoj i iskljucivoj odgovornosti stomatologa.

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

* Materijali koji sadrze 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 zatitne rukavice. Ako proizvod dode u dodir s koZzom, odmah dobro isperite sapunom i vodom. Izbjegavati dodir

s ocima. U slucaju kontakta s ocima 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 lijecniku. 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 koriStenje rubber dama.

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 acije tj
tekucinama kako biste sprijecili unakrsnu kontaminaciju.

© Zbog sline ili krvi na podru¢ju primjene tijekom obrade moZe doci do neuspjeha. Upotrijebite gumenu zastitu (npr. lvory®)
il neki drugi odgovarajuéi 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 izlazZite izravnoj suncevoj svjetlosti. Skladistite na suhom i dovoljno prozratenom mijestu. SkladiStite na sobnoj tem-
peraturi koja nije veca 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 el i broj serije Lol ili UDI: pogledajte napomenu na $trcaljki/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 stomatolo-

gia restauratoare adezivd. GLUMA Bond Universal a fost creat pentru fixarea adeziva si repararea materialelor de obturatie

directa si a restaurdrilor indirecte. Utilizati, de asemenea, GLUMA Ceramic Primer pentru fixarea adeziva si repararea

lucrérilor de ceramica. Ca adeziv universal, ar putea fi utilizat dupd 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 etapa suplimentara de demineralizare cu acid fosforic pe smalt si
dentina.

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesitd tratament dentar pentru urmatoarele indicatii, luand in

considerare contraindicatiile. Pentru femeile insarcinate sau care alapteaza, riscurile tratamentului trebuiesc verificate

atent in comparatie cu beneficiile, luand in considerare copilul. Dispozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea functiilor

orale, precum mestecatul si vorbitul, si a esteticii. Acestea stabilizeaza dentitia rdmasa si/sau creasta alveolara prin restau-

rare sau proteze.
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Indicatii

1. Adeziunea restaurdrilor directe pentru toate clasele de cavitdti (Black) utilizind compozite / compomeri pe baza de
metacrilat, cu fotopolimerizare, polimerizare duald sau autopolimerizare.

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

3. Sigilarea zonelor dentare hipersensibile.

4. Sigilarea cavitatilor inaintea restaurdrilor cu amalgam.

5. Adeziunea sigilantilor pentru fisuri.

6. Sigilarea cavitdtilor i bonturilor preparate inainte de cimentarea temporara a restaurarilor indirecte (conform tehnicii de
sigilare imediatd a dentinei).

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

8. Repararea intraorald a restaurarilor din compozit si compomer, a restaurarilor 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.
A nu se utiliza in cazul unei alergii cunoscute sau suspectate la compusii (met)acrilati. Nu permiteti contactul direct intre
GLUMA Bond Universal si tesutul pulpar expus.

Ffecte secundare potentiale

[n 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 si lasati sa actioneze (20 — 30 de secunde pe smalt/15 secunde pe dentind). Apoi clatiti minutios cu apa si

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

* Sigilarea fisurilor: dupa tratarea prealabild cu pasta de lustruire sau jeturi cu pulbere si pulverizare cu apd, 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.
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Prepararea GLUMA Bond Universal
Din flacon: .
o 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 fara ulei, pand cand pelicula de adeziv nu se mai migca. Deplasati jetul de aer din
exterior spre interior, crescand totodata intensitatea. Atentie: Dacé jetul de aer este prea puternic la inceput, stratul de
agent de fixare se subtiaza si aceasta poate duce la aderenta scézuta si disconfort postoperator. Nu Iasati material de
adeziune n exces/surplusuri, de ex. la baza cavitatii.

Suprafata trebuie s fie vizibil lucioasa dupa aplicare. in cazul in care cavitatea nu este lucioasa pe intreaga suprafata,
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 undd
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 polimerizérii, fereastra emitatoare de
lumina trebuie pozitionata cat mai aproape posibil de suprafata cavitdtii.

Atentie: Cu ajutorul unui tampon inmuiat in alcool, indepartati cu grija 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. Dacd nu dispuneti de informatii, curatati
minutios cu spray-ul de apa si uscati cu un jet de aer fara ulei. Atentie: Nu curatati 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 producatorul sau laboratorul in legdturd cu

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

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 fard 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 completa a intregii suprafete de restaurat. in acelasi timp, aveti grija s v 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 producatorului, aplicati pe suprafata dentara pregatita cu adeziv si polimerizati. in cazul
materialelor de cimentare cu dubla polimerizare, se recomanda polimerizarea suplimentara 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 dispoxzitiv cu jet de pudra (oxid de aluminiu, 50 pm, 1,5 bari) sau cu un diamant
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”. Dupd polimerizarea adezivului,
prelucrati materialul de restaurare corespunzétor in conformitate cu instructiunile producatorului.

Sfaturi generale

Va rugam sa respectati cu atentie urméatoarele instructiuni de siguranta si toate instructiunile de prelucrare din alte sectiuni.

Acest produs poate fi procesat numai conform instructiunilor de utilizare. Orice utilizare care incalca aceste instructiuni

este la discretia si responsabilitatea exclusiva a medicului stomatolog.

« fnainte de prima utilizare, va rugam sa 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 cltire care contin EDTA sau peroxid de hidro-
gen. Reziduurile acestor materiale pot afecta aderenta si 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 sensibiliza-

rea prin contactul cu pielea. Purtati manusi de protectie corespunzatoare. Daca produsul intra in contact cu pielea, spélati

imediat si minutios cu ap si sapun. Evitati contactul cu ochii. Daca in ochi clétiti cu apa timp de cateva minute. inlaturati

eventualele lentile de contact daca este posibil. Clatiti mai departe. Contactati un medic in caz de reclamatii persistente.

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. Adezivul nu trebuie inghitit de

pacient; in caz contrar, pot apdrea reactii adverse.

o Se recomanda protejarea ochilor pacientului. Se recomandd indeosebi sa se utilizeze diga.

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

* Ambalajele marcate cu simbolul ) indicé produse de unica folosinta. Eliminati-le dupd o singura utilizare si nu le folositi
pentru alti pacienti.

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

 Saliva sau sangele din domeniul de aplicare din timpul tratamentului poate duce la nereusita procedurii. Utilizati un baraj
dentar din cauciuc (de ex. Ivory®) 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 va expuneti la lumina directa a soarelui. A se depozita intr-un loc uscat si suficient de bine ventilat. A se depozita la
temperatura camerei, fard a depasi 25 °C (77 °F). Depozitarea incorectd poate reduce perioada de valabilitate, iar produsul
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 reglementrilor 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 seriei de fabricatie o7l sau UDI: A se vedea nota de pe seringa/ambalaj.

in conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia de a raporta evenimen-
tele grave care implicd un dispozitiv medical atat producatorului, cét si autoritatii competente din tara in care a avut loc
evenimentul.

Actualizat: 2023-10

89



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 dis minesine segici piiriizlendirme uygulanarak dis minesine adezyon mak-
simize edilebilir.

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

Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak asagidaki endikasyonlar icin dis tedavisi gerektiren hastalar icin

uygundur. Hamile ve emziren kadinlar icin tedavi riskleri, dogmamis cocuk veya bebek gdz éniinde bulundurularak fayda-

lara kargi dikkatle degerlendirilmelidir. Kulzer tibbi cihazlan cigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabili-

tasyonunu saglar. Kalan dis yapisini ve/veya alveolar cikintiyi restoratif veya protetik olarak stabilize ederler.
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Endikasyon

1. Tiim kavite siniflarinin (Black) direkt restorasyonlarinin, isikla, dual veya kendiliginden polimerize olan metakrilat bazli
kompozitler/kompomerler kullanilarak yapistinimas.

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

3. Asin hassas dig bolgelerinin értilmesi.

4. Amalgam restorasyonlar dncesinde kavitelerin ortiilmesi.

5. Fisstir ortuctilerin yapigtiriimasl.

6. indirekt restorasyonlara gecici simantasyon uygulamadan once kavitelerin ve kor preparasyonlarinin kapatiimasi (gecik-
meden uygulanan dentin kapatma teknigine uygun sekilde).

7. indirekt restorasyonlarin 1sikla, 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.
Su durumlarda kullanmayin (Met)akrilat bilesenlerine karsi bilinen veya siiphelenilen alerji olmasi halinde.
GLUMA Bond Universal'in korumasiz pulpa dokusu ile dogrudan temas etmesine izin vermeyin.

Potansiyel yan etkiler

Bu iirlin ya da bilesenlerinden biri 6zel durumlarda asin hassasiyete sebep olabilir.
Alerji stiphesi varsa, kullanmadan once alerji testi yaptirmanizi Gneriyoruz.

igerik

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 (6rn. 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 iglemden 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 karistirma kabina birakin ve hemen kullanin (3 dakika icinde). Kaptan iriin aldiktan sonra tekrar
dikkatlice kapatin.

D|§ yiizeyine uygulama

¢ GLUMA Bond Universal'l kavitenin tiim yiizeyine uygulamak igin aplikatér ucu veya fircasi kullanin.

Adezivi 20 saniye siireyle yavasca ovun.

Adeziv tabakasi hareketsiz hale gelinceye kadar yag icermeyen hafif hava ile dikkatlice kurutun. Havayi disaridan iceriye
dogru hareket ettirin, bu arada giictini arttirin. Dikkat: Hava akimi havalandirmanin daha baslangicinda cok giicli
olursa, bu durum yapigtirma 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 gériiniir bicimde parlak olmalidir. Kavite yiizeyi tamamen parlak gériinmiyorsa 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; ik yogunlugu 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 isik ¢ikis penceresi kavite yiizeyine miimkiin
oldugu kadar yaklastinimalidir.

Dikkat: Isikla polimerizasyon igleminden sonra oksijen inhibisyon tabakasini alkol ile islatilmis bir ped ile temizleyin.
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indirekt restorasyonlar

Malzeme yiizeylerinin hazirlanmasi

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

Restorasyonu (reticinin talimatlarina uygun olarak hazirlayin. Hicbir 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 farkl yiizey islemleri gerektirir; dogru prosediirii 6grenmek icin ireticiye veya laboratuvara danigin.
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 bekleyin.
 Sonra yag icermeyen hava akimi ile kisa siire kurutun.

GLUMA Bond Universal'l daha dnce "Dis yiizeyine uygulama" bélimiinde anlatildigi gibi hemen hazirlayin ve uygulayin.
Tim restorasyon yiizeyinin tamamen kaplanmasini saglayin. Ayni zamanda, optimum uyum saglamak icin igikla polimeri-
zasyondan once adeziv birikintilerinin kalmamasina dikkat edin.

GLUMA Bond Universal polimerize olduktan sonra (yukariya bakin), adeziv rezin simanini rgstorasyona {ireticinin
talimatlarina uygun sekilde uygulayin, adeziv ile hazirlanmis dis yiizeyine yerlestirin ve sertlestirin. Ikili sertlesme 6zellikli
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 p ve metal
Onarilacak restorasyonlari piriizlendirin. Yagsiz hava akisiyla iyice durulayin ve kurutun.

Silikat/cam seramik ve lityum disilikatlar:

Onarilacak ytizeyi intraoral toz piiskiirtme cihaz! (aliiminyum oksit, 50 ym, 1,5 bar) veya elmas frez ile kinlma bélgesinin yaklagik
1 mm étesinde piiriizlendirin. Yagsiz havayla durulayin ve kurutun. GLUMA Ceramic Primer'i daha dnce "indirekt Restorasyonlar"
béliimiinde anlatildigi gibi uygulaymn.

GLUMA Bond Universal’i “Dig yiizeyine uygulama” bolimiinde aciklandigi sekilde kullanin. Adeziv polimerize olduktan sonra,
uygun restorasyon malzemesini Greticinin talimatlarina gére uygulayin.

Genel tavsiyeler

Liitfen asagidaki giivenlik talimatlanna ve diger bélimlerdeki tiim isleme talimatlarina dikkatle uyun.
Bu iiriin sadece kullanim tali Ina gore i ilir. Bu tali a aykin herhangi bir kullanim dis hekiminin takdirine ve
sorumluluguna aittir.

o Liitfen ilk kez kullanmadan dnce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin, gorsel bir kontrol yapiniz. Hasarli
driinler kullaniimamalidir.

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 ilaclarin ve EDTA ya da hidrojen peroksit iceren durulama cdzeltilerinin kullaniimasi
Onerilmez. Bu maddelerin kalintilar adezyonu ve adeziv polimerizasyon reaksiyonunu olumsuz etkileyebilir. Fakat
GLUMA Desensitizer ve klorheksidin cozeltileri kullanilabilir.
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Uyarilar ve giivenlik bilgileri

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

Uygun koruyucu eldiven takin. Uriiniin cilde temas halinde derhal bol miktarda su ve sabunla yikaymn. Gozlerle temasindan

sakinin. Gozlerde birkag dakika su ile durulayin. Miimkiinse kontak lensleri ¢ikarin. Daha fazla durulayin. Devam eden

sikayet durumunda bir doktora basvurun. Solunum yollarinda tahrige neden olabilir. Tozu / dumani / gazi / sisi / buharlari /

spreyi solumaktan kaginin. Uyusukluk ve bas dénmesine neden olabilir. Sucul ortamda uzun siire kalici, zararl etki. Adeziv,

hasta tarafindan yutulmamalidir, aksi takdirde rahatsizliklar ortaya cikabilir.

 Hasta i¢in goz korumasi onerilir. Bir rubberdam kullanilmasi 6nemle tavsiye edilir.

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

*  simgesiyle isaretlenmig paketler tek kullanimliktir. 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, bagarisizlikla sonuglanmasina sebep olabilir. izolasyon
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 adres-
inden bizimle iletisime gegin.

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

Saklama kosullari

Direkt glines Isigina maruz birakmayin. Kuru ve iyi havalandirilan bir yerde saklayin. 25°C'nin (77°F) iizerinde olmayan oda
sicaklifinda saklayin. Yanlis depolama raf émriiniin kisalmasina neden olabilir ve riin etkinligini erken kaybedebilir.
Materyali son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.
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Bertaraf notu

(Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin igerigini veya kismen bosalmis ambalajini evsel atiklarla birlikte
atmayin veya kanalizasyona karigmasini onleyin.

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

Uriinle ilgili sorular
I:i]tfen triinle ilgili tim yazismalarda parti numarasini ve iiriin numarasi veya UDI'yi belirtiniz.
Uriin numarasi [eF] ve parti numarasi (o7l veya UDI'yi: Sinnga/ambalaj iizerindeki nota bakin.

AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi’ne gore kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklan ciddi durumlari 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 — yHuBepcasbHblii CBETOOTBEPXKAAEMbIA, CAMONPOTPaBANBAIOLMIA, ""BCE-B-0QHOM"" apre3us,

Mcnonb3yeMblii B pecTaBpaunoHHoii ctomatonorui. GLUMA Bond Universal npeaHasHadeH ans afre3vBHOr0 60HANHTA U

PEMOHTa MaTepUanos Ans Npsmoro nioMGMPOBaHKS 1 HEMPAMbIX PecTaBpauyit. A aare3uBHOrO GOHAWHIA U PEMOHTA

CTEKNOKEepamuKn AONOSHUTENbHO UcronbayiiTe npaiimep GLUMA Ceramic Primer. MockonbKy AaHHbIiA aare3us sBnseTcs

YHUBEPCASIbHBIM, B 33BUCUMOCTI OT NOKa3aHWit OH MOXKET NMPUMEHATLCA CEAYIOLUMM 06pa3oM:

o METOZ CAMOMPOTPABJIVBAHWNS — TpasneHue, NpaiMuHr, GOHAMHI 1 AECEHCUOUNM3ALMS 3a OAUH 3Tar.

o METOJ, W3BWPATENIbHOIO NMPOTPABSIMBAHWS: apreauto K 3manu 3y6a MOXHO YCUAUTb MyTeM M36MpaTesibHoro
NpOTPABAMBAHNS 3ManN thocOPHON KUCTIOTON.

o METOZ TOTA/IbHOTO NPOTPAB/IMBAHISA ¢ AONOAHUTENBHBIM 3TanoM NPOTPABAMBAHWS AMaN W AEHTUHA (hOCHOPHOI
KUCAOTOM.

3TOT CTOMATONOrVYECKUI MaTepuasn NOAXOAUT ANA MNALMEHTOB, KOTOPbIE HYXAAIOTCA B CTOMATONOrMYECKOM JIEYeHUN No

CrIEAYIOLLMM MIOKA3aHUAM, C Y4YETOM NPOTVBOMOKA3aHWiA. B cnyyae nedyeHus GEPEMEHHbIX W KOPMALMX KEHLLMH

HEOOX0AMMO TLLATENbHO B3BECUTL MPEVIMYLLECTBA NEYEHNA W PUCKU ANs GYAYLLEro peGeHKa Win rpyaHoro peGenka.

MepvunHckve wapenus Kulzer oGecneuusaioT peabunuTaumio yHKUMIA NONOCTU pTa, B YACTHOCTU XKEBATENbHON

YHKLM, PeYm 1 3CTETUKM. OHM CTaGUAN3UPYIOT COXPAHMBLUMECS 3YObl U (1M) ANIbBEONAPHBIN rpeeHb TepaneBTUIecKi

WY OPTONEANYECKN.
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TMoka3aHus K NPUMeHeHNI0

1. BOHAVHI NPsIMbIX pecTaspaumii Ans nonocTedt MioGoro knacca (no BAsky) ¢ UCMONb30BAHMEM METUNAKPUNATHBIX
KOMMO3UTOB/KOMMOMEPOB (CBETOOTBEPXKAAEMbIX, CAMOOTBEPXAAEMBIX UMK C ABOIHbIM OTBEPXAEHUEM).

2. BOHAUHT MaTepuarnos (CBETOOTBEPXKAAEMbIX, CAMOOTBEPKAAEMbIX UV C BOMHBIM OTBEPXKAEHIEM) AN HApALLMBaHHS 3y6a.

3. lepMeTU3aLMs runepyyBCTBITENbHBIX Y4acTKoB 3y60B.

4. TepmeT3aLms nonocTeil Nepes yCTaHOBKOIA aMasbraMHbIX MOMG.

5. BOHAMHI repMeTUKOoB Ans dmccyp.

6. lepmeT3aLMs NOATOTOBAEHHDIX MOMOCTEN! 1 BKNAAOK Nepes BDEMEHHbIM LEEMEHTUPOBAHUEM HENPAMbIX PecTaBpaLyil
(No MeToAy HEMEZNEHHOI repMETU3ALMN AEHTUHA).

7. LleMeHTUPOBaHME HEMPSMbIX PECTaBPALMA aAreavBHbIMU KOMMO3UTHBIMU LiEMEHTaMIn  (CBETOOTBEPXKAAEMbIMM,
CamMOOTBEPXKAAEMbIMIA N C ABOAHBIM OTBEPXKAEHUEM).

8. BHYTPUPOTOBOA ~ PEMOHT ~ KOMMO3UTHbIX M KOMMOMEPHbIX ~ PECTaBpauyid,  MeTafnoKepaMuyeckux — umm
LieNbHOKEPaMINYECKVX PECTaBPALMIA, @ TaKKe METANNYECKUe PeCTaBpaLyil.

MpoTuBonokasanus

TpUMeHeH e 3Toro NPOAYKTa NPOTMBONOKA3aHO B CAlyyae W3BECTHOW WA MOAO3PEBAEMONt annepriih Ha KOMMOHEHTbI
3T0r0 NPOJyKTa. He MCMonb3oBaTh B CAlyyae U3BECTHON WM NpeAnonaraemoit anneprum Ha CoeaMHeHus (MeT)akpunara.
He ponyckaiite nonaganust GLUMA Bond Universal HenocpeAcTBEHHO Ha 06HaXXEHHYH TKaHb Mybribl.

Bo3moXHble N0G04HbIE AhheKTb
Henb3s MCKNIoYaTh BO3HVKHOBEHMS OTAENbHbIX Cy4aes annepruyeckinx PeakLmii Ha MpoayKT Wi ero KOMNOHEHTLI. Mpn
NOA03PEHIN HA ANNEPTUI0 Nepes UCTIONb30BaHNEM PEKOMEHAYETCA BLINONHUTL aNfeprinyeckyto npody.

Cocras
AuetoH, UDMA, Boga, 4-META, MDP
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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 ¢hirop.

o [IpomoiiTe CTpyei BOAbI M BbICYLUIMTE BO3AYXOM GE3 COEpXaHus BOAb! U Macna.
© HaHecuTe 3awwuTy nynbnbl v (1K) M36MpaTeNbHO HAHECUTE NOAKNAAKY.

BapuaHTbl npUMeHeHUs
GLUMA Bond Universal MOXeT WCnonb30BaTbCsl Kak CamMonpoTpaBivBalOWMA afreaus MpW UCMONb30BaHUN METoAA
CamMoNpoTPaBANBAHNS.

JInA CeNeKTUBHOrO TPaBAEHWA 3MATN HaHEeCWTe Ha MOAFOTOBEHHYIO amanb 35 % refb [AnA TPaBNEHWA Ha OCHOBE

tocchopHoit kucnoTbl (Hanpumep, renb GLUMA Etch 35 Gel) u octasbte Ha 20 — 30 cekyHg. 3aTem TLLATENbHO NPOMOIiTe

BOZ0/ 1 BbICYLLUTE MOTOKOM BO3/lyxa 63 npumeck macna. He nepecyLumte.

B cnyyae MeTopa TOTaNbHOrO NPOTPABAVBAHMS HAHECUTE MPOTPABOYHbIA Tefb, COAEPXaLMiA (hocopHylo KucnoTy B

KOHUeHTpauwum 35 % (Hanpumep, GLUMA Etch 35 Gel), Ha NOAr0TOBNEHHbIE 3Maib U IEHTUH W 0CTaBbTE A1 BO3AEACTBUS

(Ha 20 — 30 cekyHp, Ha 3mMann/15 CeKyHA Ha AeHTUHE). 3aTem TLLATeNbHO NPOMOIATE BOAOW U BbICYLUMTE NOTOKOM BO3AYXa

6e3 npumecw macna. He nepecytumte.

o [epmeTu3aums dmccyp: nocne npeasapuTeNbHON 06paboTKv NOAMPOBOYHON NACTON MAM NOPOLUKOM U CTPYeil BOAb!
BbINO/HUTE TPABNEHNE NPOTPABOYHBIM renem, CoRepXXaLimm (ocdopHYI0 KUCAOTY B KOHLEHTpauun 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:

* fo6GasbTe Kannto agreauBa GLUMA Bond Universal B siMeiiky Aisi CMELMBAHUS W Cpasy UCMOMb3yiATe (B TeueHue
3 MuHyT). locne 3BNeYeHs NPOAYKTA TLLATENbHO 3aKpoWiTe.

HaHeceHue Ha noBepxHOCTb 3y6a

o C NOMOLLbH0 KOHYMKA annaMkaTopa Unn KUCTouK HanecuTe aareaus GLUMA Bond Universal Ha BCo NOBEPXHOCTb NONOCTY.
® B TeyeHue 20 CEKYHA aKKypaTHO pacTupaiiTe aareams.

AKKypaTHO CyLIMTE cnabbiM MOTOKOM BO3AyXa G€3 COAePXaHUs Macna, roka afre3nBHas MieHka He nepectaset
JABUraThes. JBuraiiTe NOTOK BO3ZYXa N0 HANPaBEH!IO CHAPY)XK1 BOBHYTPb, OAHOBPEMEHHO YBENNYMBAS MHTEHCUBHOCTD
noToKa. Bxumarue! Ecin noToK BO3alyxa B Havane CyluKy GyAET CAMLIKOM CUAbHBIM, 3TO NPUBEAET K UCTOHYEHHIO COs
a/ire3uBa, 410 MOXET GbITb MPUYMHOI NNOXOA AAre3Mn 1 JUCKOMAOpTa nocne NieyeHus. He ocTansiiTe 3GbITouHOE
KOMMYECTBO/MYKMLIbI AAre3nBa Ha NOBEPXHOCTSX, HANPUMEP, Ha JHE NOOCTH.

T0BEPXHOCTb AOMKHA GbITb IHLIEBO NP BU3yasbHOM 0CMOTPE, B TOM YCAE U NOCAE HaHeceHus. ECnu noBepxHOCTb
NonoCTM He BbIFSAUT MOMHOCTbIO MSHLIEBON, CHOBA HaHecuTe aaresns GLUMA Bond Universal B cooTsetcTaun ¢
onvcatvem. W136eraitTe 3arpsiHeHus MoBEPXHOCTY.

OctaBbTe agreaus GLUMA Bond Universal ansi nonumepusaumn Ha 10 cekyHp, ucronb3ys 0GbluHY0 namny Ans
CBETOOTBEPXKAEHMS (IManasoH AnH BoH 440 — 480 HM; MUH. UHTEHCUBHOCTb 0CBELLieHNs 600 MBT/CM?).

Cpaay e BHECUTE NNOMGUPOBOYHBIA MaTepuas COrNacHo MHCTPYKLMAM NPOU3BOAUTENS.

Bhumatve! CAvwKoM Manasi MOLUHOCTb MCTOYHIKA CBETA MPUBEAET K HEAOCTATOYHOI aareau. (oTonoaMMepu3aTopbl
LOMKHbI PEryNIsipHO NPOBEPATLCS C MPUMEHEHVEM KanGPOBAHHOTO MCMbITATENbHOTO 060pyAOBaHKs. OTBEPCTUE, Yepes
KOTOPOE U3NY4aeTCA CBET, BO BPEMS NONMMEPU3ALMN IO/DKHO PacroniaraTbCsi Kak MOXHO GNIKE K MOBEPXHOCTY MOMOCTA.
BHumanue! MMocne CBETOOTBEPXKAEHUS OCTOPOXHO YAAMUTE WHIMGMPOBAHHBIA KWCNOPOAOM COA TaMMOHOM,
CMOYEHHBIM CTIMPTOM.
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Henpsimble pectaBpauvu

MoparoToBKa NOBEPXHOCTM MaTepuana
e un

KepamuKon:

MMoAroToBbTE PecTaBpauMio COMNAacHo MHCTPYKUMSM NPOU3BOAMTENS. ECAM MHCTPYKUMW OTCYTCTBYHOT, TLWATENbHO

npomoiiTe CTPyeil BOABI 1 OCYLUMTE BO3AYXOM Ge3 COAEpaHuns Macna.

BHuUMaHme! 3anpeliaetcs BbIMOMHATL OYMCTKY aMOMUHMEBbIX M LMPKOHMEBBIX KEPAMUYECKUX W METaNMYecKux

noBepxHocTel hochopHOl KUCNOTON.

B C LVMPKOHWUEBOW W aniOMUHWEBO-OKCUAHOM

CUnMKaTHas/CTeKN0KepaM1Ka u AUCHANKATbI NUTHS:

Kepamuyeckve matepuanbl TpeGyIT pasHoii 06paboTKW MOBEPXHOCTM; 3a WHGOpMaLMen 0 MpaBuNbHO 06paboTke

o6paluaiitecb K Mpou3BOAMTEND WnM B naGopatopuio. Bcerpa npoTpasnvBaiiTe Cunvkat / cTekno (B8 TOM uucne

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.

o C NOMOLLBIO KOHYMKA annnnKaTopa uin KUCTOUKM 6e3 3aAepXkit HaHECUTe MpaiiMep Ha BCtO NOBEPXHOCTb MaTepuana
11 0CTaBbTe Ha 20 CEKYHA ANsS UcnapeHus.

© 3atem GbICTPO BbICYLUMTE MOTOKOM BO3AYXa 6€3 COAEPKaHMs Macna.

MpuroToBbTe U cpasy HaHecuTe aareavs GLUMA Bond Universal, kak onucaHo paHee B nyHKTe <HaHeceHue Ha NoBepXHOCTb

3y6a». YR0CTOBEPLTECH B NONHOM NOKPbITUM BCEit MOBEPXHOCTU ASt PECTaBPALMN. B T0 Xe BpeMs CeauTe 3a TeM, YToGbl

He GbIIo 0CTATKOB aAresuBa nepes CBETOOTBEPKAEHUEM, YTOGbI 06ECMIEYNTb ONTUMASIBHOE MpUNeraxie.

Mocne otBepxaeHns GLUMA Bond Universal (CM. BblLug) HaHECUTE aAre3nBHbI KOMMO3UTHBIA LIEMEHT Ha pecTaBpauvio B
COOTBETCTBUN C MHCTPYKLVSMI NPOU3BOAUTENS, YCTAHOBUTE €€ Ha MOATOTOBNIEHHYIO MOBEPXHOCT 3y6a, 06paboTaHHyto
aAre3nBOM, 1 BbINONHUTE OTBEPXAEHME. MPU UCTIONb30BAHWM LIEMEHTOB ABOIHOTO OTBEPXAEHUS PEKOMEHAyeTcs
JIONONHUTENbHOE CBETOOTBEPXK/AEHINE LIEMEHTA NOCNE YAANIEHNS Ero 0CTaTKOB.
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BHYTPUPOTOBON PEMOHT

MoparoToBKa NOBEPXHOCTM MaTepuana

KomnoauTHble, KOMNOMEPHbIE U METaNNM4YECKUe PECTaBpaLyu B COYETAHUN C LYUPKOHUEBOH M aniOMUHUEBO-
OKCUAHON KepaMUKON:

Mpuaalite LWEPOX0BATOCT PEMOHTUPYEMbIM PecTaBpauysm. TWATENbHO MPOMOIATE W BbICYLIUTE MOTOKOM BO3AyXa 6e3
copiepXaHus Macna.

Gunukar / W AUCUNNKATbI NUTUSA:

MpuzaliTe WepoXoBaToCcTb BOCCTAHABNMBAEMOIA MOBEPXHOCTY C OMOLLIbO YCTPOCTBA BHYTPUPOTOBOI BO3AYLLHO-a6Pa3NBHOI
006paboTku (OKCUA antoMuHns, 50 MkM, 1,5 6ap) UK anMasHOro NOKPLITUA NPUGAU3UTENBHO HA 1 MM HWXKE Kpas yyacTka
nepenoma. MpoMoiiTe 1 BbICYLUMTE C MOMOLLbIO BO3ZyXa, He COAepXalLero macna. Hanecure agreaus GLUMA Ceramic Primer,
KaK 0M1CcaHo paHee B MyHKTe «HemnpsiMble pecTaspaviyi».

Wcnonbayitte agreaus GLUMA Bond Universal, kak onucaHo Bbilwe (CM. «HaHeceHue Ha noBepxHOCTb 3y6a»). Mocne
OTBEPXKAEHUS ajire3vBa 06paGoTaiiTe COOTBETCTBYIOLLVI MaTEPUaN PECTABPALWN CONIACHO MHCTPYKLMAM NPOU3BOAUTENS.

00wasn nHopmauus

Moxanyiicta, BHAMATENbHO COGNIOAAIATE CNEAYIOWME MHCTPYKUMM NO TexHWKe Ge30macHoCTM M BCE MHCTPYKLUMM MO

006paboTke B APYrux paspenax. 3TOT NPOAYKT MOXET ObiTb 06paboTaH TONbKO B COOTBETCTBMM C WHCTPYKUMER MO

NPUMEHEHUIO. Jlio6oe mcnonb3oBaHue ¢ HapylweHnem 3Tux MHCprKLLVII;I OCYLLECTBNAETCA NO YCMOTPEHWIO WU

VCKIIOYUTENbHOI OTBETCTBEHHOCTY CTOMATONOrA.

° I'Iepeu nepsbiM  UCNONb30BAaHMEM MPOBECTU EI/ISyaJ'IbeIﬁ KOHTpONb Ha Hanuyne noape)meumﬁ. 3anpemaeTCS|
UCnonb30BaTb NOBPEXAEHHbIE NPOAYKTHI.

* Marepuanbl, coaepxallye 3BreHos, MoryT HapyLwaTb npouecc nonumepnsaumn GLUMA Bond Universal.

e GLUMA Bond Universal siBnsieTci CBETOOTBEPXKAAEMbIM MaTepuanom, no3toMy ero HeobXopumo 3awmwarb ot
OKPYaoLLero cBeTa.
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© 3anpelaeTcs BbINOMHATL 0GPAGOTKY LMPKOHMEBBIX W ani )-OKCUAHbIX Kep: 1 METaNnYeckux
NOBEPXHOCTEN (hOCHOPHOIA KUCNOTOM.

® He pekoMEHAYETCs UCTIoNb30BaHNe Je: VIOLUMX M BSDKYLLMX CPEACTB, @ TaKXKe MPPUraLMOHHbIX PacTBOPOB,
copepxawmx 3ATA unn nepekuch BOAOPOAA. OCTATKW 3TUX MatepuanoB MOryT HapywaTb aaresuio W peakumio
OTBEPXKAEHNS afre3usa. B 1o xe Bpems MoryT ucnonb3osarbest GLUMA Desensitizer u pacTBopbl xioprekcuamHa.

A€HUe U Mepbl npef

JlerkoBoCnNaMeHsIOWMECS XKUAKOCT W napbl. MOXeT Bbl3BaTb PasApaxeHue CAMNCTON a3 v koxu. V3Geraiite

KOHTaKTa C KOXed. BO3MOXHA CEHCUOUNM3aLMA NpU KOHTAKTe C KOXel. Monb3yiTech NOAXOAALUMMY 3aLUTHBLIMI

nepyatkamu. Ecnv npoAiyKT nonafeT Ha Koxy, HeMe/NEHHO TLLaTeNbHO NPOMOiTe BOA0IA C MbINOM. M3Geralite KoHTaKTa ¢

rnasamu. lpu nonagaxuy B rnasa NpoMbITb BOAOI B TEYEHUE HECKOMbKUX MUHYT. YAANUTE BCE KOHTAKTHbIE IMH3bI, €CAIN

370 BO3MOXHO. POMbITb Aanbiue. ECAN CUMMTOMbI He MPOXOAsT, 06paTuTech K odhtansmonory. MoXeT Bbi3BaTb

pasppaxeHie AblxatenbHblx nyTei. 36eras BAbIXaHUS Mbiv / ibiMa / rasa / TymaHa / napos / aapo3onsi. MoXeT Bbi3BaTb

COHNMMBOCTb MW FONOBOKPYXXEHME. BPeAHO ANsi BOAHBIX OPraHW3MOB C AONTOCPOYHBIMI NOCNEACTBUSMM. MaLMEHT He

JIOMKEH NPOrnaTbiBaTh aAre3uB, MHaue MOryT BO3HUKHYTb OCTIOMKHEHNS!.

o [Inf nauveHTa pekoMeHAYETCs 3aluTa rnaa. cnonb3oBanue KothepaamMma HacToSTENbHO PEKOMEHAYETCS.

* TiaTenbHo repmMeTUYHO 3akpbiaiiTe dakoHbl Seal GLUMA Bond Universal u GLUMA Ceramic Primer nocne Kaxporo
NpUMEHeHNS.

© YnakoBkW, OTMeYeHHble CUMBONOM (R), NpeaHasHaueHbl [N OBHOKPATHOMO MPUMEHEHMs. YTunuaupyite nocne
OAHOKPATHOT0 MPUMEHEHUS U HE UCTIONb3YIATE Y APYrUX NaLMeHToB. Bo M3bexaHue nepekpecTHOro 3apaxeHus He
1CMONb30BaTh (1aKOHbI MOBTOPHO NMOCNE 3arPsI3HEHNS GUONOrMYECKIMM XKUAKOCTSMA.

© Hanuyme CMioHbl WM KPOBYM B 0611ACTIN MPUMEHEHNS BO BPEMS NEYEHU MOXET MPUBECTU K Heyaaye. Vicnonbayiite
Kkochcpepaam (Hanpumep, Ivory®) unn apyroe NOAXoASLIEE CPEACTBO ANS M30NNPOBAHMSI.
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OcoGas pekomeHpaLms

Pe3tome no 6e30MacHOCTY U KNMHUYECKOI ahchekTuBHOCTH (SSCP) cm. B 6a3e aaHHbix 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

W36eraitTe MpsMbIX COMHEYHbIX Nyyeil. XpaHuTe B CYXVX MOMELEHUsIX C AOCTATOYHOI BEHTUNALMENH. XpaHUTb npu
KOMHaTHO Temnepartype He Bbilwe 25°C (77°F). HenpaBuibHOe XpaHEHWe MOXET COKPaTUTb CPOK FOAHOCTH, W MPOAYKT
MOXET NPeXAEBPEMEHHO MOTEPSTH CBOI A(EKTUBHOCTD. He UCToNb3yiiTe MaTepuan Nocne UCTEYEHMs CPOKa FOAHOCTH.

Mpumeyaxue 06 yTunusauvm

PekomeHAauus. YTunnsauus B othuLManbHo YCTaHOBNEHHOM Nopsiake. He BbIGpachIBaiiTe COAEPKUMOE MW YaCTUYHO
NYCTYH0 YNakoBKY Kak GbITOBOA MYCOP 1 He AONYCKawTe uX i B CUCTEMY

Eponeiickuii katanor 0TxoA08: 180106 XuMMKaTbI, CoAepXaLlue onacHble BeLWecTsa cocmﬁume 3 HUX.

Bonpocei no npoayKTy

YkasblBaiiTe HoMep napTiav v Homep uaaenus unu UDI Bo BCEW Nepenucke, Kacatowencs npoaykTa.

Homep n3penus [ReF n Homep napTiv (ot unm UDI: M. npuMeyaHne Ha Wpuue/ynakoske.

B cooTBeTCTBUM C pernameHToM EC N0 MEANLMHCKAM M3AENMAM, NOAb30BATENN WA MALMEHTbI AOMKHbI COOBLIATL O
Cepbe3HbIX MPOMCLUECTBMSAX, CBA3AHHBIX C MEAVLIMHCKUM W3AENMEM, MPOV3BOAWTENIO U YNONHOMOYEHHOMY OpraHy B
CTpaHe, rfie IMeNno MecTo NPOMCLLIECTBME.

[lata pepakuum fokymenta: 2023-10
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GLUMA® Bond Universal EAYE D

BN - BHTINEEATER.

Rig

GLUMA Bond Universal 2 —EXE{t, BRREN—BIKESE , ARTREERIEE,

GLUMA Bond Universal REREEERMRABBEERNLENSETMRRN. W, 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 ( &R ) ( e ) EAERABRRETMENTAE LR

#h,

HANMREAREETRARNEYE  EERBIRDENTRTHYUTEEE, HRZBNHI

HiRL  VAEERAHERRRBRNIRT FHAEEARERERE, Kulzer BREBMALHRER

OREThEEMERE , BIREMS, ESMEER. FEREHERSERSH S NBE RSN T 5 R/ T #

&,

B REE

1LEAEREEL. $BEREECRERARENESH/ELR  REMEERER (G.V.
Black% ¥ ) WESERE,

2. %BEL. $E{LSR BB EZISEM BRI R,
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3. HEBBTEE,

4 EREEEEZAHEAER,

5. BEBHMABMNNS .

6. £ B B pE 1 RS 1R 08 2 AT B PR BRI AR AL 248 ( RIRBDZ ST AR B HBARAN ) o
7 EAXEL, BE(LR BB REEKPTH MBS E TR,

8 EAMBNEAREER. ERWELE. 2ENTHEERNOAEH,

EE

EEANMEHERASBR , URILERA, ZHEAREYH (FE ) AFRELCSMBES

Fl. %07 GLUMA Bond Universal B SR BN THES.

BEMEIER

ERAKERT , AERSHEMEEER D TS5 RBRRIE,
ZREEH , RMRBEER TR,

D%

K&, UDMA, K, 4-META, MDP

ERSR

SFERENER ( BEHEARIRA )

- RIBKA B REEBEER,

FREAEAEER

%ﬁﬁﬂﬁ?ﬁ%ﬂﬂtm&*w&?—:iﬁiﬁe

- BRI RN/ SRR,

FERZE

GLUMA Bond Universal 7] A B BRB 4 P ) B BR gk 0

.

.

E-pikid
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EATIRBM T RMERMR | 18 35% MBIRBAERRE (5] GLUMA Etch 35 Gel ) 2RI HI T H
BE WHEHER20-30 W, 2HBERBABERELASKEHIZRATER. BIBERR,

EMBAFRREM T , 4§ 35% HBEEMERRE (fl  GLUMA Etch 35 Gel) B

TN THENTAE LY EERER (FTHE 20 - 30 W/FAE 158 ) . 2HFHERBKBUES

S FASKERTERRER. BOBERER.

. BB AMAEIWBHNBEKERES , A 35% BEEAER (51 GLUMA Etch 35 Gel )
B 20-30 B , MUK , IR EXEE,

AR FSRERMRBOERRA.

GLUMA Bond Universal K% {#

FRIEATH
« # GLUMA Bond Universal S ABEMAILIEIERA (3 2R ) . MLERE

BIEFERE

o fERARKEERIFRR T GLUMA Bond Universal 2 B AN EERE,

- BEREMAE 20,

- ABRENNSARR N O ER  BERNERTEED. BERRADABE , FFENRREE.
AR WRMABRBRAAR ﬂﬂeéﬁ*ﬁﬁﬁﬂgﬁ DTREHAERRT AR TE, BI9D
TREAZHEOMETRRET , AREBRES,

- BE#  RAYATHEOXE, BB IREEERIEAENNE , FRERABREHK GLUMA
Bond Universal, #®%&XMESH,

- EREREBIE (RRHEE 440 ~ 480 nm ; KIBERKIE 600 mW / cm? ) RE GLUMA Bond Universal
108,

o RIBRIEREHIRA LB R ESEM R

W
um

HEENEH,
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 ER G MRADRAE  ESEBNENBFHITE. HERERRCEBRENUAZFEREELE.
ERSBED , FXEOERBTHEEERNRE,

< ER O KEMLR  RERRRNOEREMERE.

mizsEn

MRIRE R HRIE

SAMEMSEMRUAREE, SCEREMRBENBES

RBREENRAEBEEME. BREEFTAH , FEABKBEREL AR HZRREZR.

AR BEVERABNRERENLE. ECERENSERE.

EREIREREN —RME

BEMNEEFARANRAREBER  AOREFRBENTAAARERNS R, HREZBREENHRSA

REARMAERE/RE (SERERE) .

TREBERMNFARES , B4 6EMA GLUMA Ceramic Primer,

- BEETERMEN GLUMA Ceramic Primer ARAMA,

- VEAMERARRBRERR FRAEMNNEERE , TEFHER 200,

- REAEHERETRR,

BB TFERELBEK, PAORNERRE , LEEBMER GLUMA Bond Universal, BRTLE
ERESEROEERE. FNIZRAEXEZREHEEETRR  URERERS.

GLUMA Bond Universal Bt ( REX ) , REBREENRAGEIEESIEKPITRREBSERL
HEBEECRMEERNTERA LY XRE L. HRALBELKNT , BREERSGKPITEHRE K
FISTIEATRENR KB 1L
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AREHE

MRIRENERRE

SEWMENSEMRURERYE, SEREMRSIENSEK

BCREEBSHNEER. BFREPELASHRZITER.

ERE WHEBEN —URE

AOREWEREBLE (AL, 50 um , 1.5bar ) REMAEHRBIREN 1 mm BRCREEBE
WRE, FHRLARHERER. RRBUA "BEEER, PIRREZEHE GLUMA Ceramic Primer,

%R TFERELRK, PAURNERREMER GLUMA Bond Universal, ¥iEBIE{L#% , BIBELERMN
REA BN RIS A EL

ik

BEBUTRERVAHLMEHFPINAERERE. FAERLARRBEARBER. TATEFSE
RENERAYATNEEASHTRAENLHEE,

- EANERREREERE, YIERBENER.

- BETEBRNMH TS E GLUMA Bond Universal IR &

GLUMA Bond Universal & E LA # | FERy IEIRE KBRS,
BOERARRERENELERENSBHRE.

THEERESE, KMBNEHE EDTA HBE AN PER. ELEMNNBREY TSR ENE
B S MBELRE, {BTLER GLUMA Desensitizer BRI EIME 2 A K.

BENRLIER

BESMRABNZR. THSIEZENRBRE. BREBEE. BEBRETACIEER. FFH
ABNHEFE, LEBNE  BEAARNKNERER. BREBRE, ZEBRT, FHKP
REFTHE, ERETBERE  SHERT. S8R, SERKATE  BSORMNEEEMR

o o e
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Bh, TEERIERFRERE. BEBRARE/ZEE/REBR/AREE, WHAESSIERARNER. HX
EEYPFESEERBFMAVE., BEBOFTHER , SATHSERTE.

BRI ERIURSDREIENE, BAURBEARKE,

BIRFA#%HMOE £ GLUMA Bond Universal B2 GLUMA Ceramic Primer o

BE QMakEM—RMER. FA-REFERR K TEARAEMEE.
BOBRERAEHBSRAYNET  BRIXSH,

ARAMEABRNERRORTEERAKR, FEABRKE (HIW Ivory® ) RIREHtbtaE N FBREHEE.
BRER

R SSCP , 5528 EUDAMED &%} (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) SXEB% sscp-service@
kulzer-dental.com

W& EUDAMED H &3 SSCP , EAER SR LH#H UDlI KT,

SR

BOAEERBERET. FRELREBRARFNGLS. EXBRTRHE , TBR 25°C (77°F). TIER
HRETTEEREAREN  ERTHEBREAN. BHMEFIER.

BREEEA

B BRBEARAEETRREE. FORBENATNRBIEEZNARIRELETIRT , R
REMEATKERRK. BMERES% : 180106 HASNEMERAEERENENILER,
EmEER

BEMEBRERNEET S| AL MEmERE R UDI,

B RARER e FIHLEE o1 2 UDI - B RIESTSRBE LNRA.

REBRBEEFARWESR AP/ BEFRKAREFNERRENEARIEERREFTWERB MR
ES

°

o« e o e

BH: 2023-10
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GLUMA® Bond Universal A MM

O|Z7|7]- x|zt ME AHET ALESHAA

A8 =5

GLUMA Bond Universal2 x|1to| M2 3l =5 X|& O{I MEEl= E B EE 2 self-conditioning all-in- -one
&R 2LIch GLUMA Bond Universal2 217d 588 Mot ¢ 5820 M2 22 2 2lmlol S
2|a i MEluich Sata Meklel Mzt 22 U 2|H| o Alofl= GLUMA Ceramic Primerg 7P
EMNSFMAR. B NMES FLIHMEE HENMEM M8 Welof mat CtS1t Zo| A E £ U&LICH
Mz-ofx| B3 ofd, Zato|d, 2Y U X|ZBPIXMIE HAHSE Jt5.
MEHE o & B3 QIS 0|8 E ofLtE of MEHT o3 W o= x[o} oflLtHol Mo HMErS Sy
38 = laLich

of| x| & BlA E|3=|(Total Etch): QA4S E ofLtE Dt EIElN FILE o &t 7™

2.

of 23 B E Cha Tt 28 S40) thol |2 x127H Rt X0l 371 Y S Ssto ALY &
ASLICH A W 22 50l ofo] L, Eiol T WotE TE{stod 2|20 R84 ChH| YIS A
71| whxd = ofof BLICE Kulzer ©|2 7171 A&, Y5t7| 2 MlOlM SHZ2 22 7|50l Mg 9lst

MEYLICH & E xlot WEE XZE sME &5 L& 2 Y2 ohYstAIA FLich
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HE W2

1.Light-curing, dual-curing 2= self-curing 2| HIEt 3 2I2|0|E 7|gto] HEX|E/HZME ME 5
E 28 S=(Black)oll CHEt Y =580 2Y Al

2. Light-curing, dual-curing SE& self-curing 2| 201 §4 R 9| 2 Al

3.X|Zt3al x|of £ MR A|

otz 5 ™ olso| A7 Al

YT ABE Q| 2E Al

U™ =220 UAl A|HE|0|M Tof ot5 L Fof ZE 22| MR Al(

7).

Light-curing, dual-curing 5 £ self-curing &8 BI|ZI A|HEE 0|88 7 5 29| A|HE|0|M Al

HEXE/EZN 22, HE 2HE, PFM(Porcelain Fused to Metal) & € M2t S| 1 Ui 2|

o] Al

27| A g

2 MEZo| J2of ciatod LRz 7|7t QAL £ oM El= B2 2 MES AHE3HAI eHEILICH HIE

AZP0IE £ ot ZH0IE S0l CHatod 2= 7|7 AHL U W= of ME|E F< ol Al

Zg A83tR| 0HYAI2. GLUMA Bond UniversalO| .= & & x|4= = Elof ZIH x| =8 A2,

RN ESIE =

Ol MEZ == 1 48 7t20| YR e SHst ¥ 0ol g3 g fus & aLch

L2 7|7t wHo| o MEl= B A5t 2 g

7o

OtAlE, UDMA, €, 4-META, MDP

rr
3]

oo s

M

Al RIEI M- E3 ol 2

© N
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X BHA

X|ot EEo| m (T MBHE X|2l)

- M E|3 o] 7Eof et ks T ELIC

s 22U U EATEHREX| A2 HOo|AEZR FropHLct

QIE{ AZ 0|2 MIAE CHe 21 20| B E|X| of2 oflof= HalLc

Rl 23X WEE HolAE MEixoz Tx#LCH

NER=ES]

A Z-of x| |2 40l M= GLUMA Bond Universal self-etchingtd 22 AF8 & + U&LICH

MEIIOl o LI of| 2lo| B 35% Ql4k oAl A (0dl: GLUMA Etch 35 Gel)2 Z &3t ofLtHo T2 5T

HHS 5t 8 20~30% 7t 7ICEIMAI2. O Ch2 B2 2sHH Mo £ 20| gis ooz Ze{F A

A2, B atA HEIXlE oA,

ofl x| & BlA B3 =lo| H, TR ofLtWt BIElof 35%2] Ql4F of & H(0fl: GLUMA Etch 35 Gel)2

EEZ 8 ChE & 80| 0|R0{X|E AlZh ¢t 7|ct2|M Al (LR ME 20-30F/BIEIME 15%). 2

CHE 22 st Mol £ 20| giE oflol2 EFMAIR. BHE5HA YElX|= ot Al2.

o AT MY E2[A HOo|AE FE IR ME U 2 AZP 0|2 MRE| £ 35% 4 of & H(od:
GLUMA Etch 35 Gel) 2 20~30Z 7 O 28t &, Hx{5| A5t D, AT AIZI OIS HEME TEH AL

Fol; of & ol A HTMoll REIFHAAIL.
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GLUMA Bond Universal2| #&H| 2t
ol M:

GLUMA Bond Universal2 4! 2lof Ho{EZl & JA| AHESHAMAI3E OlLH). MEE M7Hst & F
oM CHAl 2o MA|2.

xloF EH| AFS
-T2 8 E EE EHAIE AL85t0{ GLUMA Bond Universal2 28 2| A EHo| TEZ3H &AL,

T 22|820% S0 A 2 FUAIR.

2} 2(film)o| Cf o|4 §X0|X| gt g M7tX] LUO| gl= FER ofo12 ETAM ZMAHA Ted
FUAR. ofofo] ZTE £047tH S Ao oflo{2] WEO0| HHZ ZBofM ot B2 52T 8 5 FHA|
2. F9|: ofoje| 50| MSFE LIF &5tH, o|2 Qs MEA o FH 7t grotx 22{0| o3&
I X2 # EHEES =2 & aLch T MWEAM/HAES (K] 0 AIR. of - oS 9| HEE.
X F EHR ¥Z 25 |oF ROl Ltof gt 9t5 EHO| MMXMoZ 80| LHX| s B
AHE CHZ GLUMA Bond Universal€ ChA| TEZSHAAIR. EH 238 T[SHUAIR.

Ul Z45t M (mbE 9| 440 ~ 480nm; & ZT |4 600 mW/cm?) 2 GLUMA Bond UniversalS
10X7H BEEHAAI2.

#5 MEE MEAL] AL HBAMof et B2 SESAAIR.

FO FEMNEI T Lo 528 20| 0|F0{X|X| ef&LIch mEHO| O|F0{ZT HIAE FHHIE
o|835to ZEE YL E M7|MoZ AASHok FLICH BEEste Sot FYE FH(F7tole)g o5
EHol| 7tZx 7t7t0| fIx|Al740F BLICH

Fo| ¥5E F dISS MUl HSES AHE5t0od OIS (oxygen inhibited layer)S EAAA A
75t FHAI2.
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Y #5858

Mz EHo| =&

K23 LJo} & As 22 0|FE M2t ool HZX|E 2 HE EME:

MZALS| AHS o] 2t EHE S FEHIFLICH EPE ME7L o QIE| AZP 0|2 M5 WA

F 20| gi= ollof2 EHM HEAIFIMAIR.

Fo|: Mt ROlE £ MEX|22E Mt X HE EHE Qtto 2 MASHX| DHMAI2.

Tatd/Z2EtA MEtY 2 2|E ClAzlFolE:

Mt 2SS MZ CHE EH &2l gdo| ok HHE Xe| Mxtol s e MZEALE e

%o 7|40 BOSHMAIR. AR E (ZE SEtAMEID) of EHE MZEALS| AL ME Mo mar

A EAto 2 o &SHAAIR

A‘IIE}“' EHg dxeldt £ 2 4F GLUMA Ceramic PrimerE TESAAIR

« GLUMA Ceramic PrimerZ ¥&tAle 2 (d2)2HE 24 o Ho{LHAAI.

- OHEEZIAHOIE EolLt HEJAIE AHE5tod XIA| gio]l MZ ol EH Mo T2 3 CHS 20% S+ B4
AlZIMAIR.

- 1% 220| gi= ofo{2 Eof Al HEA|FIMAIR

Qo] "x|ot ol ALl M MY E CHE TS CHS GLUMA Bond Universal2 TESHAAR. EHE
EH A7 s A EEEIE 6P*'}\|9_. SAlof 25| TRl 2aty| Qi ZEE Holl MEH
7t moiQls REO| ot UX| k2 K| &Rl MAI2

GLUMA Bond Universal2 Z &8st £ (9 #X), MZAtS AL MHE Mo et M8 27l AHES
+5 2ol Zx st ok, A £ FEE0| o|FoIT xlot M| ZHH +5E2 FAFMAR FHF

O AIHES| B2, HOotUE AIHEE MHE £ AHES| F7t 3FES ﬁ’é*.JI—IEF
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7 i 2lmlo]

Mz EHo| =&

Xl23L|o} U Arst A2 0| MEt ofof HEXIE, HEH L HEY 2EHE:

ElHo{g 5 2|8 HEA SAAIR. 2F5| Nojd ChZ 2U0| gl ofo{2 Zof TEi FAAI2.
Ty ZEtA MiEH U 2|8 ClAZE|IF0|E:

T U o0 BAF ZR|(AEHA 2 0lE, YA 27|50 pm, 1.5 bar) £ CHO|OLRE HE 0|85t0] &5
g EHES oY £2(2] OHEIIAM & 1 mm K| HEA FAAI2. Wofh ChE 20| gl ofo{z go{ &
2] FAAIL. 29| "7t 52" MBE CHE GLUMA Ceramic PrimerE T Z35H A2,

“x|of EHol| AL 0l A AEEH HEQH ZH0] GLUMA Bond Universal@ At 3t AAI2. HEIXIE 58S
M 28 MEAL AL MEAMof et T s A AL,

Uk X7

2ol ot x|En oOf =ZE ol A8MHol Mo FoE 7|80 FAAL.
O| MZ2 StE Al AHEMBEMEHS [t AbS 3ok BHLICH o] ASMYES WaX| A2 A8 x|t ME
7to| RHZ I TEQ1 22| stofl &Lt

« AE XY 0RE S0to2 HASHMAIL. 24 E MES Y2 AFS5tH oHELICH
RAM|=(eugenol)2 &R 5tE KHEE GLUMA Bond Universal2| S8 &4 AIZ 4= l&LICH
GLUMA Bond Universal2 Z&&&0|22 F8 o2 2E| S50k gfLict

Matxl23E e AL R0IE M2t 2 HES QMo R xE2|5HK| OtM A2,

EDTAL} BHotSt A S B R8t 25K, 3K LU MMAS AR L He HEELICH ol2{8t 2
Ho| ztRE0| 2 MAK|o & 3 B BHSS &4 A £ U&Lch 5 X|2H GLUMA Desensitizer
ot FREHAIC A2 ST F&LICH

.

.

.

.
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=
oA L BT =1 IR0l 32 E £ Y&LCh TIFof ZX| A SHUAR. TRt HMEsH
42 ZoiY £USLCH MU 258 B2 A5 AAR. MEO| IR B Feole 5
ﬁﬁl No A2, Fol &R o7 stMAIR. 0| E0{Zt e H 2 5S¢ 22 ¥=ZL
E MHstMAIR. o AT AR, XISl EH0| %'E A2 olAtof| A 22olst
gret £ Q&L B2/ 47|/ 7tA /OIAE BT/ ’\‘*EﬂOlE =elstx| o
AR ES £ oX|HES RYE £ AaLIch F71Xl QEol ofs ~MMS ol FaHeh. &xtzt
HAME M7|H M2 of FLch O tow B E 2XI7F LE £ olaLch,
« BXE flstod £ B E HEELICH B »E ZSHAH HEELICH
« GLUMA Bond Universal} GLUMA Ceramic Prlmer2| HE ALE & Fo|E 7|20] UEFHAMAI2.
- ® 7|§i EAE ZE2 U3|SQLch st H A 88 = 111|7|0|' CHE EXtol| 7 A SHX| DA A2,
o DA W UX|E Qs MU 2 LPE WS RMAIRSHX| DA,

EENE -r—r|01| = Bt = o2 Mujo| fIQlo| = = U&LIch 2t =H(odl: Ivory®) EE T
M RE = olg °|'MA|9_.

[[

> gl

SR

SSCP2| Z? EUDAMED (hnps /lec.europa.eu/tools/eudamed) CllO|E{H|0|AE & X3t 7Lt sscp-ser-

vice@kulzer-dental.com2 2 £ 9|3t A|7| HHEFLICt

EUDAMEDO! X SSCPE #o2iH ME Z& ol #2HE UDI ZEE AFESHAAI

2o =EA

ZAZME TFHMAR. XS T 585 SZ0| & Tl Tao 2R AAIR. 25°C(77°F) 7 HX| &

QQOHH EESAAIR. RHHEH5H ER5H B2 £Ho| HEElo MES| £58 /o 44E
ol&LICH 82 7IZHol AIHE MEE ABHRI OHAAIS.

to

-|> r



7| x|E

HIAY: 4 -l mhek B2 LH = EE RENMOER HIR ZHYXE 7PEE MB7I2 H7|StAHLE
St AIEE R2 'EIE 85X Y .

SHI7IE 55: 180106 /H %’é‘i THE7L 0| ¥RStE stEt 28,

HE Ee|

AMZof gt ZE wdlof BiX| HE ot BAM #HE = UDI E 7IMStMAIR. &5 HE F X HiX| HE
o £ UDI: FALZ/ZZof 28 FoIA Y S HESFMAIR.
EU °|27|7| 1_1‘“0“ et A XHEHRHE Ol2717|9F Bl STHEH AHdE MZA 2= 2 dE St

2 T|go E0E o|F 7t l&Lich

lx}: 2023-10
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GLUMA® Bond Universal Navod na pousitie (S0

Zdravotnicka pomdcka — uréena na pouzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Ugel

GLUMA Bond Universal je svetlom vytvrdzované, samo-ustalovacie kombinované lepidlo pre pouZitie v adhezivnej, zacho-

vnej stomatoldgii. GLUMA Bond Universal bol vyvinuty pre bondovanie a opravy priamych vypliiovych materilov a nepriame

vypine. Pouzivajte GLUMA Ceramic Primer dodatocne pre bondovanie a opravy sklokeramiky. Ako univerzélne lepidlo, moze

byt pouZity nasledujticim spdsobom v zavislosti od indikacie:

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 moZe byt maximalizovana
pouZitim selektivneho leptania skloviny s kyselinou fosfore¢nou.

e ETCH & RINSE TECHNIQUE (total-etch) (Technika leptania a oplachovania (Uplné leptanie)) s pridavnym leptanim
kyselinou fosforeénou na sklovinu a dentin.

Tento dentalny material je vhodny pre pacientov, ktori potrebuju stomatologické oSetrenie pri nasledujdcich indikécidch so

zohladnenim kontraindikdcii. U tehotnych a dojéiacich Zien je nutné starostlivo zvaZit rizika oSetrenia v porovnani s prinosmi

so0 zohladnenim na nenarodené dieta alebo doj¢a. Zdravotnicke pomacky od spolocnosti Kulzer zabezpe€ujl rehabilitaciu

oralnych funkcii, ako st Zuvanie, rozprévanie a estetika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabilizujli zostavajtici chrup

a alveolarny hreberi.

126



Indikécie

1. Bondovanie priamych vypini pre vSetky triedy kavit (Cierna) s pouzitim svetlom vytvrdzovanych, duélne vytvrdzovanych

alebo samo vytvrdzovanych kompozitov/kompomérov na baze metakrylatu.

Lepenie svetlom vytvrdzovanych, dualne vytvrdzovanych alebo samo vytvrdzovanych dostavbovych materialov.

Uzavretie precitlivenych oblasti zubov.

Uvavretie kavit pred amalgdmovymi vypliiami.

Bondovanie pecatidiel fistr.

. Uzavretie kavit a zakladné pripravy pred do¢asnym cementovanim nepriamych vypini (podia techniky okamzitého tesne-
nia dentinu).

. Cementovanie nepriamych vypini so svetiom vytvrdzovanymi, dudlne vytvrdzovanymi alebo samo vytvrdzovanymi
adhezivnymi Zivicovymi cementami.

8. Intraoraine opravy kompozitnych a kompomerovych vypini, metalc

kovovych rekonstrukcii.

oo AN

~

ych a celokeramickych vyplni a tiez vetkych

Kontraindikacie

PouZitie tohto vyrobku je kontraindikované pri zistenej alergii na zlticeniny tohto vyrobku alebo pri podozreni na takuto
alergiu. NepouZivajte v pripade znamych alebo pravdepodobnych alergii na (met)akrylatové zlliceniny. Nedovolte, aby
GLUMA Bond Universal priSiel do priameho kontaktu s exponovanym tkanivom pulpy.

Mozné vedlajsie ticinky

Vindividualnych pripadoch sa neda vylucit precitlivenost na produkt alebo jeho zlozky. V pripade podozrenia na alergiu sa
odportca pred liechou test na alergiu.

ZloZenie
Aceton, UDMA, voda, 4-META, MDP
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Postup aplikovania

Priprava povrchu zubov (s vyni catidiel fistir)
 Pripravte kavitu podla pravidiel adhezivnej techniky.

o (Qgcistite pastou bez oleja a fluoridu.

o V/y¢istite pradom 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-
pravend sklovinu a nechajte pdsobit po dobu 20 — 30 sekund. Potom dokladne oplachnite vodou a osuste pridom vzduchu
bez oleja. Nepresusuijte.

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 sekind na dentine). Potom dkladne oplach-

nite vodou a osuste pridom vzduchu bez oleja. Nepresusujte.

o Uzatvorenie fistry: po oSetreni lestiacou pastou alebo pieskovacimi praskami 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:
o 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 aplikaénej pomacky 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 prid vzduchu z vonkajsej strany
smerom dovnltra so zaroven sa zvySujlicou intenzitou. Upozornenie: V pripade, Ze je prid vzduchu na zaciatku flkania
prili§ silny, vedie to k stencovaniu spojiva a moZe to mat za nésledok zIi prilnavost a pooperacné 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 podia pokynov
naneste gél GLUMA Bond Universal. Vyhnite sa kontaminacii povrchov.

Nechajte gél GLUMA Bond Universal 10 sekind 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 skiSobného zariadenia. Pocas polymerizacie by malo byt okno
Upozornenie: Po svetelnom vytvrdnuti opatrne odstrarite kyslikovd inhibiénd 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 materidl v stilade s pokynmi vyrobcu. Ak nie st k dispozicii Ziadne informacie, dokladne o€istite pridom
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 vyZadujti 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
sekund.

* 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. Zarover sa pred vytvrdzovanim svetiom dokladne uistite, Ze nezostavaju

pritomné Ziadne mlaky lepidla, ¢im sa zabezpeci optimaine nasadenie.

Po vytvrdnuti GLUMA Bond Universal (pozri vysSie) aplikujte adhezivny Zivicovy cement na vyplii v stlade s pokynmi
vyrobcu, umiestnite na povrch zuba s lepidlom a nechajte vytvrdnit. V pripade dudine tuhndcich cementov sa odportca
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 frakttry. Oplachnite a vysuste vzduchom bez obsahu oleja. Aplikujte GLUMA Ceramic Primer, ako je popisané
vysSie v Casti ,,Nepriame opravy“. Naneste primer GLUMA Ceramic Primer podia pokynov opisanych v ¢asti ,,Nepriame vypine®.

Pouzite GLUMA Bond Universal, ako je popisané v Casti “Aplikdcia na zubny povrch”. Po vytvrdnuti lepidla spracujte vhodny
vypliiovy materidl v stlade s pokynmi vyrobcu.

VSeobecné informécie

Starostlivo dodrZiavajte nasledujiice bezpecnostné pokyny a vSetky pokyny na spracovanie v ostatnych Castiach.

Tento produkt moZe byt spracovany iba podfa navodu na pouzitie. Akékolvek pouzitie v rozpore s tymito pokynmi je na

uvazeni a vyhradnej zodpovednosti zubného lekara.

* Pred prvym pouzitim skontrolujte, Ci na vyrobku nie si 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.

o Pouzitie dezinfekénych prostriedkov, astringentov a oplachovych roztokov obsahujtcich EDTA alebo peroxid vodika sa
neodportca. Zvysky tychto latok mozu zhorsit prilnavost a vytvrdzovaciu reakciu lepidla. GLUMA Desensitizer a roztoky
chldrhexidinu sa vSak mdzu pouzit.
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Varovanie a bezpecnostné pokyny

Velmi horfavé kvapalina a pary. MoZe drazdit oci a pokoZzku. Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou. Pri kontakte s pokozkou

mdze sposobit senzibilizaciu. Noste vhodné ochranné rukavice. Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s pokozkou, okamzite

a dokladne vyumyvajte mydlom a vodou. Vyhybat sa kontaktu s o¢ami. Pri zasiahnuti oéi vyplachujte niekolko mindt vodou.

Pokial je to mozné, odstrarite vietky kontaktné SoSovky. Oplachnite dalej. V pripade pretrvavajicich staznosti kontaktujte

lekara. MoZe spdsobit podrazdenie dychacich ciest. Zabrarite vdychovaniu prachu / dymu / plynu / hmly / pér / aerosélov.

Mbze sposobit ospalost a zavraty. Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodobymi Géinkami. Pacient nesmie lepidlo prehitnit,

v opacnom pripade moZe ddjst k inkompatibilitim.

* U pacienta sa odporti¢a ochrana o¢i. Dorazne sa odporc¢a pouZitie folie kofferdam.

o Starostlivo uzavrite flaSe GLUMA Bond Universal and GLUMA Ceramic Primer po kaZzdom pouZiti.

 Balenia oznacené symbolom (@) st uréené len na jednorazové pouZitie. Po jednorazovom pouZiti zlikvidujte a nepouzivajte
u dalSich pacientov.

* Flade po kontamindcii telesnymi tekutinami nepouZzivajte opakovane, aby ste sa vyhli krizovej kontamindcii.

 Sliny alebo krv v oblasti aplikdcie mdZu spdsobit zlyhanie pocas oSetrenia. PouZite gumovu priehradku (napr. Ivory®)
alebo iny vhodny prostriedok izolacie.

Specialne odporiiéanie

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

Nevystavujte priamemu sineénému Ziareniu. Uchovavajte na suchom a dostato¢ne dobre vetranom mieste. Uchovavaijte pri

izbovej teplote neprevySujicej 25°C (77°F). Nesprévne skladovanie mdze skratit trvanlivost a produkt moze predcasne

stratit svoju Gcinnost. Materidl nepouZivajte po datume exspirécie.

132



Poznamka k likvidacii

Odportcanie: Zlikvidujte v stlade s Uradnymi predpismi. Obsah ani Ciastocne vyprazdnené obaly nevyhadzujte do
domového odpadu a zabrarite tomu, aby sa dostali do kanalizaéného systému. Eurépsky katalég odpadov: 180106 — che-
mikélie pozostavajlce z nebezpecnych latok alebo obsahujice nebezpecné latky.

Otazky k produktu
v koreSpondencii o vyrobku vZdy uvadzajte ¢islo vyrobnej Sarze a ¢islo ¢lanku alebo UDI.
Cislo ¢lanku [eF] a Eislo vyrobnej SarZe [tot alebo UDI: pozri pozndmku na injekénej striekacke/baleni.

Podla nariadenia EU o zdravotnickych pomdckach st pouivatelia/pacienti povinni nahlasovat zavazné udalosti tykajlice sa
zdravotnickej pomacky 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 (otononumepuaunpalL, CamoKOHAULMOHMPALL, CE ,,BCUYKO-B-EAHO“ aX€3UB 3a U3M0N3BaHe Npu

ajixe3VIBHa Bb3CTAHOBUTENHA AEHTaNIHA MEAULIVIHA.

GLUMA Bond Universal e pa3pa6oTeH C LieNn aaxe3vBHO CBbP3BaHE W 3ambiBaHe Ha AVPEKTHI U MHANPEKTHN pecTaBpauim.

W3nonagaiite ponmbaHuTenHo GLUMA Ceramic Primer 3a afxe3uBHO CBbp3BaHe 1 Bb3CTaHOBSIBAHE Ha CTbKOKEpaMuKa.

Kato yHuBepcaneH afixesus, Toit MOXE Aa Ce U3noNI3Ba no CNEAHNS HauvH, B 3aBUCMMOCT OT NoKasaHusTa:

o TEXHONOINA HA CAMOEL|BAHE 3a ewgate, rpyHavpaHe, CBbp3BaHe W eCeH3Nounmaauys B eaHa eAuHCTBEHA CThKa.

o TEXHONOMNA HA CENEKTUBHO ELIBAHE: anxeausita KbM 3b0HUs eMaiin MoXe Aa 6be MaKCUMasHO YBENMYeHa Ype3
npunaraHe Ha CeneKTUBHO eLBaHe Ha emaiina ¢ (hocthopHa KUCENHa.

o TEXHONOTUATA HA ELIBAHE 1 MPOMWBAHE (ToTanHo euBaHe) ¢ AOMbAHUTENHA eLBalla CTbrka ¢ (hocopHa KucenmHa
Ha emaiina v AeHTUHa.

To3v AeHTaneH Matepuan e NOAXOASLL 3a NALMEHTH, KOUTO CE HYXKAAST OT JEHTANHO NleyeHne 3a CeAHUTE NOKasaHus,

Kato ce B3emar npefBiA NPOTUBONOKA3aHNATA. PUCKOBETE 1 MON3UTE OT NEYEHUETO NPU GPEMEHHN 1 KbPMELLM XEHI

TpA6Ba fia Ce MPeLeHsT BHUMATENHO, KaTo Ce B3eMe MPeAByA HEPopeHoTo AeTe uin 6e6eTo. MeauLmMHeKUTe 3fenvs

Kulzer ocurypsiBat Bb3CTaHOBSIBaHe Ha (hYHKLMI HA YCTHATa KyXWHa, KaTo HarpuMep AbBYEHE, FOBOPEHE 1 ecTeTUKa. Te

CTa6UAM3MpaT 0CTaHANOTO Cb3bGHe W/MNN anBeonapHus XpeGeT Bb3CTAHOBUTENHO WIN NPOTETUYHO.
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Mpunoxenue

1. CBbP3BAHETO C AMPEKTHYN PecTaBpaLyi 3a BCUYKY KNacose kasuTeTn (no Black), Ypes usnonasaxe Ha (hotononvmmepusmnpaiLm,
[BOIHONONMMEPU3MPALLIA WA CAMOMONVMEPHU3UPALLM KOMTIOHEHTY Ha 6a3aTa Ha MeTakpunat/KoMnomepu.

2.CBbP3BaHETO HA (HOTONONMMEPU3MPALLY, [ABOVIHOMONUMEPU3NPALLM MAW  CAMONOAVMEPU3NPALLA  U3TPAXKAALLA
matepuan.

3. 3aneyarBaHe Ha CBPbX4YBCTBUTENHM 3bOHN 30HN.

4. 3aneyaTBaHe Ha KAaBUTETI NPEAM amanraMHin NOMGH.

5. CBbp3BaHe Ha CUNaHTyh 3a gucypu.

6. 3aneyaTBaHe Ha KaBUTETW W MaTepuanu 3a U3rpaxaaHe Mpeay BPEMEHHO LMMEHTUPAHE Ha WHAMPEKTHU MAoM6u
(cnopep TeXHMKATA Ha HEMOCPEACTBEHO AEHTUHOBO 3aneyarBaHe).

7. LIMMeHTMpaHe Ha MHAMPEKTHIN NIOMGW € (hOTONOAMMEPU3NPALLY, ABOIMHONOAVMEPU3VPALLIA A CAMONOAVMEPU3UPALLIA
aJIXe3VIBHI KOMNOSUTHY LIMMEHT.

8. IHTpaopanHo Bb3CTaHOBSIBAHE HA KOMMOSUTHW W KOMMOMEPHU NMIOMGHM, METANOKEPAMUYHI 1 U3LANO KEpPaMUYHI
NAOMGM 1 METAHN KOHCTPYKLIM.

MpoTuBonokasanus

310n3BaHETO Ha TO31 NPOAYKT € NPOTUBOMOKA3HO MPW aneprust KbM HSKOS OT CbCTaBKuTe My. Jla He Ce 13MoNn3Ba, ako ca
W3BECTHU MM MMa NOZO3PEHNS 3a anepruu cpeLy (MeT)akpunaThu cheauHeHus. He gonyckaiite GLUMA Bond Universal
Jla nonajHe B NPsik KOHTAKT ¢ OTKPUTa NyAMHa ThKaH.

MoTeHuuanHu cTpaHnyHm ehekTn

Tosn npoaykT WM efHa OT HEeroBuTe CbCTABKM MOraT B OMPEAeneHn Cny4an Aa MPeAusBMKAT peakuum Ha
CBPBXYYBCTBUTENHOCT. [1p1 CbMHEHWE 3a aneprir ce NPenopbysa TECTYBaHe 3a aneprinA NPEaV 3ano4BaHe Ha NeYeHue.
CncTas

AuetoH, UDMA, Boga, 4-META, MDP
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CTbNKY 32 HaHacsiHe

MoaroToBKa Ha NOBbPXHOCTTA Ha 3b6a (C M3KIIOHEHNE HA CUNAHTK 3a ducyph)
o [logroTBeTe KaBuTeTa CrIOPEA NPaBUNaTa Ha aAxe3uBHaTa TEXHUKA.

o [loymcTeTe C HECbAbPXKALLA Macna i (hyopuam nacra.

o [loymcTeTe C BOAHA CTPYS ¥ NOACYLLETE CbC CYX U 06E3MACNEH Bb3AYX.
 HaHeceTe npenapar 3a npeAnassate Ha nynnara

Bb3MOXHOCTY 32 NPUNOXeHUe
GLUMA Bond Universal MoXe Aa ce U3non3Ba kato camoeL|BalL, ce afixeaus Npu TEXHMKATA 3a CamoeLiBaHe.

3a ceneKTUBHO eLBaHe Ha emaitn npunoxete eupawy re ¢ 35% coctopHa kucenuHa (Hanp. GLUMA Etch 35 Gel) kbm
NOArOTBEHNS eMaiin 1 ocTaBeTe Aa pa6oTy 3a 20 — 30 cexyHan. Cnes ToBa M3NNaKHETe HaMbAHO C BOAA U NOACYLUETE C
06e3macneHa Bb3/yLIHa CTPYA. He U3cyLIaBaiiTe NpeKoMepHo.

3a TexHukata Ha ewsaxe 1 NpoMMBaHe, Npunoxere eupaly ren ¢ 35% docdopHa kucenuna (Hanp. GLUMA Etch 35 Gel)

BbPXy NOATOTBEHUS emMaiin 1 ocTaseTe Aa AeicTsa (20 — 30 cekyHan Ha emaitna n 15 cekyHan Ha AeHTuHa). Cnep ToBa

VM3NNaKHETe HaMbIHO C BOAA W NOACYLLETE C 06e3mMacneHa Bb3aayluHa cTpys. He n3cylwasaiiTe npekoMepHo.

* 3anevatBaHe Ha (hvcypa: Cnes, NPeABapuUTeNHo TpeTupaxe C MoNMpaLa nacta unn cTpys a6pasue u BoAHa CTpys
ewgaiite ¢ eugay ren ¢ 35% coctopHa kucenuna (Hanp. GLUMA Etch 35 Gel) 3a 20 — 30 cekyHaw, usnnakHete
LLATENHO, NOACYLLETE 1 MPUNIOXKETE afXe3us.

BHumaHue: 06bpHETE BHUMAHWE HA yKa3aHWsTa 3a U3N0N3BaHE Ha eLBaLyns res.
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MpuroTesive Ha GLUMA Bond Universal
0T 6yTunkara:
¢ Hakanete GLUMA Bond Universal B cMecuTenHaTa nnoyka v u3non3saiiTe He3aGaBHO (B pamKUTe Ha 3 MUHYTH).

3aTBOPETE OTHOBO A06PE CNEJ U3BKAAHETO HA NPOAYKTA.

MpunaraHe KbM NOBLPXHOCTTA Ha 3b6a

N3non3BaiiTe Bbpxa Ha anivkaTop WK YeTka, 3a Aa HaHeceTe GLUMA Bond Universal no usnaTa noBbpXHOCT Ha
KaBuTeTa.
Tleko BTpuiTe afixeausa B NPOAbIKEHNE Ha 20 CEKYHAM.
V3cyweTe BHUMATENHO C Bb3AYX, C Nieka oGeamacnieda CTpysi Bbayx, [OKaTo ce u3napi pasteoputens. [uxete
Bb3/yLIHATA CTPYS OTBbH HABBLTPE W eAHOBPEMEHHO C TOBA YBENMYaBaiiTe MHTEH3UTETa il. BHUMaHWe: Ao B Ha4anoTo
Ha NPOAYXBAHETO Bb3AYLLHATA CTPYA € NPEKANEHO CUIHA, LWE Ce CTUTHE JI0 U3TbHSBAHE Ha CBbP3BALLVS areHT, KOeTo
MOXe Aa WMa 3a pe3ynTaT nowa ajxesns v nocTonepatMBeH AUCKOMAOPT. He 0CTaBfiiTE HUKAKBU W3NMLLIHW
KONMYeCTBa OT GOHAA/Pa3TBOPUTE, HAMPUMEP BbPXY OCHOBATA Ha KaBUTETA.
MoBbPXHOCTTA TPAGBA Ja € BUAMMO CUSiela U Crief npunaraHeTo. AKO MOBLPXHOCTTA Ha KaBUTETA He M3rnexsia
paBHOMEpHO rnaHumpaHa, npunoxeTe GLUMA Bond Universal 0THOBO, KakTo € onucaHo. U36srBaiiTe 3ambpcsiBaHe Ha
MOBLPXHOCTTA.
Monumepuanpaiite GLUMA Bond Universal 3a 10 cekyHau CbC CTaHZapTHAa NOAMMEpU3Mpalla namna (auanasoH Ha
Ib/KMHA Ha BbHaTa 440 — 480 NM; MHTEH3UTET Ha CBET/MHATA MUH. 600 mW/cm?).
BbBefeTe BeAHara Matepuan 3a nnombara B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOAUTENS.
BHuMaHue: AKO MOLIHOCTTA Ha CBETAMHATA € TBbPAE HUCKA, Iie Ce CTUrHe A0 HeJocTaTbyHa afxesns.
MonuMepusnpaluuTe namni Tpsiéa Aa ce NpoBepsBaT PeAoBHO C MNOMOLLTA HA KanuGpupaHo TecT o6opyasaHe. Mo
BpEMe Ha NoAMMepU3aUVsTa U3NbYBALLMAT CBETANHATA NPO30peL, TPpsi6ea Aa GbAe MOCTABEH MaKCUMaHO 61130 [io
NOBBPXHOCTTA Ha KaBuTeTa.
BHumanve: Cnep, thoTononumepuaaums Tpsi6sa rpuxaMBo Aa OTCTPaHUTE KUCTOPOAHO MHXMGMPaHKs CMOiA C TaMMOH,
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 KOHCTPYKUMSTA B CHOTBETCTBUE C WHCTPYKLMMTE HA MPOM3BOAMTENS. AKO HAMA MH(OPMALWs, novucTeTe
W3USNO C BOAEH CMPEiA 1 M3CYLLETE C 06e3MacieHa BbaayLuHa CTpys.

BHuMaHve: He NOYMCTBaiiTe METANHM NOBLPXHOCTM W KEpaMUKa OT ayMUHWEB M LVPKOHUEB OKCUA C (hoctopHa
KUCenmMHa.

CUnuKaTHa/CTbKNeHa KepamuKa u IUTHEBM AUCHAMKATH:

KepamuyHuTe Matepuani U3UCKBaT pasnuyHa noBbPXHOCTHA 06paboTka; MonuTaiTe NpousBoAUTeNs W naopatopusita

OTHOCHO MpaBWnHata npouefypa. BuHaru eusaiite CUAMKAT/CTBKNO  (BKMIOYWTENHO CTHKIOKEpaMUKaTa) C

(hnyopoBOAOPOAHA KUCENMHA B CbOTBETCTBYUE C YKa3aHUATa Ha NPOU3BOANTENS.

BuHaru Hanacsiite GLUMA Ceramic Primer cnef npeasaputenHara 06pa6oTka Ha KepaMU4YHUTE NOBbPXHOCTH.

* HakaneTe xenaHoto Koan4ecTso kanki oT GLUMA Ceramic Primer B CMeCUTENHOTO KnafeHye.

* 113n0n3BaiiTe BbPXa Ha anaukaTopa UK YeTKa, 3a Aa HaHeceTe He3aGaBHO BbPXY LiAnaTa NOBLPXHOCT Ha MaTepuana u
0CTaBETE Jia Ce U3napy B MPObIKEHME Ha 20 CeKyHAN.

 Criefi T0Ba NOACYLLETE 33 KPATKO C 06e3MaceHa BbayLuHa CTPys.

MpuroTsete u HaHecete GLUMA Bond Universal He3a6aBHO, KaKTo € ONMCaHo Mo-rope B ,lpunaraHe KbM noBbpPXHOCTTa

Ha 3b6a“. OcurypeTe MbHO MOKPUTYE MO LisnaTa MoBbPXHOCT Ha Bb3CTaHOBSBAHETO. ChLLO Taka ce MOrpuxKeTe Aa Hima

0CTaHaM JIOKBUYKY OT aAXe3uB Npean NONMMEPU3MPAHETO, 3a Aa Ce OCUTypi ONTUMANHO HanacBaHe.

Cnen nonvmepusaumata Ha GLUMA Bond Universal (BvX no-rope) HaHeceTe apxe3nBHWS CMOMMCT LMMEHT BbpPXY
nnombara B CbOTBETCTBIME C MHCTPYKUMUTE HA MPOW3BOAWTENS, NOCTABETE BbPXY 3b6HATA MOBBLPXHOCT, MOATOTBEHA C
ajxeansa W monumepuanpaiTe. B cnyuail Ha ABOIHO MONMMEPM3VPALLM LMMEHTM CE MPEMopbyBa AOMbAHUTENHO
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 KOHCTPYKLWMUTE, KOUTO LU CE Bb3CTAHOBSIBAT. V3nniakHeTe HambHO W NOACYLLETE ¢ 0Ge3mMacneHa BbaayLuHa
CTpys.

CunuKaTHa/cTbKNEHa KepamuKa u IUTHeBU AUCHAMKaTH:

HarpanaBeTe NOBbPXHOCTTA 3a NOMpPaBKa C UHTpaopaseH NCbKOCTPYIAHUK (anyMuHUEB OKcug, 50 pm, 1,5 bar) unv auamaxt
npuenu3. 1 mm npeay rpaHmLiaTa Ha MSCTOTO Ha CuynBaHe. MannakHeTe U MoAcyLeTe ¢ 0Ge3macnieH Bbaayx. Mpunoxere
GLUMA Ceramic Primer, KakTo € onucaHo no-rope B ,,IHAMPEKTHY pecTaBpaumn®.

W3nonasaitte GLUMA Bond Universal, kakTo e onucaHo B ,[punarade KbM NOBbpXHOCTTA Ha 3b6a“. Cnep nonvmepuaaums Ha
a/ixesBa, 06patoTeTe CHOTBETHUTE MaTepUayt 3a PECTaBPaLIN B CHOTBETCTBIE C MHCTPYKUMUTE HA NPOU3BOJUTENS.

OcHoBHa MHopmaums

Mons, BHAMATENHO CMasBailTe CNEAHUTE WHCTPYKLMK 3@ 6E30MacHOCT W BCUYKN WHCTPYKLMK 3a 06paboTka B Apyru
paszienu. Toan NPOAYKT MOXe Aa ce 06paboTsa camo B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKUMATE 3a yroTpeba. Besika ynoTpe6a B
HapyLUEHWe Ha Te31 MHCTPYKLMM € N0 NPELIEHKa 1 Ha 0TFOBOPHOCT EAVHCTBEHO HA NPOecoHanmcTa

* [pean n3non3saqe Aa ce NpoBEpH BU3yanHo 3a AedexTy. [leekTHIn NPOAYKTY He TPAGBa Aa 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 ynoTpe6ata Ha Ae3MHEKTaHTY, aCTPEHTEHTI 1 MPOMUBALLM Pa3TBOPH, KOUTO ChAbpKaT EDTA nnn
BOAOPOAEH nepokeua. OCTaTbyHN KONMYECTBA OT TE3W Matepuani MOXe Aa HapyluaT aaxesusTa U peakumsTa Ha
nonumepu3auns Ha aaxesusa. Moxe o6aye aa ce uanonssat GLUMA Desensitizer u xnopxekcuavH.
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MpeaynpexpeHus M MHCTPYKLMK 3a GesonacHocT

JlecHo 3ananuma TeyHOCT 1 napu. MoXe Aa ce nofyyu ApasHeHe B 04UTe W Koxara. [la ce u36sirBa KOHTAKT C Koxara.
Moxe A2 NPUYUHIA CEHCUBUAM3ALMA MPU KOHTAKT C Koxata. HoceTe MOAXOAALLM 3aLWMTHI PbKaBULM. AKO NPOAYKTLT
BNE3e B KOHTAKT C KOXara, He3a6aBHo U3MWITe CTapaTeNHo ¢ BoAa W canyH. Jla ce 36sirea KOHTAKT C 04uTe. AKO B 0unTe
u3nnakHeTe ¢ BoAA B MPOABIKEHUE HA HKONKO MUHYTW. OTCTpaHeTe BCUYKU KOHTAKTHU NELM, ako € Bb3MOXHO.
W3nnakHeTe AONBAHUTENHO. CBLPXETE Ce C Nekap B CAyyail Ha NOCTOSHHI OnnakBaHus. Moxe Aa NPUYMHN ApasHeHe Ha
[mxaTenHuTe MbTuwa. U36sreaiite ga BAvwBaTe npax / aum / ra3 / mbrna / napu / cnpeit. Moxe Aa Npu4uHM CbHIMBOCT
1 CBETOBBPTEX. Bpe/ieH 3a BOAHUTE OpraHu3mu, C AbAroTpaeH edekT. AIXeauBbT He TPsioea Ja Ce NOrblLa OT naLyeHTa,
B NPOTUBEH CIy4ail MOXE Aa Bb3HUKHAT HECbBMECTVIMOCTH.

MpoTeKLms Ha 04MTe Ha NaLMeHTa ce NPenopbyBa. ynotpedara Ha Kothepaam e NpenopbymuTeNHa.

Cneg, BCsika ynoTpe6a 3anevarsaitte BHuMaTenHo 6ytunkute ¢ GLUMA Bond Universal n GLUMA Ceramic Primer.
OnakoBkuTe, 0603Ha4eHN CbC cuMBONA (R, Ca NPeAHa3HaueH! 3a eAHOKPATHA YrioTpeGa. 3xBbpneTe cnef u3nonssaxe
BEAHDX M HE U3NON3BaITE NPY APYTA NAUMEHTH.

He w3nonasalite NOBTOPHO GYTUAKUTE Crlef 3aMbpCsBAHE C TENECHW TEYHOCTH, 3 Aa MPEOTBPATUTE KPLCTOCAHO
3aMbpCsBaHe.

CrnioHKa WK KpbB B 061IaCTTa Ha Mpunarade no BPEMe Ha NeYeHneTo MoXe Aa Aosefe A0 Heycnex. W3nonasaiite
Kochepaam (Hanp. Ivory®) unw apyri NOAXOASLLM CPEACTBa 3a U30MMpaHe.

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

He u3naraiite npsika cibHyeBa CBET/MHA. CbXpaHsBaiiTe Ha Cyxo 1 06pe MPOBETPUBO MSCTO. CbXpaHABaiiTe Npy CTaitHa
Temneparypa He noseye oT 25°C (77°F). HenpaBunHOTO CbXpaHeHWe MOXE Aa CKbCW CPOKA HA FOAHOCT W NPOAYKTLT
MOXe TpaiiHo A2 3ary6u cBosiTa edukacHocT. He u3non3saitte Matepuana cnef u3TnyaHe Ha cpoka Ha rogHoCT.

WHCTPYKUMM 32 N3XBBLPASHE

MpenopbKa: W3XBLPASHE CbINACHO O(ULMANHUTE NPEAnUCaHus. He W3XBbPASAHTE CbALPKAHMETO W YaCTUYHO
M3npasHeHTe ONakoBKI 3aefHO C GUTOBWTE OTNAAbLIV 1 He NO3BONSBANTE Aa NONAJAT B KAHANM3aLMATA.

EBponeiicku katanor Ha oTnagbuyTe: 180106 XuMukanu, ChCTOALLY Ce OT MK ChAbPXKALLW OnackHy BeLecTsa.

BbNpocK 0THOCHO NpoAiyKTa

Mons, uuTupaiiTe BbB BCAKA KOPECTIOHAEHLMA HOMEPA Ha NapTuaaTa u Homepa Ha apTvkyna uin UDI 3a npopykTa.
Homep Ha apTukyna [EFl n Homep Ha napTuaarta (ot uamn UDI: BuxTe 3a6enexkata BbpXy CMIPUHLIOBKATA/ONaKoBKaTa.
CbrnacHo pasnopenoute Ha EC 0THOCHO MeAMLMHCKUTE U3AENUs NOTpebuTeNuTEe/NauMeHTUTe ca JUTbXXHKU Aa JoKnaasat
CEepPNO3HA NHUMAEHTU C MEANLIMHCKO M3Aenne Ha Npou3BoAUTENA U Ha KOMNETEHTHUTE OpraHi B CbOTBETHATA AbpXasa,
KbAETO € HACTLNWU UHUMAEHTDLT.

Bepcus: 2023-10
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GLUMA® Bon d Un ive rsa I IHCTPYKList i3 3aCTOCYBaHHS

MeauyHuii BUPIG. TinbKu AN BUKOPUCTAHHA CTOMATONOraMu.

NPU3HAYEHHS

GLUMA Bond Universal — CBiTNoOTBEpKYBaHWIA CAMOKOHANLIOHYBANbHUA YHIBEPCANbHUA AAre3uB Ans ajresvBHOI

pecTopaTuBHoi cTomatonorii. GLUMA Bond Universal po3po6ieHo A5 anre3nBHOr0 GOHAMHIY Ta pEMOHTY MaTepianis Ans

npAMOro NMOMGYBaHHS i HENPAMMX pecTaBpauiii. A aareauBHOrO GOHAWHIY Ta PEMOHTY CKNOKepaMiki I0AaTKOBO

BukopucToByiiTe GLUMA Ceramic Primer. Ockinbku Le YHIBEpCaIbHWIA afreaus, 3aneXxHO Bif NokasaHb MOro MOXHa

BMKOPUCTOBYBATY TaKMM CMOCOGAMM:

o TEXHIKA CAMOMNPOTPABJIEHHS anst npoTpasneHHsi, npaiiMyBaHHs, GOHAVHIY Ta AeCeHcmbiniaalyi 3a oauH eTan;

o TEXHIKA BUBIPKOBOIO NPOTPABJIEHHA: aaresito 4o 3yGHOi emani MoXHa MakCMMaibHO 36iNbLUMTY 33 AOMOMOTOH
BUGIPKOBOr0 NPOTPaBNeHHs emani (hocOpHOI0 KMCAOTOHD;

o TEXHIKA MPOTPABJIEHHS TA MPOMWBAHHS (ToTanbHoro npoTpaBneHHsl) 3 J0AATKOBMM €TanoM NpoTpaseHHs emani it
JIEHTUHY (POCCHOPHOI KUCAOTOI0.

Lleit cTomatonoriyHuii MaTepian NiAXoAuTb ANs NAUIEHTIB, SKUM NOTPIGHE CTOMATONOriYHE NiKyBaHHSA 3a HasBHOCT

HaBEIGHUX HUXKYE MOKa3aHb Ta 3 YPaxyBaHHM MpoTUNOKasaHb. Mepes NikyBaHHAM BariTHUX i ropyloumnx XiHoK cnip

PETENbHO MPoaHaniayBaT MOXNMBI PUMKN # Mepesaryt 3 ypaxyBaHHsM 3A0POB’S HEMOBNS a60 Lue He HapofKeHol

BMTUHA. MeanyHi npucTpoi Kulzer onomaraioTb BiJHOBUTY (YHKLLi pOTOBOI NOPOXXHIMHM, 30KPEMA XYBaHHS 1 FOBOPIHHS,

a TAKOX NOKPALLMTK Tl 30BHILLHIN BUMMSA. BOHW CTa6ini3ytoTb 3anLWKOBHUIA 3y6HUIA PsifL i/a60 anbBEONsPHUIA BIAPOCTOK 3a

PaxyHOK YKPINneHHs a6o NpoTe3yBaHHs.
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Moka3zaHua

1. BOHAMHI NPAMUX pecTaBpaLliit A5 NOPOXKHIH YCiX KNaciB (3a bnekom) 3 BUKOPUCTaHHSIM METakpunaTHUX KOMNoauTis
260 KOMNOMEPIB 3i CBITNIOBUM, NOABIAHAM YW CAMOCTIIHIUM OTBEPIKEHHSIM.

2. BOHAMHI MaTepianis Ans HAPOLLBaHHS KYKCK 3i CBITNIOBUM, NOABIAHUM 260 CaMOCTIiiHUM OTBEPIKEHHSAIM.

3. TepmeTun3avis rinepyyTAMBUX iNAHOK 3y6a.

4. TepmeTn3aLlis NOPOXHUH Nepes amanbraMHUMKM pecTaBpaLisMu.

5. BOHAKMHr repmeTukiB Ans dicyp.

6. lepmeTi3aLis NiATOTOBaHUX NOPOXHUH i BKNAKOK Mepes TUMYACcoBUM LEMEHTYBAHHSM HEMpsMUX pecTaspaviit
(BIZANOBIAHO O TEXHIKW HEraiHoi repmMeTuaaLyi AEHTUHY).

7. LleMeHTYBaHHS1 HenpsMUX pecTaBpaliil afre3MBHUMI KOMMO3WUTHUMW LiEMEHTaMu 3i CBiTNOBUM, NOABIMHUM a60
CaMOCTilHIM OTBEPIKEHHAM.

8. BHYTPiLUHbOPOTOBUIA PEMOHT KOMMO3UTHUX, KOMMOMEPHUX, METaNOKepamiuHuX, CYLiNbHOKEpaMiuHUX i MeTanesux
pecTaspaviif.

3a60poHa BUKOPUCTAHHS

3acTocyBaHHs LibOro MPOAYKTY MPOTUNOKA3aHO Y BUMAAKY MiATBEPAKEHUX aG0 Mif03PIOBAHUX aNepriyHnX peakuiit Ha

KOMMOHEHTU LbOro NPOAYKTY. He 3acTocoByBaTY SIKLLO BiJOMO NP0 aNepriio Ha CroayKw, Lo MICTATb (MeT)akpunar, aéo €

Mifo3pu Ha Hei. 3anoGiraiiTe npsimomy koHTakTy GLUMA Bond Universal 3 0rofieHoto ny/bnoBOK TKAHWHOI.

MoTeHujiitHi noGiyHi echekTn
B okpemux BUNaaKax Leil NpoayKT abo 0AWH i3 AOr0 KOMMOHEHTIB MOXe BUKIUKATI peakLii rinepyyTameocTi.
SIKLLO iCHYE AMOBIPHICTb anepriyHoi peakLii, PEKOMEHAYEMO NPOBECTM TECT HA aNeprito Nepes 3acToCyBaHHsAM.

Cknap
AuetoH, UDMA, Boga, 4-META, MDP
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Etanu 3acTocyBaHHs

MNiprotoBka noBepxHi 3yoy (kpim repmeTukis ans ticyp)

 TligroTyiiTe NOPOXHUHY 3rifHO 3 NPaBUNAMIN afre3MBHOI TEXHIKN.

© QuuCTbTE NOPOXHUMHY 3a JONOMOrOK NacTH, WO He MICTUTb onilt i dTopy.

© [pomuiiTe NOPOXHNHY CTPYMEHEM BOAM Ta BUCYLLITb ii NOBITPSIM Ge3 BMICTY BOAW 1 ONiil.
* HaHeciTb BU6IpKOBO MaTepian Ans 3axucTy nyabnu Ta (a6o) 6a30By NPOKNAZKY.

BapiaHTyn 3actocyBaHHs
GLUMA Bond Universal MO)XHa BMKOPUCTOBYBaTW SIK CamONpOTPaB/IOBaHMiA areaus Mif, Yac 3aCTOCYBAHHS TEXHIKM
CaMONpPOTPABNIEHHS.

[ina BMGIPKOBOTO MPOTPABMEHHA eMani HaHeCiTb Ha NIArOTOBaHY emanb refib AN NPOTPaBNeHHs Ha OCHOBI 35%-r0
PO3umnHy docdopHoi kucnotn (Hanpuknaa, GLUMA Etch 35 Gel) i 3anuwrte iioro Ha 20 — 30 cekyHA. MoTiM peTenbHo
NpOMUIATE 3y6 BOAOIO Ta BUCYLLITb AOr0 NOTOKOM MOBITPS 683 BMICTY ONilA. YHUKAIATE HAAMIPHOIO BUCYLLYBAHHS.

SIKILO 3aCTOCOBYETLCA TEXHiKA NPOTPABIEHHS i MPOMUBAHHS, HAHECITb HA NIATOTOBAHI eMalb i IEHTUH reflb HA OCHOBI

35%-ro po3unHy thocthopHoi kucnotu (Hanpuknag, GLUMA Etch 35 Gel) i sanuwre iioro (Ha 20 — 30 cekyHp, Ha emani Ta

15 CeKyHA Ha AeHTwHi). MoTiM peTenbHO MpomuiiTe 3y6 BOAOK Ta BUCYLWiTH WOr0 MOTOKOM MOBITPS 6€3 BMICTY Oniil.

YHUKaIiTe HAAMIPHOTO BUCYLLYBAHHS.

o [epmeTu3auis dicyp: nicna nonep 0f nonipy {010 MacTol0 a60 MOPOLIKOBUMM CTPYMEHAMK Ta
PO3NUAEHOK BOAOIO NPOTPABTE 3y6 renem Ha OCHDBI 35%-r0 po3umnHy hocthopHoi kucnoTu (Hanpuknag, GLUMA Etch 35
Gel) npotsirom 20 — 30 CeKyHz, PETENbHO NPOMUIATE 7 BUCYLUITb OTO Ta HaHECITb aAresuB.

Ysara! JloTpuMyiATeCh yKa3iBoK L0A0 BUKOPUCTAHHS NPOTPABAIOBANILHOTO FENi0.
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Miproroska apreausy GLUMA Bond Universal

3 nnawKu

o MMomictitb agreaus GLUMA Bond Universal y koMipky Ans 3MmiluyBaHHs Ta 04pasy BMKOpUCTailTe iOro (MpoTsrom
3 XBUANH).

Micnsi BUAANEHHS NPOBYKTY 3HOB PETENbHO 3aKpUiiTe.

HaHeceHHs! Ha noBepxHIo 3y6y

* KiHunkom annikatopa a6o neHanem Havecitb GLUMA Bond Universal Ha BCIO MOBEPXHIO MOPOXHUHM.

AKypaTHUMU pyxamu BTPiTb aare3ns NpoTarom 20 CeKyHA.

Mpocywitb 3y6 06EPEXHO HECUNbHUM MOTOKOM MOBITPS 6€3 BMICTY ONili, JOKW NAiBKa aareawsy He nepectaHe
pyxatucs. MepecnpsiMoBYiATe NOTiK MOBITPS 330BHI BCEPEANHY, OAHOYACHO 36iNbLUylouM Or0 iHTEHCUBHICTD. YBara!
SIKLLIO MOTIK NOBITPS HA NOYATKY NPOAYBAHHS 3aCUIbHUMA, Lig CTIPUYUHSE BUTOHYEHHS (hiKCYBaNbHOT PEYOBMHI Ta MOXE
NPU3BOANTM [0 NoraHoi aaresii i nicnsionepatueHoro auckomdopty. He 3anuwaiite 3aBuii hikcyBanbHUi MaTepian
260 100 KasloXKu, HanpuKNag, Ha AHi NOPOXXHUHN.

Nicns HaHeceHHs noBepxHs Mae 6yTW NOMITHO 6aMCKyYa. AKWO 6ANLMTL He BCS MOBEPXHSI MOPOXXHUHW, NOBTOPHO
HaHeciTb GLUMA Bond Universal, sik onucaHo. YHuKaitte 3a6pyaHeHHs NOBEPXHi.

Monimepu3ayiite GLUMA Bond Universal npotarom 10 cekyHp, 3BU4aitHM (hoTonoiMepu3aTopoMm (ajanasoH AOBXMHN
XBUIb: 440 — 480 HM, MiHiMabHa iHTEHCUBHICTb CBiTNa: 600 MBT/CM?).

0ppasy BHECiTb pecTaBpaLyiiiHuii MaTepian BifnoBiaHO A0 iHCTPYKLN BUPOGHUKA.

Yeara! fKLL0 y CBiTNA 3amana NOTYXXHICTb, Lie CNPUYNHSE HeAOCTATHIO azresito. PoToNoNIMepU3aTopu HEOBXIAHO PErynsipHO
nepesipAT 3a JONOMOrOH0 BifiKasliGpOBAHOr0 KOHTPOJIbHO-BUNPOGYBaNbHOMO 06NaaHaHHS. i Yac nonimepusawii BikoHue,
Yepes siKe BUMPOMIHIOETbCS CBITNO, HEOGXIAHO PO3TALLOBYBATH AKOMOra 6AIVKYE A0 MOBEPXHI MOPOXKHUHM.

Yeara! lMicns oTononiMepuaavii 06epeXxHo BUAANITH iHFiGOBAHMIA KUCHEM Luap 3a AOMOMOTOK TaMnoHa, 3MOYEHOro
cnupToM.
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Henpsimi pectaspauii
MigroToBka noBepxoHb MaTepianis

in i p i B i3 i Ha OCHOBi OKCMAY LMPKOHIl0 i1 anioMmiHito
MigroTyiTe pecTaspaliio BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLii BMPOGHMKA. SIKLO iX HEMae, peTenbHO MPOMMiATE pecTaBpaLito
PO3MUEHO0 BOAOK Ta BUCYLLITH Ti NOTOKOM MOBITPS 6e3 BMICTY ONilt.
Ysara! He ouuLaiiTe noBepXHi MeTany Ta Kepamiki Ha 0CHOBI OKCUALY antoMiHio 1 LMPKOHito (hocchopHoto KMcnoToko.

CunikaTHa Kepamika a6o CKnoKepamika Ta gUcuaikaTu nitin

MoBepxHi KepamiyHWUX MaTepianie 06pOGASIOTLCA PISHAMKM MeToAamu. 3'scyBaTv NPaBWibHY MPOLEAYPY MOXHA Y

BUpOGHWKa a6o B naGopatopii. 3aBXau NpoTpaBioiiTe cumikat abo CKNo (30Kpema, CKokepamiky) hTopucToBOAHEBOD

KWUCNOTOIO BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLII BUPOBHMKA.

3aBxan HaHociTb GLUMA Ceramic Primer nicns nonepeaHboi 06p06Kku KepamiyHUX MOBEPXOHb.

* Bigmipsiite HeoGxiaHy KinbkicTb kpanens GLUMA Ceramic Primer B KOMIpKY Ansi 3MiLLyBaHHSI.

* KiHunkoMm annikatopa a6o neH3nem HaHeciTb Mpaimep Ha BCIO NOBEPXHIO MaTepiany 6e3 3aTpUMKM Ta aiTe npanmepy
BIUNapyBaTMCs NPOTAroM 20 CeKyHA.

© T10TiM LUBMAKO BUCYLLITb NOBEPXHIO NOTOKOM NMOBITPS 6€3 BMICTY Ofiid.

NigrotyiTe Ta HaHecits GLUMA Bond Universal oapa3y, ik OnucaHo paHile B po3Aini <HaHeCeHHst Ha NoBEPXHIO 3y6y».

MpocnipkyiTe, W6 aareauns 6yN0 HAHECEHO HA BCH) MOBEPXHIO pecTaspauii. LLo6 AOCArTV ONTUMANbHOTO NPUASIraHHs,

pasoM i3 LM nepeg, hoTononimepuaaLlielo NepesipTe, i He 3ATMLLNMOCH KaIKXKOK aareavsy.

Nicns otBepmkenHs GLUMA Bond Universal (auB. BULLE) HAHECiTb AAre3VBHUA KOMMO3NTHMIA LIEMEHT HA pecTaBpaLito
BiAANOBIAHO 40 HCTPYKLIA BUPOBHMKA, MOMICTITh ii HA MOBEPXHIO 3yGy, 06POGNEHY aAre3vBOM, i BUKOHANTE OTBEPKEHHS.

Y pasi uemeHTiB i3 noasi oTBEp, nicna 5 )ro LEMEHTY PEKOMEHA0BaHO [0AATKOBO
OTBEPAVTY LIEMEHT CBITNIOM.
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BHYTPilUHbOPOTOBWIA PEMOHT

MigroToBka noBepxoHb MaTepianis

Komno3utHi, KomnomepHi W meTanesi pecTtaBpauii B NOEAHAHHI 3 KEPaMiKOI0 HAa OCHOBi OKCMAY LMPKOHil0 W
aniomiHito

Hapaiite pecTaBpauisiv, siKi NOTPIGHO BiAPEMOHTYBATH, LWOPCTKOCTI. PETENbHO NPOMUITE iX i BUCYLITH NOTOKOM NOBITPS
Ge3 BMICTy oniil.

CunikaTHa Kepamika a6o CKnoKepamika Ta gucuaikar nitiio

Hapaiite noBepxHi, Ky NOTPIGHO BiAPEMOHTYBATH, LIOPCTKOCTI 3a AOMOMOrOK BHYTPILUHBOPOTOBOIO MPUCTPOIO ANs Mojavi
MOPOLLKOBOTO CTPYMEHIO (OKCup, aioMiHito, 50 MM, 1,5 6apa) a6o anmasHoro 6opa Ha BifCTaHi NPUGAM3HO 1 MM 32 Kpaem
DiNSHKK TPiLLwHK. MpoMuiATe Le MicLie Ta BUCYLWITL iOro MoBiTpsM Ge3 BMICTY onii. HaHecito GLUMA Ceramic Primer, sik
0MnK1caHo paHiLue B po3aini «Henpsmi pectaspalyii».

Bukopucraiite GLUMA Bond Universal, ik onucaHo B po3pini <HaHeceHHs! Ha noBepxHio 3y6y». Micns OTBEPKEHHS aareavsy
06poG6iTb BiANOBiAHWIA pecTaBpaLiitHuii MaTepian BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLI BUPOGHUKA.

3aranbHi nopagn

Byab nacka, yBaHO AOTPUMYIATECH HACTYMHWX iHCTPYKLIA 3 TeXHiku 6e3nekn i BCiX iHCTPYKLA 3 06pOGKN B iHLLNX

po3ginax. Lieit nposyKT NoTpi6HO BUKOPMCTOBYBATY JIMLLE 3riHO iHCTPYKLM i3 3aCTOCYBaHHS. Byab-sIKe BUKOPUCTaHHS 3

NOPYLUEHHSM LWX IHCTPYKLIA - HA PO3CYA Ta BUKIIOYHY BiANoBiAanbHICTb CTOMATONOrA.

e epen nepwuM BUKOPUCTAHHAM MPOAYKTY MPOBECTU BidyalbHy NEPEBIpKy, W06 nepekoHaTucs y BiACYTHOCTI
NOWKOAKEHb. He ,03BONSETHCA BUKOPUCTOBYBATY MOLIKOKEHT NPOAYKTY.

* Martepianu, Lo MiCTATb EBreHoN, MOXYTb noripLuyBati nonimepuaaviio GLUMA Bond Universal.

e GLUMA Bond Universal — CBiTN0OTBEPAXYBaHWIA MaTtepian, TOMy WOr0 MOTPIGHO 3axWLaTW Bifi HABKONWLLHBOTO
OCBIT/IEHHS.

* He 06po6nsitTe NOBEPXHIO METaNy Ta KEPaMiki Ha OCHOBI OKCWAY LMPKOHItO il aNioMiHito (hOCIOPHOI KICIOTOH.
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* He pekoMeH0BaHO BUKOPUCTOBYBATH fe3iHdhiKyBanbHi 3aC06M, B’A3IBHUKW Ta NPOMUBANbHI PO3YMHM, SKi MicTSTb EATK
a60 NepeKnC BOAHIO. 3annLLKN X maTepiania MOXYTb NOFipLLIYBATK aAresitlo Ta peakLyito 0TBEPAKEHH: aare3usy. Ane
MoXHa BukopucToByBaT GLUMA Desensitizer Ta po34nHI XNOPreKCUANHY.

MonepemxeHHs it IHCTPYKLIT 3 TEXHIKK Ge3neku

JlerkosaiiMucTi piguHa Ta napu. Moxe BUKNMKATI NoapasHeHHs 04en Ta WKipu. He fonyckaiiTe KOHTaKTY 3i WKipoto. Mpn

KOHTAKTi 3i LUKIPOK MOXE BUKAMKATH inisauito. Hocitb Bi iHI 3aXUCHI pyKaBMuKK. AIKILO BiAGYAETLCA KOHTAKT

NPOAYKTY 3i LUKIPOI0, HEraitHo NPOMMUTY BEIMKOIO KiNIbKICTIO BOAM 3 MUOM. He JionyckaiiTe KOHTaKTY 3 04Ma. KLU0 B 04ax

NPOMUITE BOAOK KiNbka XBUMMH. FIKLLO MOXINBO, 3HIMITb KOHTAKTHI MiH3W. MpomuiiTe gani. Y pasi nocTiitHux ckapr

3BEPHITLCS A0 Nikapsi. MoXe BUKNKATU PO3APATYBAHHS AMXaHHS. YHUKalTe BAUXaHHS nuny / aumy / rasy / Tymany / napu /

Gpu3ok. Moxe BMKIMKATW COHAMBICTb a60 3anamopoyeHHs. [MPOAYKT LWKIANMBMA ANS BOAHMX OpraHiamiB i3

JOBrOTPUBAMMY HACAiAKaMu. MaLiEHT He NOBUHEH NPOKOBTYBATY aAreaytB, iHaKLIE MOXYTb BUHUKHYTU HECYMICHOCTI.

o TauieHTy PeKOMEHA0BAHO BAATHYTW 3axvCHi OKynApu. Hanonernveo pekoMEHAOBAHO BUKOPUCTOBYBATW ryMOBWIA
i30N19T0p CANHK.

o [epmeTUyHO 3akpuBaiite naswku 3 GLUMA Bond Universal i GLUMA Ceramic Primer 3 0GepexHiCTiO nicns KOXHOro
BIKOPUCTAHHS.

© YnakoBki i3 cumBonoM () Npu3HaYeHo AN 0AHOPA3OBOrO BUKOPUCTaHHS. YTURI3YiATe NPOAYKT Nicns OAHOPa3oBoro
BIKOPUCTAHHSI Ta He 3aCTOCOBYIATE MOr0 Ha iHLLIMX NaLieHTax.

© He BUKOPUCTOBYIATE NOBTOPHO MASILIKW MICAS NOTPANAAHHA B HYX GIONOFiYHUX PIAWH, W06 YHUKHYTI NEPEXPECHOTO 3apaXEHHS.

® AKWo nig yac 06po6ku B 06MacTi 3acTOCyBaHHS MPUCYTHA CAMHA a60 KPOB, PesynbTaT Moxe 6yTW HeBAanuMm.
BWKOPUCTOBYIATE rYMOBWIA i3019TOP CMHK (HanpuKnag, Ivory®) a6o iHwKiA nigxoxwii 3acio.

CneuianbHi iHCTPYKuii

o6 otpumatn iHcpopmauito npo SSCP, auB. 6a3y manmx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o HanwwiTb
JINCT Ha apecy sscp-service@kulzer-dental.com

3HaiiTn SSCP B 6a3i aanmx EUDAMED moxHa 3a sonomoroio Koy UDI, po3TatloBaHoro Ha ynakosLii BUpoGy.
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YmoBu 36epiraHus

He nignasaitte Aji npsMUX COHSMHMX NPOMEHIB. 36epiraiiTe NPOAYKT y CyxoMy Ta [OCTATHbO [06pPEe MPOBITPIOBAHOMY MiCL.
36epiraitTe NPOAYKT 3a KiMHaTHOi Temnepatypu He suwe 25°C (77°F). HenpaBunbHe 3GepiraHHs MOXE CKOpOTUTI TepMiH
NPWAATHOCTI, | NPOAYKT MOXE 3aBYACHO BTPATUTI e(heKTUBHICTb. He 3acTocoByBaTI MaTepian nicns 3akiHieHHs TepMiHy 36epiraHHs.

Mopaaw wopo ytunizauii

PekomeHzaLis: yTUniayBaTty BignoBiAHO A0 OdiLliiHux HOpM. He yTuniyiiTe BMICT a60 HaNiBMOPOXHIO YNakoBKY pa3oM i3
noGYTOBMMM BifiXOAaMM i He AONYCKaiATe iX MOTPansHHA B CUCTEMY CTiYHUX BOA. EBPONENCHKWIA KaTanor Biaxoais:
180106 XimikaTu, fiKi CKNaAaroTbes 3 HEOE3MNEYHUX PEYOBMH ab0 MICTSTD iX.

3anuTanHs Npo NPoAYKT

Byab nacka, BKaxiTb HOMep napTii Ta Homep cTatTi a6o UDI y BCiit KOpecnoHAEeHLi Npo NpoayKT.

Homep cTarTi ReFl Ta Homep napTii (Lol a6o UDI: AWBITbCS MPUMITKY Ha LINPULY/YnaKkoBLyj.

3rigHo 3 nonoxeHHsm PernameHTy €C 0[O0 BUPOGIB MEAVYHOTO MPU3HAYEHHS, KOPUCTYBayi abo NauieHTV MOBMHHI
MOBIAOMUTYM NPO CEPIA03Hi NPOGNEMN, NOB’A3aHI 3 BUKOPUCTAHHSM BMPOGIB MEANYHOTO MPU3HAYEHHS, BUPOGHMKA Ta
BiANOBIAHI OpraHn Kpaikw, y sikil ctanacs npobnema.

Jlata octanHboro nepernagy: 2023-10

UA.TR.101

Bupo6Huk: Kynbuep MmoX

Byn. Jlainuirep, 2

63450 Xanay, HimeyumnHa

YNoBHOBaXeHWI NpeacTaBHK B YkpaiHi: TOB “KY/IbLIEP YKPAIHA”, Anpeca: 01601, m. Kuig, CnopTusHa nnowua, 6ya.1A
Ten.: (044) 394-59-80 e-mail: info.ukraine@kulzer-dental.com
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GLUMA® Bond Universal Kasutusjuhend CED)

Meditsiiniseade — Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Eesmaérk

GLUMA Bond Universal on valguskdvastuv, isekohanduv kéik-iihes adhesiiv, mis on mdeldud kasutamiseks adhesiivi kasu-

tamist ndudvas taastavas hambaravis. GLUMA Bond Universal tootati vélja kohapeal valmistatavate taitematerjalide 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 sbévitada, kruntida, kleepida kui ka kdrval-
dada dlitundlikkust.

o VALIKULISE SOOVITAMISE TEHNIKA: hambaemaili kiilge kinnitumist saab maksimeerida, rakendades fosforhappega
tehtavat valikulise sddvitamise tehnikat.

o SOOVITAMISE JA LOPUTAMISE TEHNIKA (kogu kaviteedi soddvitamine) veel iihe lisasdovitussammuga, mille kaigus soovi-
tatakse emaili ja dentiini fosforhappega.

See hambaraviks mdeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi jargmiste naidustuste korral, vottes

arvesse vastundidustusi. Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt vorrelda raviriske saadava kasuga, arvesse

vottes siindimata last voi imikut. Ettevdtte Kulzer meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt nérimine,

radkimine ja esteetika) taastusravi. Need stabiliseerivad jarelejaanud hambumuse ja/vdi alveolaarse seljandiku taastavalt

voi proteetiliselt.
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Néidustused

1. Kohapeal valmistatud restauratsioonide kleepimine kdigi kaviteedi klasside (must) puhul, kasutades valguskdvastuvaid,

kaheli kdvastuvaid voi isekd id Kk iite/kompomeere.

Valguskd kaheli ko Vv0i isekdvastuvate kondi ilesehitusmaterjalide limimine.

Hamba hiipersensitiivsete pindade katmine.

Kaviteetide sulgemine enne amalgaamplommide paigaldamist.

Fissuuri hermeetikumide kleepimine.

Kaviteetide ja ettevalmistatud kdndi sulgemine enne laboris valmistatud restauratsioonide ajutist tsementimist (dentiini

vahetu sulgemise tehnika kohaselt).

. Laboris valmistatud restauratsioonide tsementimine valguskd , kaheli ko voi isekdvastuvate vaiktse-
mentlimidega

. Komposiit- ja kompomeerrestauratsioonide, metalli killge sulatatud portselani ja téiskeraamiliste restauratsioonide suu-
sisene parandamine. Sobib ka metall restauratsioonidele.

o oA wN

~

=3

Vastunéidustused

Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia vdi allergia kahtluse korral on toote kasutamine vastundidustatud.
Mitte kasutada teadaoleva vdi kahtlustatava (met)akriilaatiihendite allergia suhtes. Arge laske GLUMA Bond Universalil
vahetult kokku puutuda hambasési koega.

Véimalikud kodrvaltoimed
See toode voi moned selle koostisosadest vdivad teatud juhtudel pohjustada dlitundlikkusreaktsioone.
Allergiakahtluse korral soovitame enne kasutamist teha allergiaproov.

Koostis
Atsetoon, UDMA, vesi, 4-META, MDP
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Aplitseerimise etapid

Hambapinna ettevalmistus (vélja arvatud silandid)

* Valmistage kaviteet ette adhesiivse tehnika reeglite kohaselt.

 Puhastage dli- ja fluoriidivaba pastaga.

* Puhastage veejoaga ja kuivatage vee- ja dlivaba dhuga.

o Kandke hambasésile kaitsevahend ja/vdi vastavalt vajadusele alustidis.
Kasutamisvéimalused

GLUMA Bond Universali vdib kasutada isesodvitustehnika puhul ka isesddvitava adhesiivina.

Selektiivseks emaili soovitamiseks lisage ettevalmistatud emailile 35% fosforhappe sodvitusgeel (nt GLUMA Etch 35"Gel)
ja laske toimida 20 — 30 sekundit. Seejarel loputage hammast péhjalikult veega ja kuivatage see dlivaba dhujoaga. Arge
kuivatage liiga kaua.

Sodvitamise ja loputamise tehnika puhul kandke ettevalmistatud hambaemailile 35% fosforhappe séévitusgeel (nt geel
GLUMA Etch 35) ja laske sel mGjuda (20 — 30 sekundit hambaemailil / 15 sekundit dentiinil). Seejarel loputage hammast
pohjalikult veega ja kuivatage see dlivaba 6hujoaga. Arge kuivatage liiga kaua.

* Fissuuride téitmine: pérast poleerimispasta voi pulbrijoa ja veepihustiga eeltddtlemist sédvitage 35% fosforhappe soovi-

tusgeeliga (nt GLUMA Etch 35 Gel) 20 — 30 sekundit, loputage hoolikalt, kuivatage ja lisage adhesiiv.

Ettevaatust! Pdorake tdhelepanu sddvitusgeeli kasutusjuhistele.
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GLUMA Bond Universali ettevalmistamine
Pudelist:

 Tilgutage GLUMA Bond Universal segamissiivendisse ja
sulgege konteiner ettevaatlikult.

(3 minuti jooksul). Pérast toote vatmist

Hambapinnale asetamine

Kasuta aplikaatori otsikut vdi harja, et kanda GLUMA Bond Universal kogu kaviteedi pinnale.

Hodruge adhesiivi 20 sekundi jooksul sisse.

Kuivatage ettevaatlikult dlivaba Shujoaga, kuni adhesiivikiht on liikumatu. Liigutage dhujuga véljastpoolt sissepoole,
suurendades samal ajal selle intensiivsust. Ettevaatust! Kui 6hujuga on kuivatamise alustamisel liiga tugev, pdhjustab
see adhesiivikihi Shenemist, mis véib halvendada nakkumist ja tekitada toimingujérgselt ebamugavustunnet. Arge jatke
kaviteedi pdhja iileliigset liimainet/limaineloike.

Pérast lisamist peab pind jadma nahtavalt ldikiv. Kui kaviteedi pind ei ole kogu ulatuses laikiv, lisage uuesti GLUMA Bond
Universali, nagu kirjeldatud. Véltige pinna saastumist.

Poliimeriseerige GLUMA Bond Universal 10 sekundi jooksul tavalise kdvastuslambi (lainepikkus 440-480 nm; valguse
intensiivsus vahemalt 600 mW/cm?) abil.

Paigaldage restauratsioonimaterjal viivitamatult vastavalt tootja juhistele.

Ettevaatust! Kui valgustugevus on liiga ndrk, ei pruugi adhesiiv piisavalt tugevalt kleepuda. Valguskdvastamise lampe
tuleb regulaarsete intervallide jarel kontrollida kalibreeritud testimisseadmetega. Valgusemissiooni aken tuleb polii-
meerimise ajal paigutada kaviteedi plnnale n|| lahedale kU| voimalik.

E E Je pérast valguskd graanuliga ettevaatlikult oksiideerimist 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 pahjalikult
veejoaga ja kuivatage olivaba dhujoaga.

Ettevaatust! Arge puhastage alumiinium- ja tsirkooniumoksiidist keraamilisi ja metallpindu fosforhappega.

Silikaat-/klaaskeraamilised ja liitiumdisilikaatpinnad.

Keraamilised materjalid nduavad teistsugust pinnatddtiust, dige protseduuri kohta saate teavet tootjalt voi laboratooriumist.

Alati sdovitage 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 viivitamatuks pealekandmiseks aplikaatori 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 iiviloike, et tagada opti sobivus.

Parast GLUMA Bond Universali (vt ilal) valguskdvastamist kandke restauratsioonile tootja juhiste kohaselt vaiktsementliim,
asetage restauratsioon adhesiiviga toddeldud hambapinnale ja laske kdvastuda. Kaheli kdvastuva tsemendi kasutamise
korral on soovitav pérast ilejadnud tsemendi eemaldamist kasutada tsemendil taiendavat valguskdvastumist.
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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) v6i teemantiga ligikaudu 1 mm
murdekoha piirist. Loputage ja kuivatage dlivaba ohuga. 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 jargmisi ohutusjuhiseid ja kdiki muude jaotiste tootlemisjuhiseid. Seda toodet saab toddelda ainult vasta-

valt kasutusjuhendile. Mis tahes kasutamine nende juhiste It 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 jadgid voivad mdjutada adhesiivi kleepimis- ja kdvastumisvdimet. Kasutada véib GLUMA tund-
likkuse vdhendajat ja kloorheksidiini.
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Hoiatused ja ohutusjuhised

Kergesti siittiv vedelik ja aur. Vdib arritada silmi ja nahka. Valtige kokkupuudet nahaga. Nahaga kokkupuutel vdib pohjustada

Gilitundlikkuse teket. Kandke sobivaid kaitsekindaid. Kui toode satub nahale, peske otsekohe nahka pdhjalikult seebi ja

veega. Valtige kokkupuudet silmadega. Silma sattumisel loputada mitu minutit veega. Eemaldage vdimalusel kontaktlaat-

sed. Loputage veelgi. Pisivate kaebuste korral pddrduge arsti poole. Vdib pdhjustada hingamisteede arritust. Véltige 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. Soovitatav on kasutada kummibarjéri.

* Sulgege GLUMA Bond Universali ja GLUMA Ceramic Primeri pudelid hoolikalt parast igat kasutuskorda.

 Siimboliga (®) margitud pakendid on ette nihtud tihekordseks kasutamiseks. Parast iihte kasutamiskorda visake &ra ja
drge kasutage teistel patsientidel.

o Arge kasutage pudeleid peale kehavedelikega kokkupuutet, véltimaks ristsaastumist.

* Ravi ajal pealekandmise valjal leiduv siilg vdi veri vdib tingida ebadnnestumise. Kasutage kummist 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

Arge hoidke otsese péikesevalguse kées. Hoida kuivas ja hasti ventileeritavas kohas. Séilitada toatemperatuuril mitte iile
25°C (77°F). Vale ladustamine vdib liihendada toote eluiga ja toode vdib enneaegselt kaotada oma toimivuse. Arge kas-
utage materjali parast kolblikkusaega.
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Nouded korvaldamiseks

Soovitus: Kdrvaldage ametlike eeskirjade jargi. Arge visake sisu vdi osaliselt tiihjendatud pakendit olmepriigi hulka ega
laske neil kanalisatsiooni sattuda.

Euroopa jadtmekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest koosnevad vdi neid sisaldavad kemikaalid.

Tootega seotud kiisimused

Palun mérkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number vdi UDI.

Artikli number el ja partii number ol vai UDI: vt siistlal/pakendil olevat mérget.

Vastavalt EL-i meditsiini maédrusele on kasutajad/patsiendid kohustatud teavitama meditsiiniseadmega seotud
tosistest juhtudest tootjat ja selle riigi padevale asutusele, 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. lzdelek 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 maksimira z uporabo selektivnega jedkanja
sklenine s fosforjevo kislino.

o TEHNIKA JEDKANJA IN IZPIRANJA (totalno jedkanje) z dodatnim korakom jedkanja sklenine in dentina s fosforjevo kislino.

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. Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavljajo obnovitev funkcij, kot

so0 Zvecenje, govorjenje in estetika. Restorativno ali proteticno stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben.
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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 dograjevanije s strjevanjem s svetlobo, dvojnim strjevanjem ali samostrjevanjem.

3. Zatesnitev preob&utljivih obmo¢ij na zobeh.

4. Zatesnitev kavitet pred restavracijo z amalgamom.

5. Vezava tesnilnih sredstev za reZe.

6. Zatesnitev kavitet in pripravkov za dograjevanje pred za¢asnim cementiranjem posrednih restavracij (v skladu s tehniko
takoj$nje zatesnitve dentina).

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 keramicnih
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 pri
znani alergiji na (met)akrilatne spojine ali pri sumu nanjo. Sredstvo GLUMA Bond Universal ne sme priti v neposreden stik
Z izpostavljenim tkivom pulpe.

Mozni nezeleni uinki

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 posusite 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 pripravljeno

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 polimo 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:

 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 zagetku pihanja premogan, to privede
do stanj$anja vezivnega sredstva in poslab$a adhezijo ter povzroci pooperativno nelagodje. Ne puscajte ezmernega
vezivnega materiala/luZe, npr. na spodnjem delu kavitete.

Povrsina mora biti po nanosu vidno sijota. Ce povrsina kavitete ni videti popolnoma sijota, 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 svetlobe premajhna, bo adhezija nezadostna. Luéke za strjevanje 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 ogistite 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 (vkljucéno 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 pocakajte 20 sekund,
da izhlapi.

* 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

zoba. Zagotovite, da je celotna povrina za restavracijo popolnoma prekrita. Pred strievanjem 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 povrino 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 potrebno uporabljati v skladu z navodili za uporabo. Vsaka uporaba, ki ni v skladu s temi navodili, je po lastni

presoji in 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 priporocljiva. Ostanki teh
snovi lahko vplivajo na adhezijo in reakcijo pri strjevanju adheziva. Uporabljate pa lahko GLUMA Desensitizer in raztopine
klorheksidina.
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Opozorila in varnostna navodila

Lahko vnetljiva teko€ina in hlapi.

Lahko povzro€i draZenje o€i in koZe.

Prepreiti stik s koZo. Pri stiku s koZo lahko povzro¢i preobéutljivostne reakcije. Pri rokovanju z materialom je potrebno

nositi zastitne rokavice. V primeru stika s kozo takoj izprati z obilo vode in milom. Prepregiti stik s koZo. Ce zaide v o¢i, nekaj

minut spirajte z vodo. Ce je mogoge, odstranite kontaktne lege. Izperite dalje. V primeru trajnega draZenja se obrnite na

zdravnika. Lahko povzroci drazenje dihalnih poti. Ne vdihavati prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprsila. Lahko povzrogi

zaspanost in omotico. Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi uginki. Pacient ne sme pogoltniti adheziva, sicer lahko

pride do nezdruZljivosti.

* Priporoca se, da bolnik nosi za$cito za oci. Zelo priporocljiva je uporaba gumijaste opne.

* Steklenicke z GLUMA Bond Universal in GLUMA Ceramic Primer skrbno zatesnite po vsaki uporabi.

 Paketi, oznaGeni 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 neuspe$en. 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.
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Pogoji shranjevanja

Ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi. Hranite v suhem in zadostno prezratenem prostoru. Hranite pri sobni tem-
peraturi 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.

Informacije o odlaganju

Priporocilo: Odlaganje 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 so
sestavljene iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo.

Vprasanja o izdelku
Navedite Stevilko serije in $tevilko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku.
Stevilko izdelka Rl in Stevilka serije ol 0z UDI: Glejte opombo na brizgi/embalazi.

V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomockih morajo uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v zvezi z medicinskim
pripomockom sporo€iti proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri je priSlo do dogodka.

Datirano: 2023-10
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