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GLUMA® BOnd Universal Instructions for use

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

Intended purpose

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

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

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

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

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

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

e 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.

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

* 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.

e For sclerotic dentine: separate etching for 30 seconds is recommended.

o 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

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.

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 inmediately 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

Composite and metal r 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.

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

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

* 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
Preparatlon of the material surfaces

p and metal r ions 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 (@luminum 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.

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

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

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



Warnings and safety instructions

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

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

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

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

* 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.

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

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

Storage conditions
Do not expose to direct sunlight. Store in a 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 pack-
aging in the household waste or allow them to enter the sewage system. European Waste Catalogue: 180106 Chemicals
consisting of or containing hazardous substances.

Product questions

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

Article number [5€F] and batch number [to7l: 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: 2021-11



GLUMA® BOnd U niversal Instrucciones de uso  (ES

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

Finalidad de uso

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

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

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

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

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

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

» TECNICA DE GRABADO Y LAVADO (grabado total) con un paso adicional con écido ortofosforico 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 (Segun Black) utilizando composites
y compomeros 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 compdmero, ceramica sobre metal y todo tipo de ceramicas, asi
como, restauraciones de metal.

Contraindicaciones

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

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



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.

 Limpie con chorro de agua y seque con aire sin agua ni aceite.
 Proteja la pulpa/base de manera selectiva.

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

Para el grabado selectivo del esmalte, aplique gel grabador de acido ortofosforico 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 dcido ortofosférico 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.

* En dentina esclerdtica: se recomienda efectuar aparte un grabado durante 30 segundos.

* 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 écido fosférico al 35% (p. ej., GLUMA Etch 35 Gel) durante 20 — 30 segundos, lave cuidadosa-
mente, 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
] Ut|||ce 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 aplicacién. 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 lémpara de polimerizacién 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 restauracion de inmediato, siguiendo las instrucciones del fabricante.
Atencidn: Una intensidad luminosa demasiado baja da lugar a una adhesion insuficiente. Las lamparas deben compro-
barse periddicamente mediante dispositivos de prueba calibrados. Durante la polimerizacion, la zona de emision de luz
debe situarse lo mas cerca posible de la superficie de la cavidad.
Atencion: Después de la fotopolimerizacion, elimine cuidadosamente la capa de inhibicion utilizando una bolita de
algodon empapada en alcohol.
Restauraciones indirectas
Preparaclon de las superficies del material

de ite y metal as de ceramica de zirconio y de oxido 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 6xido de circonio y aluminio ni las superficies metalicas con &cido fosférico.




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 &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, segin se ha descrito con anterioridad en "Aplicacion en la

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

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

Después de la polimerizacion de GLUMA Bond Universal (véase anteriormente), aplique el cemento de resina adhesiva a la
restauracion siguiendo las instrucciones del fabricante, coldquelo sobre la superficie del diente preparada con adhesivo y
polimerice. Para los cementos de polimerizacion dual se recomienda una fotopolimerizacion adicional tras la eliminacion
de los restos del cemento.
Reparacion intraoral
Preparacion de las superficies del material

i de posi po y metal as de circonio y ceramica de dxido 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 seglin 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 restauracion 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 tinicamente de acuerdo con las instrucciones de uso. Cualquier uso que no cumpla

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

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

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

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

* No trate las superficies ceramicas de oxido de aluminio y circonio ni las superficies metalicas con acido fosforico.

* No se recomienda el uso de desinfectantes, astringentes y soluciones de limpieza que contengan EDTA o peréxido 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 jabon. Evitese el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos
aclarar con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. En caso de
molestias persistentes, acudir al médico. Puede irritar las vias respiratorias. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la nie-
bla/los vapores/el aerosol. Puede provocar somnolencia o vértigo. Nocivo para los organismos acuéticos, 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. ej., 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. Almacenar 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 en toda la correspondencia acerca del producto.

El nimero de articulo [z y nimero de lote véase la nota en la jeringa o el envase.

De acuerdo con la normativa europea de regulacién 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: 2021-11
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GLUMA® Bond Universal 05nyiec xpAong

latpotexvoloyiké Ttpoiov — Movo yia Xprion and enayyeApariec odoviatpwv.

NpopAenopevn Xprion

To GLUMA Bond Universal eival évac ¢pwtomoAupepI{OPEVOC, auToouyKoAANTIKOG Ttapdyovtag OAa o€ €va yia xpron o€

0bovTIaTPIKES EQapHOYES GLUYKOAANGNG Kat amokatdatacnc. To GLUMA Bond Universal avartixfnke yia tn cuykOAnon kat

TNV emsI6pOwon LKWV GpeoNS EUPPagnS Kal EPHEcwY amokataotdoewv. Xpnatyoroiiote emmAéov GLUMA Ceramic Primer

yia TN GUYKOAANGN Kat TV ETBI0PBWON LAAOKEPAPIKWY UAIKWY. Q¢ GUYKOANTIKOC TIapAyovTaC VEVIKNAG XPRong, WTopel

avahoya pe v €vBe€n va xpnatottoinbei we e€ig:

* MEOOAOZ AYTOAAPOMOIHZHE yia TV adporoinan, EVEPYOTI0iNar, GUYKOAANGN Kal amevalodbntomoinan o éva Brpa.

e MEOOAOX EMIAEKTIKHZ AAPOMOIHIHI: n mpdoduon otV adapaviivn Twv SOVTIWYV WTOPEL va peyioToTonei
epappolovag eTAEKTIKN adpottoinan adporoinang He pwadopiko 0o.

* MEGOAOX AAPOMOIHZHT & EKMAYZIHE (oAir adporoinan) pe mpoabeto Pripa adporoinang pe Gpwopopikd ofl atnv
abapavtivn Kat Ty 0dovTivn.

AuTO T0 060VTIATPIKG LAIKO €ival kataAAnAo yia aabeveic Tov xpetaloval odovtiatpiki Beparmeia yia Ti¢ akOAovbeg voeitelc,

AapBdvovtag umoyn Tic avrevdeifelg. Ma eykboug kal BnAdlouoeg yuvaikeg, ol kivbuvol amd T Bepareia Tmpémel va

otabyifovtal TIPosEKTIKA EvavTl Twv opeAwv, AapBavovtag uroyn To ayéwnto Tadi i 10 PPEGOC. Ta atpoTeXVOAOYIKA

Tipoiovta tng Kulzer SlacdaAiouy Ty amokatdotasn Twv GTOPATIKWY AEIToupYIWY, OTIwE N Haonan, n opikia Kat n aodnTikr.

2TaBEPOTION0NV TNV EVATIOPEVOUGA 0SOVTOGTOLXIA f/KAL TN GATVIAKK AKPOAODIA aToKATACTATIKA 1} TIPOGOETIKA.



Evéeigeiq

1. ZUyKOMnon apecwv amokatactacewv yia Ole¢ T Opadeq epdpdewv (Black) pe duwtomolupept{Opeveg, Stmhol
TI0AUHEPLOPOD 1} AUTOTIOAUPEPITOpEVES HEBAKPUAIKES GUVBETEC PNTIVES / GUUTIOAUEPT.

2. YuykoAMnon dwrtoroAvpeptOpEVWY, SITA0D TTOAUPEPIGHOU T} QUTOTIOAUPEPIOHEVWY UAIKWY avashotaong KOAOPWHATWY.

3. ‘Epdpagn umepeuaiodnTwy Teploxwy TwV SOVTIWV.

4. "Epdpaén KOIAOTATWY TIPIV TIC ATTOKATACTAGELS APaAyapaTog.

5. ZuyKOANGN UAIKWY EPGPagNG OXIoHWY.

6. ‘Epdpaén KOIOTATWY Kal TTPOETOIAIA KOAOBWHATWY TIPWV TN HOVILN GUYKOAANGN EPHEGWY ATIOKATAOTATEWY (G0PdWVa e
™ péBodo apeanc Eudpagng odovtivng).

7. ZuyKOMNON €PPECWY QTIOKATAOTAGEWY Me QWTOTIOAUPEPIIOMEVEG, SIMAOD TIOAUUEPIOHOD I} QUTOTIOAUHEPITOMEVES
OUYKOANTIKEG PNTIVOELG KOVIEG.

8. EvboaTopaTikr eTISI0pAwoN QToKATAGTAGEWY ATd GUVOETES PNTIVES KAl GUTIOAUHIEQT, ATIOKATAOTAGEWY ATIO TTOPaEAAVN
Kat PETAAAO, Kal ONOKEPAUIKWV QTTOKATAGTAGEWV.

Avtevseigelc

H xprion autol Tou TipoidvTog avtevseikvutal oe TepITTWan YWwoTwV 1 TBavoAoyoUpEVWY AANEPYIV EVaVTL GUOTATIKWVTOU
TIPOIOVTOG. M XPNOIHOTIOLE(TE OE TIEPITTTWON YWWOTWV 1 TiiBavoloyolpevwy aAhepylwv ot (HEB)aKPUAKEG evwaelg. Mnv
emtpénete a1o GLUMA Bond Universal va épBet ae dpeon emadr e tov ekTefelévo oAdO.

MBavég apevepyeleg

AUTO TO TIPOIGV 1} éva aMO T OUOTATIKA TOU WTIOPEl OE OUYKEKPIUEVEC TIEPUTTWOEIC VO TIPOKAAEOEL QVTIBPACEIS
urepevalodnaiag. Ze Tepintwon mlavoAoyolpevng aAepyiag, GUVIGTATAL N TIPAYPATOTOINGN AAAEPYIKOU TEGT TPV TN XProN.

Zivlean
AkeTovn, UDMA, vepo, 4-META, MDP



Biuata epappoyic

Npoetopacia e emavelag Twv Sovriwv (EKTo¢ and Ta EPPPAKTIKA OXIGHWV/AUAAK®DV)

© [1pOETOATTE TNV KOINOTNTA GUPdWVA HeE TOUG Kavoveg TG PeBoSou auykoAnang.

* KaBapiote pie TaaTa xwpic TMEPIEKTIKATNTA 0¢ £Aaia Kat pAOpIO.

* KaBapiote pie PeKaopo vepou Kal GTEYVWOTE He EPA XWPIC TIEPIEKTIKATNTA G€ VePO Kat EAala.

* EQappooTe EMAEKTIKA TTPOOTATEUTIKO TIOAGOU Ty/kat Baon.

Emuloyéc epappoyic

To GLUMA Bond Universal pmopei va xpnaigoroinBei w¢ autoadporoloupevog GuykoAANTIKOG Ttapdyovtag otn péBodo

autoadpomoinang.

MNa emAekTikn adpottoinon adapavtivng, epappoate {eAé adpomoinang dwadopikol o&éog 35% (mr.x. GLUMA Etch 35 Gel)

0TNV TTPOETOIACKEVN adapavTivn kal adrioTe To va dpacel yia 20 — 30 SeutepOAETITA. 2T GUVEXELD EETADVETE KAAA pE VEPO

Kal OTEYVWOTE [E PELHA aépa XWPIC TIEPIEKTIKOTNTA O EAaia. Mn GTEYVHVETE LTIEPBOAIKA.

Ma t pébodo adporoinang & £kmAuanc, epappoate adpotoinTiko {eAé pwadopikol o&Ewe 35 % (t.X. GLUMA Etch 35 Gel)

0TNV TIPOETOIacpEVN adapavtivn Kal v odovtivn, kal apnote 1o va Opdoel (20—30 devtepolertta ato GpAATo/15

GeuTEPOAETITA 0TV 060VTIVN). ZTN GUVEKELN EETIAUVETE KAAG HE VEPO KAl OTEYVWOTE E PEUHA AEPQ XWPIG TIEPIEKTIKOTNTA OE

£\ata. Mn oteyvwvete UTepPOAIKA.

o Tla okAnpwTIKNA 0dovtivn: cuviotdtal Eexwptotr adportoinon yia 30 SeutepoAertta.

© 000VTIKO EHPPAKTIKO OXIoNDV/aVAaK@Y: PETd amo Tipoemetepyacia e TaoTa oTiABwaong f TidakeC okoVNG Kat Yekaopo
vepou, adportoijate pe (eAE adporoinang dpwadopikol o&€og 35% (rt.y. GLUMA Etch 35 Gel) yia 20 — 30 deutepoertta,
EeTAUVETE KOAG, OTEYVWOTE KAl EYAPHOOTE GUYKOAANTIKO TIapdyovTa.

Mpoaoyr}: Tnpeite TIc 08nyieg xprong Tou adporoinTikol (EAE.
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Npoetopacia tov GLUMA Bond Universal
ATo T GLaAn:
* Pi¢te 10 GLUMA Bond Universal ato tydio avapelfng kai xpnoipomouote 1o apéowc (uéoa oe 3 Aemtd). =avakAeiote

TIPOOEKTIKA TOV TIEPIEKTN HETA TNV adaipean Tou TPOiovTOC.

Eqmpuovn otnv emdavela Tov dovriod

© XpnooToliote TN PUTN Tou amAKatép f Tou TvéAou yia va epappooete o GLUMA Bond Universal ae oAdkAnpn tnv
emdavela e KOAOTNTAC.

Tpiwte amaAd Tov ouykoAANTIKO Tiapdyovta yia 20 SeutepoAeTtta.

TTEYVWOTE TIPOOEKTIKA HE AEPQ XPNOHOTIOIHVTAS PEDHA OEPQ XWPIC TIEPIEKTIKOTNTA OE EAala, PéXpL va atabepoTtoindei T
O\ TOL GUYKOANTIKOD TTapdyovta. 08nyRaTe To pebpa agpa amo 6w Tipog Ta PEaa, avéavovtac ouyxpPovWG TNV évraan.
Mpoaoyn: Av EekiviaeTe pe TIOAD duvatd pedpa aépa, Ba apaiwdei 0 GuyKOAANTIKOG TTaPAyoVTaC, T(POKAAWVTAG EVOEXOUEVWE
avertapk tpdaguen kat Suaopia petd Ty eméppaon. Mnv adrivete TEPITTR TTO0OTNTA GUYKOAANTIKOU UAKOD/TypaToC,
TLY. 0TN BAon TG KOAOTNTAG.

H emudavela pémel va eivat epdavwg YuahioTepn Kat Peta Ty edappoyn. Av ) emdavela e KOAGTTAg dev daivetal
yevikd yuahiotepr, epappoote §ava 1o GLUMA Bond Universal omw¢ mepiypadetat. Amodlyete T pOAuvon Twv
ETUPAVELWV.

MoAupepiote To GLUMA Bond Universal yia 10 GeutepOAETTTa XpNGILOTIOWVTAG GUPBATIKY AuKvia TIOAUHEPLOPOD (EUPOG
pikoug Kopatog 440 — 480 nm, éviacn GwTog Touldyiotov 600 mW/cm?).

Edappoote apéowe To UAIKO amoKaTaeTaonc oupdwva pe TIC 08nyie¢ Tou KATAoKEVAOTH.

Mpoaoyii: Av n évtaan Tou GwTog eivat TIOAU xapnAr), pokaAeital avemapkrig tpdaduan. Ot Auyvieg TToAUpEPIOPOD TIPETTEL
va eAéyyovtal ava Taktd xpovikd dlaotripata pe Babpovounpéves ouokevés eAéyyou. To Tapabupo eKTIOUTIG WTOC
TIPEIEL VA TOTIOBETEITAL GO0 TO SUVATOV TTO KOVTA 0TIV ETIPAVELR TNG KOINTNTAG KATA TN SIAPKELX TOU TIOAUHEPLOHOD.
Mpoagoyr: ApapEaTe TPOOEKTIKA TO OTPWHA AVACTOAG TOU TTOAUHEPLOHOD Adyw TNG TIAPOUaiag 0§uyovou pe ITatoveTa
Boutnypévn ae OVOTIVELHA HETA TO GWTOTIOAVLEPITHO.

21



‘EPPEDEC AMOKATUOTACELS

Npoetopacia Twv eMPaveldV UAIKOD

ZUvOETEC KAl PETAAAIKEG AMOKATAGTAGELS, GE GUVLAGHO PE KEpapKa UMKa ofeidiov Tou {ipkoviou kat o€erdiov

Tou apythiov:

MpoeToIAaTE TO UAIKO ATTOKATACTACNG GUPGWVA JIE TIC 08NYIES TOU KATAOKELAATH. Av §ev uTtapxouv SlaBéalpies TTANPOGOpIES,

KaBapioTe KaAA e PEKAopO VepoU Kal GTEYVWATE He PEUPA AEPA XWPIC TIEPIEKTIKOTNTA OE EAala.

Mpoaooyr}: Mnv kaBapileTe Kepapké emidaveles 0e1diov Tou AAOUHIVIOU Kat TOu {ipKoviou KaBwg Kat HETAANIKES ETAVELES

e GwohopKo 08v.

Muprtika/vaokepapka VMKA Kat KEpaptkd VALK Stmupttikod AtBiou:

Ta kepaptka vAika ararodv SlagopeTiki emegepyasia g emdavelac. AreuBuvBeite oTov KATaoKeLATH 1 TO £PYATTIPIO Yl

T owotr Sladikaaia. Adporoleite Tavta To TupiTIo/baAo (GUUTEPAHBAVOEVWY TwV UAAOKEPAHIKWY) e LSPOPBOPIKG 0,

o0pGWVa pe TIC 08nyie¢ TOU KATAOKEVAOTH).

Edappolete mavra GLUMA Ceramic Primer pETA TV TIPOETOILAGIA KEPAHIKWV ETIHAVELWDV.

* Metpriote TV anaitolpevn oootnta atayévwy GLUMA Ceramic Primer ato Stokapto avapiéng.

* Xpnoorojote T0 (kpo TOU AmAKATEP 1) TO TIVEAO yla edappoyr o OAOKANPN TV emidaveld Tou LAIKOD XwpiC
KaBuotépnan kat aprate va e§atpiotel yia 20 deutepoAeria.

© 3TN GUVEELQ GTEYVWOTE GUVTOA e PEUHA QEPT XWPIC TIEPIEKTIKOTNTA OE EAala.

MpoeToaote kat epappoote 0 GLUMA Bond Universal apéowg 0Twg TeplypadnKe Tponyoupévwe oty evotnta "Edappoyn
oty emddvela tou Sovtiol". E€aopahiote mAfpn kAAupn oAokAnpnc NG emipavelag amokardotaonc. Tavtoxpova
BeBaiwBeite OTI eV TTAPAPEVOLY GUYKEVTPWGELS TOU GUYKOAANTIKOD TtapdyovTa TIpIv ard Tov GWTOTIOAUHEPIOHO, TIPOKELLEVOU
va dlaodakiotei BEXTIoTn epappoyr. Metd Tov ToAupeptopo Tov GLUMA Bond Universal (BA. Tapamdvw), epappoote tn
OUYKOAANTIKK  pNTIVSN Kovia otnv armokatdotacn olpguwva pe TIC 0dnyie TOU Kataokevaotr), TOTOBETioTE 0TV
TIPOETOIPAGHEVN ETTLAVELR TOU SOVTIOU |E GUYKOAANTIKG TIAPAYOVTA KAl TIOAUHEPIOTE. ZTNV TIEPITTTWON SITTAA TOAUPEPILOHEVWY
KOVIW)V, 0UVIOTATAL ETITTAEOV GWTOTIOAVPEPIOHAE TOU TOIEVTOU HETA TNV Adipean TNG LTIOAEITOHEVNE Koviag.
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EvSoctopariki emdiopbwon
Npoetopacia Twv eMPaveldV UAIKOD
Amoka acel; oovo: A A DV Kat PETAAAKWVY LAIK®V, G GUVELAGHO Pe KEpapka vAka ofetdiov Tou
{ipkoviou Kat o€etdiov Tou apythiov:

Tpayhvete ASPOTIONNOTE TIC ATIOKATACTAGEIS TIOU TIPOKEITAL VA ETUSI0PBWOETE. ZETAUVETE KAAG KAl OTEYVWOTE e PEUHA Aépa
XWPIC TIEPIEKTIKOTNTA 0€ EAQLal.

Mupruika/vaokepapka VMKA Kat Kepaptka ALK Stmupttikod AtBiou:

AGpoTtoaTe TNV eTidavela Tou TpoKeltal va emdlopBwBei pe pia evioaTopaTikr cuokeur Ttidaka okovng (o€eidio apyihiov, 50
um, 1,5 bar) fj pe dlapdvrl mepimou 1 . épa aro 1o mepiBaplo TG BEong Bpavong. ZEMAVVETE Kal GTEYWWOTE He aEPa YWPIC
AadL. Epappoote To GLUMA Ceramic Primer 6mwg Tieplypadnke Tiponyoupévwe atny evotnta "“Eppeces amokataotdoelc”.

Xpnaoroirjote GLUMA Bond Universal abpdwva pe Ty Tieplypadr tng evotntag «Edpappoyn atnv emdaveia tou dovtiod». Metd
TOV TIOAUHEPIOHO TOU GLYKOAANTIKOD TIapayovTa, TtpoxwproTe € EMEEEPYacia TV LAKOD AToKATdoTaong aupdwva Pe Tic odnyieg
TOU KATAOKEVAOTH.

Tevikég mAnpodopicg

Mpooé€te TIPOOEKTIKA TIC KOAOUBEC 0OnyieC acaleiag kai OAeC TIC odnyieq emeepyasiac oe GANEC €vOTNTEC.

AuTo TO TIpOi6V PTtopei va uTtooTel emegepyacia povo olpdwva e T odnyieg xprong. Omoladimote xprion katd Ttapdpacn

QAUTWV TWV 08NYLWV BPICKETAL 0TN BLAKPLTIKN EVXEPELQ KAl TNV ATIOKAELOTIKT EVBUVN TOU 080VTIATHOUL.

o [lpiv amd v TIPWTN Xpron eAEYKETe pe OTITIKO éAeyxo yia Tbavéc PAGPec. Aev emTpémetal va xpnopomonfolv
EAATTWYATIKA TIPOIOVTa.

* Ta UAIKG Ta oToia TIEPIEYOLY ELYEVOAN €ival TBAVOY va TtapepTIodicouv Tov TToAupEpLopd Tou GLUMA Bond Universal.

* To GLUMA Bond Universal givat pwtomoAvpept{OHEVO Kal TIPETIEL VAl TTPOOTATEVETAL ATTO TO YWG TOU TEPIBANNOVTOG.

* Mnv TTpayPatoTIOLEiTE KATEPYOIQ KEPAUIKWY ETIGAVELWY 0EISiov {IpKoviou Kat aAoupviow Kat PETANA e GuwOdOPIKG 0E0.
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© Agv oLVIOTATAL N XPIiON ATOAVHAVTIKWY, OTUTITIKWV Kat SLIaAUHATWY EKTIAUGNG He TeplekTkoTTa o¢ EDTA 1) uttepoteidio
TOU USPOYOVOU. Ta UTTOAEIHPATA QUTWY TWV UAKKWV PTIOPOUY va ETINPEAT0LY TV TIPOGDUGN Kt TNV aVTIGPAcn TIOAUPEPIOHOD
TOU GUYKOAANTIKOD TTapdyovta. Emitpémetar, opwe, n xpron GLUMA Desensitizer kat SlaAupdtwy yAwpoe€idivng.

Yrnodeigeig mpoeidonoinanc kat acpaieiag

Yypd kat atpoi oAU ebdAekTa. Mropei va epebilet Ta pdtia kat To §éppa. Na amodedyetat n emadn pe 1o 6éppa. Eivat Suvatr

1 evawgdnroroinan la depuatiknc emadnc. dopdte KATAMNAQ TIPOCTATEVTIKG YAVTIA. Z€ TIEPITTTWON ETAPRC TOU TIPOIOVTOC

pe 10 8€ppa, EemALVETE apéowe Kaha e aaroovt kat vepo. Na artogelyetat n emadr e Ta pdTia. Ze TepITwon enapng je

10 patia §emAVETe TIPOOEKTIKA HE vepd yia apketa Aemtd. Eav umdpyouv gakoi emadnc, adaipéote Toug, edoaov eivat

€0K0A0. ZuvexioTe va EeTAEVeTe. Ze TIEpITTTWAN ETTHOVWY EVOXAGEWY ETIIKOVWVAOTE Jie évav ylatpd. Mropei va TpokaAéaet

€peBlopO NG avamveuoTikAg oSou. ATopelyeTe va avaTVEETE okOvn/avaBupiacelc/aépla/aTayovidia/atpolc/ekvedwpara.

Mropei va Tpokaréoet vrvnhia 1 {GAn. EruBAaBec yia toug uSpoPIouc opyaviopous, e HAKPOXPOVIEC eTIMTWOELS. O

OLYKOAANTIKOG TTapdyovTac Sev TIPETEL va Katartivetal ard Tov acBevr), SladopeTika Popei va TtpokOPouv acupBaToTNTES.

® JYVIOTATAL TIPOCTACIA TWV HATIV Yia TOV acBevr). ZUVIOTATaL N XPraN aropovwTipa.

* Y(payiote TIPOCEKTIKA TIC PLaAEC Twv GLUMA Bond Universal kat GLUMA Ceramic Primer petd aro kade xprion.

* 0t guokevaoieg oV eival emionpacpéves pe To abpBolo ) Tpoopiloval yia pia pévo xpron. Amoppidte peTd amo pia
XPRON Kat PNV T0 XpNOIHOTION0ETE 0 GAAOUC AOBEVEIG.

* Mnv £mavaypnolpOTIOLETE TIC PIANEC PETA TN HOALVON HE OWHATIKA LYPA yia va aroeuyBei T0 EvOEXOHEVO ETTIHOALVONC.

* To o@Ato N 1o aipa oo TESio epappoyng Kata T dlapkela Tng Bepareiag Popei va 08nynaeL o€ amoTuyia. XpnaotpoToIoTe
€\aoTIKG amopovwTnpa (TL. lvory®) i aAa kat@AnAa péoa amopovwont.

E181Ki oupfouAn

Ma v TepiAndn TwV YapaKTNPIOTIKOV achahelag kar Twv KAVIKOV emidocewv (SSCP), avatpéfre otn Paon Sedopévwv

EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) fj emkowwviiote otn SlebBuvan sscp-service@kulzer-dental.com

Ma va peite 10 SSCP ato EUDAMED, xpnatporotate Tov kKwdiko UDI aTn cuokevasia Tou Ttpoiovtog.
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ZuvBikeg amobikevong

Mnv T0 eKBETETE OE Apeao NAIaKO Gwe. GUAGETE ae aTeyvo Kal KaAd agpilOpevo Xwpo. Puldgte ae Beppokpaaia dwyariou, oxt
Tavw amod toug 25°C (77°F). H akataMnAn amoBikevon pmopei va pelwoel T dldpkela {wng Kat To Tipoidv popei va
anwAEaeL TIPOWPQA TNV AMOTEAEGPATIKOTNTA Tou. Mn XpNGIHOTIOLEITE TO UAKO HETA TNV npepopnvia ARgnc.

Yrnodeigelg anoppupng

Y0otaon: H amoppupn TpEMeL va yivetal c0PGwva Pe TOUG ETTONHOUE KAVOVIoHOUG. Mnv armoppimTeTe Ta TIEPEXOHEVA 1} TIC
HEPIKWG ABEINOHEVEG OUOKELAOIEC OTA OIKIAKA ATIOPPIHPATA 1} PNV ETITPEMETE va €10EABOLY OTO OUOTNHA ATIOXETEUONG.
Evpwaikdg katdAoyog aroPAftwv: 180106 Xnpika Tou amoteAolvTal aro 1 TiepIEXoLV ETKIVOUVES OUTIES.

Avakoivwan Katayyehiag
Mapakaholpe avadePeTe Tov apiBuo TapTidag Kat Tov apiBpo Tou apbpou o€ KABE ETIKOVWVIA OYETIKA HE TO TIPOIOV.
Ap1B6 Tou apbpou REF] Kal apiBpoE TapTidag [Lotl: BA. anpeiwon atn olplyya/ouoKevaaia.
T0pdwva pe Tnv 08nyia yia ta latpotexvoAoyika Mpoiovta g EE, ot xpRoTee/ xpRoteg umoxpeobvial va avadépouy ta copapd
OLYRAVTA TV GXETITOVTAL PE T LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA OTOV KATAGKELAOTH Kal 0TV appodia apyr Tng xwpag otnv oTtoia
ouvépnaoav.

Huepopnvia teAeutaiag avaBewpnong: 2021-11
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GLUMA® Bond Universal Navod k poutiti (@D

Zdravotnicky prostfedek — Pouze pro pouziti zubnimi lékafi.

Zamysleny ucel

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

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

vyplitovych materialli a nepfimych rekonstrukci. Pro lepici spoje a opravy sklenéné keramiky pouzivejte navic GLUMA

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

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

o SELEKTIVNi TECHNIKA LEPTANI: lepeni na zubni sklovinu Ize maximalizovat aplikaci selektivniho leptani skloviny
kyselinou fosforecnou.

« METODA LEPTANI A OPLACHU (celkové leptani) s dal$im krokem leptani kyselinou fosforenou na skloving a dentinu.

Tento dentélni material je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuiji stomatologické oSetfeni na zakladé nasledujicich indikaci se

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

s ohledem na nenarozené dité nebo kojence. Zdravotnické prostiedky spoleCnosti Kulzer zajistuji rehabilitaci oralnich

funkei jako je Zvykani ¢i fe a také funkce estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo

alveolarni vybézek.
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Indikace

1. Lepeni piimych rekonstrukei pro vSechny tidy kavit (Cerné) s pouzitim svétlem vytvrzovanych, dvojité vytvrzovanych
nebo samovolné vytvrzovanych kompoziti/kompomerl na bazi metakrylatu.

2. Lepeni svétlem vytvrzovanych, dvojité vytvrzovanych a samovolné vytvrzovanych jadrovych vrstvenych materialdi.

3. Utésiovani precitlivélych oblasti zubi.

4. Utésiiovani kavit pred aplikaci amalgamové vypiné.

5. Lepeni k utésnéni prasklin.

6. Utésnéni kavit a preparace jadra pred doCasnou cementaci nebo nepifimou rekonstrukci (podle aktudlni metody
utéstiovani dentinu).

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

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

Kontraindikace

Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pripadé alergii na nékteré ze slozek tohoto produktu. Nepouzivat v pfipadech znamé
nebo predpokladané alergie na slouceniny s podilem met(akrylatu). Zabrarite tomu, aby GLUMA Bond Universal prisel do
pfimého styku s obnazenou tkani zubni drené.

Mozné nezadouci tcinky

Tento vyrobek ¢i nékterd z jeho slozek mize v urcitych pripadech vyvolavat hypersenzitivni reakce.

V pfipadé podezieni na alergii doporuéujeme pred pouzitim provést test na alergii.

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

27



Postup aplikace

Pfiprava povrchu zubu (s vyjimkou tmelii na praskliny)

o Pripravte kavitu podle pravidel techniky lepeni.

* V/ycistéte fluoridovou pastou neobsahujici olej.

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

o Aplikujte selektivné ochranu zubni dfené a/nebo bazi.

Zplisoby 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 fosfore¢né (napf. GLUMA Etch 35 Gel)

na preparovanou sklovinu a nechejte ptisobit (20 — 30 sekund na sklovinu/15 sekund na dentin). Pak dlikladné oplachnéte

a osuste proudem vzduchu neobsahujicim olej. Nevysuste prilis.

oV pfipadé sklerotického dentinu: doporucujeme leptat samostatné po dobu 30 sekund.

* Tmeleni prasklin: Nejprve provedte pfipravné oSetieni pomoci lestici pasty nebo piskovaciho nésadce a vodni trysky.
Nésledné 20 — 30 sekund leptejte pomoci leptaciho gelu s 35% kyselinou fosfore¢nou (napf. gel GLUMA Etch 35 Gel),
diikladné prasklinu vyplachnéte, vysuste ji a naneste lepidio.

Pozor: Vénujte pozornost navodu k pouZiti leptaciho gelu.
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Priprava GLUMA Bond Universal

Z lahvicky:

* Naneste kapku pfipravku GLUMA Bond Universal do sméSovaci jamky a okamzité (do tfi minut) ji pouZijte. Po vyjmuti
produktu peclivé uzavrete.

Naneseni na povrch zubu

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

o Jemné mnéte lepidlo po dobu 20 sekund.

Peclivé vysusujte jemnym proudem vzduchu neobsahujicim olej do okamziku, kdy se vrstva lepidla prestane pohybovat.
Pohybujte proudem vzduchu zvenku smérem dovnitf se soucasné se zvySujici intenzitou. Pozor: Je-li proud vzduchu na
zaGatku prilis silny, zpisobi to ztenceni lepidla, coz miize mit za nasledek nedostatecné piilepeni a nepfijemny pocit po
zékroku. Nenechavejte prebytek lepiciho materidlu/kaluze v bazi kavity.

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

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

Zavedte rekonstrukcni material okamzité dovniti podle pokynd vyrobce.

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

Pozor: Po vytvrzeni svétlem opatrné odstraiite vrstvu inhibujici kyslik pomoci pelety nasaklé alkoholem.
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Nepiimé rekonstrukce

Preparace povrchii materialii

Kompozitni a kovové rekonstrukce vedle keramiky na bazi oxidu zirkoniéitého a oxidu hlinitého:

Pripravte rekonstrukci podle pokynti vyrobce. Nejsou-li k dispozici zadné informace, peclivé o€istéte vodnim sprejem a
vysuste proudem vzduchu neobsahujiciho olej.

Upozornéni: Pomoci kyseliny fosforecné necistéte keramické ani kovové povrchy s oxidem hlinitym a oxidem zirkonicitym.

Silikatova/sklenéna keramika a disilikaty lithia:

Keramické materialy vyzaduji riizné oSetieni povrchu, pozadejte vyrobce nebo laboratof o pokyny ke spravnému postupu.
Materidly silikat/sklo (véetné keramiky) leptejte vzdy kyselinou fluorovidikovou podle pokyni vyrobce.

Vzdy aplikujte GLUMA Ceramic Primer po predchozim o$etieni keramickych povrchi.

o Odméfte pozadované mnozstvi GLUMA Ceramic Primer do misici jamky.

* Poutzijte Spicku aplikatoru nebo kartac k neprodlené aplikaci na cely povrch materilu a nechejte odparovat 20 sekund.
o Pak krétce vysuste proudem vzduchu neobsahujicim olej,

Postupem popsanym vyse v ¢asti "Naneseni na povrch zubu'" okamzité pipravte 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 nedoslo k nezadoucim zménam objemu.

Po vytvrzeni GLUMA Bond Universal (viz vy$e) aplikujte pryskyficné lepidlo na rekonstrukci podle pokynti vyrobce, umistéte
na povrch zubu preparovany lepidiem a vytvrdte. V pfipadé dvojité tvrzenych cementli doporucujeme po odstranéni
prebytecného cementu provést jesté jedno tvrzeni svétlem.
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Intraoraini oprava
Preparace povrchu materiali

i a kovové r vedle iky z oxidui zirkoni&itého a oxidu hlinitého:
Zdrsnéte rekonstrukce které maji byt opraveny. Dikladné oplachnete a osuste proudem vzduchu neobsahujicim olej.

Silikatova/sklenéna keramika a disilikaty lithia:

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

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

Obecna doporuceni

Peclivé dodrZujte nasledujici bezpecnostni pokyny a vSechny pokyny pro zpracovani v ostatnich Castech.
Tento produkt mliZe 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.

Materidly obsahujici eugenol mohou narusit polymeraci pfipravku GLUMA Bond Universal.

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

Necistéte keramickeé ani kovové povrchy s oxidem hlinitym a oxidem zirkoni¢itym pomoci kyseliny fosforecné.
Pouzivani desinfekénich prostiedkil, stahujicich a oplachovacich roztokil obsahujicich EDTA nebo peroxid vodiku se
nedoporucuje. Rezidua téchto materidld mohou narusit prilnuti a vytvrzovaci reakci lepidla. Lze v§ak pouzit GLUMA
Desensitizer a roztoky chlorhexidinu.
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Varovani a bezpecnostni pokyny

Vysoce horlavé kapalina a pary. Mize drazdit oci a kizi. Zabrarite styku s kiizi. Mize zplsobit precitlivélost po styku s kiizi.

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

oplachnéte velkym mnozstvim mydlové vody. Zabraiite vniknuti do o¢i. Pfi zasazeni oci nékolik minut opatré vyplachujte

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

trvalych stiznosti se obratte na Iékare. Mlize zplsobit podrdzdéni dychacich cest. Vyvarujte se vdechnuti prachu / dymu /

plynu / mihy / par / spreje. Miize zplisobit ospalost a zavraté. Skodlivy pro vodni organismy, s diouhodobymi Géinky. Pacient

lepidlo nesmi spolknout, jinak by mohlo dojit k nekompatibilité.

* Pro pacienta se doporucuje ochrana oci. Doporucujeme pouzit kofrdam.

* Po kazdém pouziti lahvicky s GLUMA Bond Universal a GLUMA Ceramic Primer tésné uzaviete.

 Balicky oznatené symbolem () jsou urceny k jednorazovému pouziti. Po jednom pouZiti je zlikvidujte a nepouzivejte
u dalsich pacientd.

* QOpétovné nepouzivejte lahve po jejich kontaminaci télnimi tekutinami, abyste predesli kfizové kontaminaci.

 Sliny nebo krev v misté aplikace béhem oSetieni mohou vést k selhéni postupu. Pouzivejte kofferdamy (napf. lvory®)
nebo jiné vhodné zplisoby izolace.

Zvlastni pokyny

Dokument SSCP najdete v databdzi EUDAMED (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed), pripadné piste na adresu

sscp-service@Kkulzer-dental.com

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

Podminky uchovavani

Chraiite pred pfimym slunecnim svétlem. Uchovévejte na suchém a dostatecné vétraném misté. Uchovavejte pii pokojové
teploté (do 25°C / 77°F). Nespravné skladovani miiZe zkratit Zivotnost a vyrobek miize pfedcasné pozbyt své Gcinnosti.
Material nepouzivejte po uvedené dobé pouZzitelnosti.
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Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: 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 odpadi: 180106 Chemikalie, které jsou nebo
obsahuji nebezpecné latky.

0znameni o reklamaci

Ve veskeré korespondenci o pripravku uvadéjte Cislo Sarze a Cislo Clanku.

Cislo ¢lanku =l a Cislo Sarze [o7): Viz pozndmka na strikacce/obalu.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostfedcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hldsit zavazné udélosti tykajici se zdravot-
nického prostredku vyrobci a prisluSnému organu zemé, ve které k nim doslo.

Datum revize: 2021-11

33



GLUMA® Bon d Un ive rsa I Hasznalati utasitas (HO)

Orvostechnikai eszkoz - Kizarolag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Javallat

A GLUMA Bond Universal egy, a restorativ és adheziv fogaszatban alkalmazhaté fényre kdtd, dnkondiciondld, univerzélis

ragaszté. A GLUMA Bond Universal-t a direkt fogtémések javitasahoz és adheziv ragasztasahoz, valamint indirekt res-

tauraciokhoz fejlesztették ki. Uvegkeramia adheziv ragasztaséhoz és javitasahoz hasznélja ezen feliil a GLUMA Ceramic

Primer terméket.

Univerzdlis ragasztoként a javallattol fiiggden az aldbbi médon alkalmazhato:

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

o SELECTIVE ETCH TECHNIKA: a fogzomanchoz valé tapadas mértéke a foszforsav alkalmazasaval végzett szelektiv
zomancsavazassal maximélhato.

o TELJES SAVAZAS TECHNIKA (total-etch): egy zomancra és dentinre felvitt, foszforsavval végzett kiegészits 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 elénydk fényében, figyelembe véve a szilletendé gyermeket vagy csecsemét. A Kulzer orvostechnikai eszkdzok

biztositjék a szdj funkcidinak — példéul a ragds, a beszéd és az esztétika — rehabilitaciojat. Stabilizaljak a maradék fogaza-

tot és/vagy az alveoldris gerincet helyredllitd vagy protetikus modszerekkel.
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Indikacids teriilet

1. Direkt restauraciok rogzitéséhez, valamennyi kavitas osztaly (Black) elldtasara, fényre kotd, dual kétésti vagy 6nkotd,
metakrilat alapti kompozitok / kompomerek hasznalatéval.

2. Fényre kotd, dudl kotési vagy onkGtd csonk felépitd anyagok rogzitéséhez.

3. Tllérzékeny fogteriiletek lezarasara.

4. Amalgam restaurdciok elGtt alabélelésre.

5. Barazdazrok ragasztasahoz.

6. Indirekt restauraciok ideiglenes tomését megeldzoen elvégzett alabéleléshez vagy csonkfelépitéshez (az azonnali dentin
lefedés technikajanak megfelelden).

7. Indirekt restauraciok fényre koto, dual kétésii vagy onkotd adheziv rezin cementekkel torténd ragasztasahoz.

8. Kompozit vagy kompomer restauraciok, fém keramia és teljes keramia restaurdciok intraordlis javitasa.

Kontraindikacio

A termék dsszetevdivel 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 allé pulpaszoveten!

Lehetséges mellékhatasok
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak o Gi tulérzékenységi r iokat 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 Készitse el a kavitst az adheziv technika szabdlyainak megfeleld médon!
 Tisztitsa meg olaj- és fluoridmentes polirozd pasztaval!

o Tisztitsa meg vizsugarral, majd szaritsa meg viz- és olajmentes levegdvel!
* Alkalmazzon szelektiv pulpavédelmet és/vagy alabéleldt!

Alkalmazasi lehetdségek
A GLUMA Bond Universal 6nsavazo ragasztoként a self-etch technikai eljdrés soran hasznélhato.

Szelektiv zomancmaratashoz vigyen fel az el6készitett zoméncra 35%-os foszforsavas savazd gélt (pl. GLUMA Etch 35 Gel),
és hagyja hatni 20 — 30 masodpercig. Ezutdn gondosan dblitse le vizzel és széritsa ki olajmentes levegdvel. Ne szdritsa tul!

Teljes savazéashoz vigyen fel 35 %-os foszforsav tartalmi savazo gélt (pl. GLUMA Etch 35 Gel) az el6készitett zomancra és
dentinre, majd hagyja hatni (20 — 30 masodpercig a zomancon / 15 masodpercig a dentinen)! Ezutan gondosan oblitse le
vizzel és szaritsa ki olajmentes levegdvel! Ne szaritsa tal!

o Szklerotikus dentin esetén: kiilon maratas javasolt 30 méasodpercig.

 Fissura zdras: polirozd pasztaval vagy profilaxis porral és vizpermettel végzett elckezelést 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 vonatkozd hasznélati utasitdsokat!
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A GLUMA Bond Universal elokészitése

Az (iveghdl:

* Csepegtesse a GLUMA Bond Universal ragasztt a kever6talcara, 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 kavités teljes feliletére.

* Finoman dorzsolje be az adhezivet 20 masodpercen ét!

o (Qvatosan szdritsa ki olajmentes légarammal, amig a ragasztoval létrehozott filmréteg mar nem mozog! A Iégéram
erdsségének fokozatos emelése mellett mozgassa azt beliilrdl kifele! Figyelem: A tllsagosan erds kezdeti légaram
elvékonyithatja a ragasztéanyagot, ami elégtelen ragasztashoz és a kezelést kévetd kényelmetlen érzethez vezethet. Ne
hagyjon tulzott mennyiség(i ragasztéanyagot vagy annak maradvanyat pl. a kavitas aljan!

A felilletnek a felvitelt kovetden lathatoan fényesnek kell lennie. Amennyiben a kavitds feliilete nem egyenletesen
fényes, vigye fel ismét a GLUMA Bond Universal ragaszt6t az utasitasnak megfelelden. Keriilje a feliileti szennyezddést.
Polimerizélja a GLUMA Bond Universal ragasztot 10 méasodpercig a megszokott polimerizacios lampa (440 — 480 nm-es
hullamhossztartomany, minimum 600 mW/cm?-es fényintenzitas) hasznalatéval.

A tdmdanyagot azonnal vigye fel a gyarté utasitsainak megfelelgen!

Figyelem: A tilsigosan alacsony fényeré elégtelen ragasztashoz vezethet. A keményitldmpakat rendszeres
id6kozonkent at kell vizsgalni kalibralt tesztel6 berendezés hasznalataval. A polimerizcio alatt a fénykibocsato ablakot
a lehetd legkdzelebb kell elhelyezni a kavités feliiletéhez viszonyitva.

Figyelem: A fénnyel végzett keményitést kévetden alkoholba dztatott vattacsomdval gondosan tavolitsa el az oxigén-
inhibitalt réteget!
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Indirekt restauréaciok

Az anyagfeliiletek elokészitése

Ki it és fémr aciok a cirkonium- és aluminium-oxid keramian feliil:

Készitse eld a restauraciot a gyartd utasitasainak megfelelden! Ha nem all rer ésére erre vonatkozo informdcid,
gondosan tisztitsa meg a feliiletet vizsugdrral és szdritsa ki olajmentes levegdvel

Vigyézat: Ne haszndljon foszforsavat aluminium- és cirkénium-oxidbol késziilt kerdmia- és fémfeliiletek tisztitasara.

Szilikat/iivegkeramia és litium-diszilikatok:

A keramia anyagok eltérd feliileti kezelést igényelnek. A megfeleld eljarasrol érdeklGdjon a gyarténal vagy a laboratorium-

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

megfelelden!

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

* Mérjen ki megfelelé szamt GLUMA Ceramic Primer cseppet a keveréedénybe!

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

o Ezt kivetben szdritsa meg réviden olajmentes égarammal!

Készitse eld és vigye fel azonnal a GLUMA Bond Universal ragasztét a fenti, ,A termék felvitele a fogfeliiletre” cimii rész
utasitasainak megfelelen. Ugyeljen ra, hogy a teljes reastaurécios felilet teljesen be legyen vonva. Ugyanakkor az optimé-
lis illeszkedés érdekében Gigyeljen arra, hogy a fényre kétés eldtt ne legyen jelen felesleges ragaszté sem. A GLUMA Bond
Universal keményitése utan (Iasd fent) vigyen fel adheziv rezin cementet a restauraciora a gyartd utasitasainak megfeleléen,
majd helyezze azt az adhezivvel elokészitett fogfeliiletre és végezze el a javitast! Dudl kotésli cement haszndlata esetén
javasolt a cement kiegészitd polimerizacioja a maradék cement eltavolitdsat kovetéen.
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Intraoralis javitas

Az anyagfeliiletek elokészitése

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

Erdesitse az elkésziteni kivant restaurdcidkat! 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 pm, 1,5 bar) vagy
gyémanttal kb. 1 mm-rel a torés helyének hatérén tdl. Oblitse, majd szaritsa ki olajmentes levegével. Vigye fel a GLUMA Ceramic
Primer alapoz6t a fenti, ,Indirekt restauraciok” cimii rész utasitasainak megfeleléen.

Alkalmazza a GLUMA Bond Universal-t a fent (az “A termék felvitele a fogfeliiletre” szakaszban) leirtak szerint! Az adheziv
keményitése utdn hasznélja a megfeleld restaurdcids anyagot a gyarto utasitdsainak megfelelden!

Aitalanos tanacsok

Kérjiik, vegye figyelembe a kovetkez biztonsagi utasitasokat és az dsszes feldolgozasi utasitasat. Ezt a terméket csak a

hasznalati utasitds szerint szabad hasznalni. Barmilyen felhasznalds, amely nem felel meg ezeknek az utasitasoknak, a

fogorvos dontése és kizarélagos feleldssége.

* Els¢ hasznalat eldtt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt termékeket tilos felhasznalni.

* Eugenol tartalmd anyagok gatolhatjak a GLUMA Bond Universal polimerizaciojat.

* A GLUMA Bond Universal egy fényre koté anyag, igy tavol kell tartani a kornyezeti fénytdl.

* Ne hasznaljon foszforsavat aluminium- és cirkénium-oxidbol késziilt keramia- és fémfeliiletek kezelésére.

* EDTA-t vagy hidrogén-peroxidot tartalmazo fertétlenitdk, asztringensek és oblitoldatok hasznalata nem ajanlott. Ezen
anyagok maradvanyai gyengithetik az adheziv tapadését és kotési reakciojat. GLUMA Desensitizer és klérhexidin oldatok
azonban hasznélhatok.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Tiizveszélyes folyadék és gdz. Irritald hatsu lehet a szemre és a bérre. Keriilni kell a borre jutast. Lehetséges az érzékenység

bérrel vald érintkezés révén. Viseljen megfeleld védékesztyiit. Ha a termék a bdrre keriil, szappannal és vizzel azonnal,

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

vizzel. Adott esetben, ha konnyen megoldhato, sziikséges lehet a kontaktlencsék eltévolitdsa, majd az Gblités folytatsa.

Tartés panaszok esetén forduljon orvoshoz. Léguti irritdciot okozhat. Keriilie a por / fiist / gaz / kdd / gdzok / permet

belélegzését. Almossagot és szédiilést okozhat. Artalmas a vizi éldvildgra, hosszan tartd karosodast okoz. A ragasztét a

beteg nem nyelheti le, ellenkezé esetben Gsszeférhetetienség Iéphet fel.

* A péciens szdmara szemvédelem javasolt. Ajanlott a kofferdam alkalmazasa.

* Hasznalat utdn gondosan zarja le a GLUMA Bond Universal és a GLUMA Ceramic Primer iivegcséjét.

* A® szimbolummal ellatott csomagolasban lévd termékek egyszer hasznalatosak. Az egyszeri hasznélat utan dobja el a
terméket, és ne haszndlja mas pacienseknél.

* AkeresztszennyezGdés elkeriilése érdekében a testfolyadékokkal valo szennyezddés utan ne hasznalja jra az tivegeket.

* A kezelés sordn az alkalmazasi teriiletre keriild nydl vagy vér sikertelenséghez vezethet. Hasznaljon Kofferdamot (pl.
Ivory®) vagy més alkalmas izolaciés modot.

Kiilonleges utasitas

Az SSCP-ért keresse fel az EUDAMED adatbézist (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy épjen kapcsolatba az sscp-
service@kulzer-dental.com cimmel. Az SSCP-t az EUDAMED rendszerében a termék csomagoldsan talélhatd UDI kdd segit-
ségével keresheti meg.

Tarolasi koriilmények

Kozvetlen napfénytdl védve tartandd. Csak megfelelGen szelldzd, széraz helyen térolja. Tarolja szobahdmérsékleten, vagyis
25°C-ndl (77°F) nem magasabb hémérsékleten. A helytelen térolds lerdviditheti a termék élettartamét és a termeék idd el6tt
veszithet hatékonysagabol. Ne hasznalja fel az anyagot a szavatossagi idd lejarta utén.
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Hulladéka itasra vonatkozo
Ajanlas: A hatdsagi eldirasoknak megfeleld artalmatlanitas. A nem teljesen kidiritett csomagolast vagy annak tartalmét ne
dobja haztartasi hulladékok kozé, és ne engedje, hogy ezek bekeriilienek a szennyvizrendszerbe! Eurdpai Hulladékkatalogus:
180106 veszélyes anyagokbdl allo vagy azokat tartalmazo vegyi anyagok.

Ertesités a panaszrél

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

Cikkszam [er] és tételszam Lasd a fecskenddn/csomagolasan feltiintetett adatokat.

Az EU orvostechnikai eszkdzokrdl szolo rendelete szerint a felhasznélok/betegek kotelesek jelenteni az orvostechnikai
eszkozzel kapcsolatos slyos incidenseket a gyartonak és az incidens helye szerinti orszdg illetékes hatdsaganak.

Kiadds d4tuma: 2021-11
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GLUMA® Bon d Un ive rsa I Lieto$anas instrukcija (V)

Mediciniska ierice - Lit

i tikai zobarstniecibas specialistiem.

Paredzétais lietojums

GLUMA Bond Universal ir universala gaisma cietéjosa, paskondiciongjo$a 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 labo$anai izmantojiet GLUMA Ceramic Primer. Ka universalu

adhezivu to var izmantot $adi atkariba no indikacijas:

o PASKODINASANAS TEHNIKA (self etch technique) vienlaicigai kodinasanai, praimésanai, fiksacijai un jifiguma
mazinasanai.

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

o KODINASANAS UN SKALOSANAS TEHNIKA (pilniga kodinasana; total etch technique) — veicot papildu kodinasanu ar
fosforskabi emaljai un dentinam.

Sis zobarstniecibas materils ir piemérots pacientiem, kuriem nepiecieSama zobu arstésana atbilstosi talak noraditajam

indikacijam, nemot véra kontrindikacijas. Attieciba uz gratniecém vai ar kriti barojoSam sievietém ir rlpigi jaizverte

arstéSanas riski un ieguvumi, nemot véra vél nedzimusa bérna vai zidaina veselibu. Kulzer mediciniskas ierices nodroSina

tadu oralo funkciju atjaunosanu ka koslasana, runasana un estétika. Tas stabilizé atlikuSo zobu izvietojumu un/vai alveolaro

procesu, veicot zobu restauraciju vai protezésanu.
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Indikacijas

1. TieSu restauraciju fiksacija visam kavitasu klasém (péc Bleka), izmantojot gaisma cietgjosus, duali cietinamus vai
pascietéjosus metakrilata kompozitus / kompomérus.

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

3. Paaugstinatas jutibas zobu zonu parklasana ar saiti.

4. KavitaSu parklasana ar saiti pirms amalgamas restauracijas.

5. Fisuru silantu adheziva fiksacija.

6. Kavitasu un plombu materialu apstrade ar saiti pirms pagaidu kronu cementésanas netiesam restauracijam (atkariba no
tufitejas dentina apstrades tehnikas).

7. Cementésana netiesam restauracijam ar gaisma cietéjosu, divkart cietinamu vai pascietéjosu adhezivo sveku cementu.

8. Intraorala labosana kompozitu un kompoméru restauracijam, metalkeramikas un firi keramiskam restauracijam, ka ari
metala strukturu restauracijam.

Kontrindikacijas

Si produkta lietosana ir kontrindicéta, ja ir zinamas vai iespgjamas alergijas pret §T produkta komponentiem. Nelietojiet, ja

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

saskaré ar atklatiem pulpas audiem.

lespéjamas blakusparadibas

Atseviskos gadijumos $is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit paaugstinatas jutibas reakcijas.
Ja ir aizdomas par alergiju, pirms arstésanas ieteicams veikt alergijas testu.

Sastavs

Acetons, UDMA, udens, 4-META, MDP
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Uzklasanas soli

Zoba virsmas sagatavo$ana (neskaitot plaisu plombas)

* Sagatavojiet kavitati saskana ar adhézijas metodes noteikumiem.

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

 |zskalojiet ar tdens striklu un nosusiniet ar gaisu, kas nesatur tdeni un ellu.

 |zlases veida uzlieciet pulpas aizsardzibu, ja tas nepiecieSams un/vai oderes materialu.
LietoSanas opcijas

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

Selektivai emaljas kodinasanai uzklajiet 35 % fosforskabes kodinasanas gélu (pieméram, GLUMA Etch 35 Gel) sagatavota-
jai emaljai un laujiet tam iedarboties 20—-30 sekundes. Péc tam rupigi noskalojiet ar tideni un nosusiniet ar gaisa plismu,
kas nesatur ellu. Neparsusiniet.

Ja izvélas kodinasanas un skalo$anas 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). Péc tam
noskalojiet ar tdeni un nosusiniet ar gaisa plismu, kas nesatur ellu. Neparsusiniet.

o Sklerotiskam dentinam: ir ieteicama atseviSka kodinasana 30 sekundes.
* Plaisu plombésana: péc pirmapstrades ar puléSanas pastu vai pulvera striklam un ddens izsmidzinasanu, kodiniet ar

un uzklajiet saistvielu.
Uzmanibu: Izmantojot kodinasanas gelu, ievérojiet norades.
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GLUMA Bond Universal sagatavo$ana

No pudeles:

o ieberiet GLUMA Bond Universal maisi$anas trauka un izmantojiet nekavéjoties (3 mintiSu laika).
Péc produkta iznemsanas rupigi aizvert.

Uzklasana uz zoba virsmas

lzmantojiet 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 lidz adheziva pléve vairs nekustas. Parvietojiet gaisa plusmu no
arpuses uz iek8u, vienlaikus palielinot intensitati. Uzmanibu: Ja gaisa pliisma pisanas 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 jabt redzami spidigai ari péc uzklasanas. Ja dobuma virsma neizskatas pilniba spidiga, uzklajiet GLUMA
Bond Universal vélreiz, ka aprakstits. zvairieties no virsmas piesarnosanas.

Polimerizejiet GLUMA Bond Universal 10 sekundes ar parastu cietéSanas lampu (vilnpu 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 nepietickamu adhéziju. Polimerizacijas lampas regulari
japarbauda ar kalibrétam testa iericém. Polimerizacijas laika gaismas izstaroSanas avots janovieto péc iespéjas tuvak
kavitates virsmai.

Uzmanibu: Péc cietinaSanas ripigi nonemiet skabekla inhibéto slani ar spirta sameércétu vates loditi.
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NetieSa restauracija

Materialu virsmu sagatavoSana

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

Sagatavojiet restauraciju saskana ar razotaja noradijumiem. Ja informacija nav pieejama, ripigi notiriet ar ddens striklu
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.

Péc 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 laujiet izgarot 20 sekundes.
* Tad isi nosusiniet ar bezellas gaisa plusmu.

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

Péc GLUMA Bond Universal cietinasanas (skatit ieprieks), rikojoties saskana ar razotaja noradijumiem, uzlieciet adhezivo
sveku cementu uz restauréjama zoba virsmas, kas sagatavota ar adhezivu, un cietiniet. Divéjadi cietéjoSu cementu
gadijuma ir ieteicama papildu cementa gaismas konservésana péc atliku$a cementa nonemsanas.
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Intraorala laboSana

Materialu virsmu sagatavoSana

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

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.
1 mm aiz luzuma virsmas malas. Noskalojiet un nozavéjiet ar bezellas gaisu. Uzklajiet GLUMA Ceramic Primer, ka iepriek$
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 Sias instrukcijas savo
nuozitra ir atsakomybe priima odontologas.

Pirms pirmas lieto$anas 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 cietgjos$s un ir jaaizsarga pret apkartgjo gaismu.

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

Nav ieteicams izmantot dezinfekcijas lidzeklus, astringentus un skalo$anas $kidumus, kas satur EDTA vai Udenraza
peroksidu. So materidlu 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 uzliesmojoss Skidrums un tvaiki. Var kairinat acis un adu. Nepielaut nokli$anu uz adas. Saskaroties ar adu, var izraisit

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

ziepeém un ddeni. Nepielaut nokliSanu acis. Saskaré ar acim uzmanigi izskalot ar Udeni vairakas mindtes. lznemt

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

Var izraisit elpcelu kairinajumu. lzvairieties no puteklu / dimu / gazes / miglas / tvaiku / aerosola ieelpo$anas. Var izraisit

miegainibu un reiboni. Kaitigs ddens organismiem ar ilgstosam sekam. So saistvielu pacients nedrikst norit, jo tada

gadijuma var rasties nesaderiba.

* Pacientam ieteicams izmantot acu aizsarglidzekli. Noteikti iesakam lietot koferdamu.

* Péc katras lietosanas reizes rupigi hermétiski aizveriet GLUMA Bond Universal un GLUMA Ceramic Primer pudeles.

* lepakojumi, kuru markgjuma ir simbols (®), ir paredzéti vienai lietodanas reizei. Utilizét péc vienas lietosanas reizes un
nelietot citiem pacientiem.

* Ar kermena $kidrumiem piesarnotas pudeles nedrikst izmantot atkartoti, lai novérstu talaku piesarojuma izplatibu.

 Jaapstrades laika uzklasanas lauka nok|us siekalas vai asinis, var rasties klime. lzmantojiet gumijas uzliku (pieméram,
Ivory®) vai citu piemérotu izolacijas veidu.

Ipass 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 temperatira,
kas neparsniedz 25°C (77°F). Nepareiza uzglaba$ana var saisinat izstradajuma deriguma terminu, un tas var priekslaikus
zaudet efektivitati. Nelietot materialu péc deriguma termina beigam.

48



Izme$anas noradijumi

leteikums. Jalikvidé atbilstosi normativo aktu prasibam. Saturu vai dalgji iztukSotu iepakojumu nedrikst likvidet 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, ludzu, noradiet sérijas numuru un izstradajuma numuru.

Izstradajuma numurs e un sérijas numurs [o7): 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: 2021-11
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GLUMA® Bond Universal Naudojimo instrukcija (D

Medicinos priemoné - Tik naudoti danty specialisty.

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 suriSimui papildomai naudokite ,GLUMA Ceramic

Primer*.

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

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

« PASIRINKTO ESDINIMO METODAS: surigimg su danty emaliu galima pagerinti, naudojant selektyvy emalio ésdinimg
fosforo ragstimi.

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

Si odontologiné medziaga tinkama naudoti paci 18, kuriems reikali danty gydymas, atsizvelgiant j toliau nurodytas

indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besilaukiancias ar maitinancias moteris reikia kruopsciai jvertinti gydymo rizika ir

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

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

2. Sviesoje kietéjancioms, dvigubo kietéjimo arba ime Ki cioms kulties ) 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 ikos ir keramikos ijas 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.

(jalimas Salutinis poveikis

Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamujy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas.
Jei jtariama alergija, prie$ naudojant rekomenduojame atlikti alergijos testa.

Sudétis

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

Danties pavirSiaus paruoSimas (iSskyrus plySiy sandariklius)

 Paruoskite ertme pagal adhezinés technikos taisykles.

o [Svalykite pasta be alyvos ir fluoridy.

o [Svalykite purkSdami vanden ir iSdziovinkite oru be vandens ir alyvos.

o 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 kruop$¢iai 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.

o Sklerozuotam dentinui: rekomenduojama atskirai atlikti ésdinima 30 sekundziy.

* Plysiy padengimas: apdoroje poliravimo pasta arba milteliy srovémis ir vandens srove, ésdinkite 35% fosforo rugsties
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
18 buteliuko:

|lasinkite ,, GLUMA Bond Universal“ j maiSymo $ulinélj ir iSkart sunaudokite (per 3 minutes). Kruopsciai uzdaryti isémus
produktg.

ant danties p
Naudodami aplikatoriaus galiuka arba teptuka, uztepkite ,GLUMA Bond Universal“ ant viso ertmés pavirsiaus.
Svelniai jtrinkite suri$iklj 20 sekundziy.
Kruops¢iai dziovinkite Svelniu oro be alyvos srautu, kol surisiklio plévelé nustos judéti. Perkelkite oro srauta i$ iSorés j
vidy, tuo pat metu vis didindami intensyvuma. Perspéjimas: Jei pradzioje oro srautas bus per stiprus, surisiklio medziaga
suplonés, dél to galimas prastas suri§imas ir pooperacinis diskomfortas. Nepalikite jokiy pertekliniy suris§imo medziagy /
nutekéjimy, pvz., ertmés dugne.
Uztepus pavirSius turi biti matomai blizgus. Jei ertmés pavir$ius neatrodo vienodai blizgus, pakartotinai uztepkite
,GLUMA Bond Universal“ pagal nurodymus. Saugoti pavir$iy nuo uztersimo.
Polimerizuokite ,, GLUMA Bond Universal“ 10 sekundziy jprasta kietinimo lempa (bangos ilgiy diapazonas 440 — 480 nm;
Sviesos intensyvumas min. 600 mw/cm?).
Nedelsdami uzdékite restauravimo medziaga pagal gamintojo instrukcijas.
Perspéjimas: Jei Sviesos galia per maza, tai lemia nepakankama surigima. Kietinimo lempos turi biti reguliariai tikrina-
mos, naudojant kalibruotg bandymy jranga. Polimerizuojant $viesa spinduliuojantis langas turi biti kuo aréiau ertmés
pavirsiaus.
Perspéjimas: Sukieting $viesa, atsargiai pasalinkite deguonies inhibicinj sluoksnj alkoholyje sumirkyta kempinéle.

53



Netiesioginés restauracijos

Medziagy pavirSiy paruosimas

Kompozity, metalo restauracijos ir cirkonio bei aliuminio oksido keramikos:

Paruoskite restauravimo medziaga pagal gamintojo instrukcijas. Jei néra informacijos, kruop$ciai nuplaukite vandeniu ir
iSdziovinkite suspaustu oru be alyvos.

Perspéjimas: nevalykite aliuminio ir cirkonio oksido keramikos bei metaliniy pavirsiy fosforo riigstimi.

Silikato / stiklo keramika ir li¢io disilikatai:

Keraminiy medziagy pavir$ius 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.

 JlaSinkite 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.

* 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. Pries kietinima $viesa taip pat jsitikinkite, kad neliko

sandariklio sankaupuy, kad uztikrintuméte optimaly atitikima.

Po ,,GLUMA Bond Universal“ kietinimo (Zr. anks$Ciau) ant restauravimo medziagos uztepkite kompozitinio cemento pagal
gamintojo instrukcijas, uzdékite ant danties paviriaus, 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

Kompozity, kompomery, metalo restauracijos ir cirkonio bei aliuminio oksido keramikos:
Susiurkstinkite restauracijas, kurias reikia taisyti. Kruopsciai iSskalaukite ir iSdziovinkite oro srautu be alyvos.

Silikato / stiklo keramika ir li¢io disilikatai:

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

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

Bendrieji patarimai

Ludzu, uzmanigi ieverojiet $adus dro$ibas noradijumus un visas apstrades instrukcijas citas sadalas.

So produktu var apstradat tikai saskana ar lieto$anas instrukcijam. Par jebkuru lietoSanu, 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 biiti 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 likugiai gali pabloginti surigima ir surisiklio kietéjimo reakcijg.

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. Muveéti

tinkamas pirstines. Jei produkto patenka ant odos, nedelsiant kruopsciai nuplauti muilu ir vandeniu. Vengti patekimo | 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 gydytojg. Gali dirginti kvépavimo takus. Venkite dulkiy / damy /

dujy / riiko / gary / purskalo 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.

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

 Simboliu ® pazymétos pakuotés yra skirtos naudoti vieng karta. Panaudojg viena karta, iSmeskite i nenaudokite kitiems
pacientams. Nenaudokite buteliuky pakartotinai po uzter§imo kiino skysciais, kad iSvengtuméte kryzminés tar$os.

 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: $alinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy. Nei$meskite turinio arba i$ dalies istustinty pakuociy j buitines
atliekas ir neleiskite turiniui patekti j nuoteku sistema. Europos atlieky katalogas: 180106 cheminés medziagos, sudarytos
i$ arba sudétyje turinios pavojingy medziagy.
Pranesimas apie skunda
Kreipdamiesi visais klausimais dél preparato nurodykite partijos numerj ir gaminio numerj.
Gaminio numeris R ir partijos numeris [to7l: Zr. uzrasa ant Svirksto (pakuotés).
Atsizvelgiant j ES medicinos jrenginiy reglamenta, naudotojas / pacientai privalo informuoti apie rimtus su jrenginiu susiju-
sius jvykius gamintojui ir atitinkamai $alies, kuriose jvyko jvykis, atsakingai institucijai.

PerZitros data: 2021-11
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GLUMA® Bond U n iversa I Instrukcja obstugi

Wyréb medyczny - Tylko do uzytku przez pi j p y

Przewidziane zastosowanie

GLUMA Bond Universal to $wiatfoutwardzalny, samowytrawiajacy system faczacy 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 uzupetniet wykonywanych technika posrednia. W przy-

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

Primer.

Jest to uniwersalny system faczacy, ktory w zaleznosci od wskazan mozna stosowac w:

* TECHNICE SELF-ETCH, uzyskujac wytrawienie, przygotowanie, adhezje i zniesienie nadwrazliwosci w jednym kroku;

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

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

Ten materiat stomatologiczny nadaje sig do stosowania u pacjentéw wymagajacych leczenia stomatologicznego ze

wzgledu na nastepujace wskazania z wzigciem pod uwage przeciwskazan.

W przypadku kobiet w ciazy 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.

58



Wskazania

1. Adhezyjne osadzanie wypetnier wykonywanych technika bezposrednia we wszystkich klasach ubytkow wg Blacka przy
uzyciu $wiattoutwardzalnych, chemoutwardzalnych lub podwdjnie wiazacych kompozytdw/kompomeréw na bazie
metakrylanow.

2. Adhezyjne osadzanie $wiatfoutwardzalnych, chemoutwardzalnych lub podwajnie wiazacych materiatéw do odbudowy zrgbu.

3. Uszczelnianie nadwrazliwych obszaréw zebow.

4. Uszczelnianie ubytkow przed zatozeniem wypetnieri amalgamatowych.

5. Jako system adhezyjny do stosowania z uszczelniaczami bruzd.

6. Uszczelnianie ubytkow i preparacii zrebu przed tymczasowym osadzeniem uzupetnien w technice posredniej (zgodnie z
metoda natychmiastowego uszczelniania zgbiny).

7. Osadzanie uzupetnier wykonanych technika posrednia za pomoca $wiatfoutwardzalnych, chemoutwardzalnych lub pod-
wojnie wigzacych adhezyjnych cementéw na bazie zywic.

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

Przeciwwskazania

Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na komponenty tego

produktu. Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na zwiazki metakrylanu. Nie nalezy

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

Potencjalne skutki uboczne

Ten produkt Iub jeden z jego sktadnikow moze w szczegdinych 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)

* Opracowac ubytek zgodnie z zasadami dotyczacymi techniki adhezyjnej.

o Oczysci¢ pasta niezawierajaca olejow ani fluorkow.

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

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

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

na opracowane szkliwo i pozostawi¢ na 20 — 30 sekund. Nastepnie doktadnie spiuka¢ 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 dokfadnie sptuka¢ woda i osuszy¢ strumieniem powietrza niezawierajacego oleju. Nie przesuszac.

* W przypadku zebiny sklerotycznej: zalecane jest oddzielne trawienie przez 30 sekund.

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

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

Z buteleczki:

* 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¢ zeba

e Za pomoca aplikatora lub pedzelka nanie$¢ preparat GLUMA Bond Universal na cata powierzchnig ubytku.

Delikatnie wciera¢ system taczacy przez 20 sekund.

Ostroznie osuszy¢ strumieniem powietrza niezawierajacego oleju do momentu, kiedy warstwa systemu adhezyjnego
przestanie sie poruszac. Kierowa¢ strumien powietrza od zewnatrz do wewnatrz, zwigkszajac jednoczesnie jego
intensywnosc. Uwaga: Jesli na poczatku strumien powietrza bedzie zbyt mocny, spowoduje to $Sciericzenie warstwy
materiatu i moze prowadzi¢ do stabej adhezji i dyskomfortu pozabiegowego. Nie nalezy pozostawia¢ nadmiaréw
materiatu ani dopuszczac 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 polimeryzaciji przez 10 sekund przy pomocy konwencjonalnej lampy polimery-
zacyjnej (dtugosc fali w zakresie 440 — 480 nm; natgzenie $wiatta co najmniej 600 mW/cm?).

Niezwtocznie nanies¢ materiat odtworczy zgodnie z zaleceniami producenta.

Uwaga: Jesli 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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p y metoda pos

Preparacja powierzchni materiatu

Wypetnienia z materiatéw kompozytowych i metali w potaczeniu z ceramika na bazie tlenku cyrkonu i tlenku glinu:
Przygotowac uzupetnienie zgodnie z zaleceniami producenta. W przypadku braku informacji starannie 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.

krzemi i dwukrzemiany litu:

Materialy ceramiczne wymagaja roéznych metod przygotowania powierzchni. Nalezy zapyta¢ producenta lub pracownig o
wiasciwy sposéb postepowania. Powierzchnig krzemian/szkto (w tym ceramiki szklanej) zawsze wytrawia¢ kwasem
fluorowodorowym, zgodnie z zaleceniami producenta.
Po wstepnym przygotowaniu powierzchni ceramiki nalezy zawsze nanies¢ GLUMA Ceramic Primer.
* Odmierzy¢ pozadana liczbe kropel GLUMA Ceramic Primer do naczynia do aplikacji systemu faczacego.
e Za pomoca aplikatora lub pedzelka niezwiocznie nanie$¢ preparat na cata powierzchnie materiatu i pozostawi¢ do

odparowania na 20 sekund.
* Nastepnie krétko osuszy¢ strumieniem powietrza niezawierajacego oleju.
Przygotowac i natychmiast nalozy¢ preparat GLUMA Bond Universal, jak opisano wczesniej w czesci ,Natozenie na
powierzchnig zeba”. Zapewni¢ petne pokrycie catej powierzchni uzupetnienia. Jednoczesnie w celu zapewnienia optymal-
nego dopasowania nalezy zadba¢ o to, aby przed utwardzeniem $wiattem nie pozostato zadne nagromadzenie sie
materiatu wigzacego.

Po polimeryzacji GLUMA Bond Universal (patrz wyzej) nanie$¢ na powierzchnig uzupetnienia adhezyjny cement na bazie

Zywic, zgodnie z zaleceniami producenta, umiesci¢ je na powierzchni zgba poddanej dziataniu systemu faczacego i

spolimeryzowac. W przypadku cementéw podwdjnie utwardzalnych zalecana jest dodatkowa polimeryzacja $wiattem
tu po usunieciu pozostatego cementu.
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Naprawy wewnatrzustne

Preparacja powierzchni materiatu

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

Schropowaci¢ naprawiane uzupetnienie. Doktadnie 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 wczedniejszym opisem w czesci ,Uzupetnienia wykonane metoda posrednia”.

Zastosowa¢ GLUMA Bond Universal zgodnie z opisem w cze$ci ,Natozenie na powierzchnie zgba”. Po spolimeryzowaniu sys-
temu faczacego opracowa¢ w odpowiedni sposéb wypetnienie, zgodnie z zaleceniami producenta.

Porady ogolne

Nalezy doktadnie przestrzegaé 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 skontrolowa¢, czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowa¢ uszkodzonych
produktow.

Materiaty zawierajace eugenol moga zaburzac polimeryzacje produktu GLUMA Bond Universal.

GLUMA Bond Universal jest produktem $wiattoutwardzalnym ktdry powinien by¢ chroniony przed dziataniem $wiatta.
Powierzchni ceramicznych na bazie tlenku cyrkonu i glinu oraz metali nie nalezy traktowac kwasem fosforowym.

Nie zaleca sig stosowania $rodkow dezynfekujacych, hamujacych krwawienie ani zwiazkow do ptukania zawierajacych
EDTA lub nadtlenek wodoru. Pozostatosci tych materiatéw moga zaburza¢ adhezje i reakcje polimeryzacji systemu
faczacego. Mozna natomiast stosowa¢ GLUMA Desensitizer i roztwory chlorheksydyny.
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Ostrzezenia i instrukcje bezpieczenstwa
Wysoce fatwopalna ciecz i pary. Moze podraznia¢ oczy i skore. Unikac kontaktu ze skorg. Moze powodowa¢ uczulenie w
kontakcie ze skora. Zaktada¢ odpowiednie rekawice ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze skdra natychmiast zmy¢
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 s3 i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptuka¢. Zgtosic sig do lekarza w przy-
padku utrzymujacych sie dolegliwoci. Moze powodowa¢ podraznienie drog oddechowych. Unika¢ wdychania pytu / dymu /
gazu / mgty / par / rozpylonej cieczy. Moze powodowac sennos¢ i zawroty glowy. Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
powodujac diugotrwate skutki. Nalezy uwazac, aby pacjent nie potknat materiatu wiazacego; w przeciwnym razie moga
wystapic reakcje nieporzadane.

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

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

* Opakowania oznaczone symbolem (®) sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wyrzucié po jednorazowym uzyciu
i nie stosowac u innych pacjentéw. Nie uzywac ponownie butelek po skazeniu ptynami ustrojowymi, w celu uniknigcia
wzajemnych skazen.

* Obecno$¢ $liny lub krwi w polu zastosowania podczas zabiegu moze prowadzi¢ do nieudanej aplikacji. Uzywac
slinochrony (np. Ivory®) lub inne wiasciwe $rodki izolacji.

Uwagi szczegdine

Aby uzyska informacie o SSCP, nalezy sprawdzi¢ baze danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub

sie, korzystajac z adresu sscp-service@kulzer-dental.com

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

Warunki przechowywania

Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Przechowywac w suchym i odpowiednio wentylowanym miejscu.
Przechowywaé w temperaturze pokojowej, nie wyzszej niz 25°C (77°F). Nieprawidiowe 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 opréznionych
opakowan wraz z odpadami komunalnymi. Europejski katalog odpadéw: 180106 Chemikalia sktadajace sig z substancji
niebezpiecznych lub zawierajgce takie substancje.

Zawiadomienie o reklamacii

Powotac sie na numer partii i numer artykutu we wszelkiej korespondencii na temat produktu.

Numer artykutu [=eF] i numer partii (ot Zob. uwaga na strzykawce/opakowaniu.

Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobéw medycznych uzytkownicy / pacjenci sa zobowiazani do zgtaszania

powaznych zdarzen zwigzanych z wyrobem medycznym producentowi i wtasciwemu organowi kraju, w ktérym zdarzenia
te miaty miejsce.

Dated: 2021-11

65



GLUMA® Bond U niversal Instrugdes de uso

Equipamento para satide — Somente para utilizagéo por profissionais de Odontologia.

Finalidade de uso

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

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

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

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

o TECNICA DE AUTO-CONDICIONANTE para condicionamento, preparo, unido e dessensibilizagdo em uma so etapa.

« TECNICA DE CONDICIONAMENTO SELETIVO: adesdo ao esmalte dentario pode ser potencializada, aplicando condiciona-
mento seletivo do esmalte com &cido fosférico.

« TECNICA DE CONDICIONAMENTO E ENXAGUE (total-etch) com uma etapa adicional de condicionamento com 4cido fos-
férico em esmalte e dentina.

Este material odontoldgico é adequado para paci com necessidade de tr ) odontoldgico para as indicacdes a

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

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

salde da Kulzer garantem a reabilitacdo de fungdes orais como mastigacao, fala e estética. Eles estabilizam a denticao

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

66



Indicades

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

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

3. Dessensibilizagéo de regioes dentais hipersensiveis.

4. Vledacdo de cavidades previamente a restauragdes com amélgama.

5. Unido de selantes de fissuras.

6. Vedacdo de cavidades e preparos de nicleo previamente a cimentacdo tempordria de restauragdes indiretas (conforme
a técnica de selamento imediato da dentina).

7.Cimentagdo de restauracdes indiretas com cimentos resinosos fotopolimerizaveis, de polimerizacdo dual ou
autopolimerizaveis.

8. Reparos intraorais de restauracdes de resinas e compdmeros, oe: loceramicas, tc
bem como restauragdes metalicas.

ceramicas,

Contraindicacdes

A utilizagao deste produto é contraindicada em caso de alergia ou suspeita de alergia aos componentes deste produto.
N&o usar em caso de alergia conhecida ou suspeita aos compostos de (met)acrilato.

N&o 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.

Composicdo

Acetona, UDMA, 4gua, 4-META, MDP

67



Etapas de aplicacao

Preparo da superficie dental (exceto selamento de fissuras)

* Preparar a cavidade de acordo com as regras da técnica adesiva.

* Limpar com pasta sem 6leo e sem fltior.

 Limpar com jato de dgua e secar com ar livre de 6leo.

 Aplicar protetor pulpar e/ou forramento seletivamente.

Opcdes 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 fosfrico a 35% (por exemplo, GLUMA
Etch 35 Gel) ao esmalte preparado e deixe-0 agir por 20 — 30 segundos. Entdo, enxaguar cuidadosamente com 4gua e
secar com fluxo de ar sem 6leo. Ndo secar demais.

Na técnica de condicionamento total (total etch), aplicar &cido fosférico 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 dgua e secar com fluxo de ar sem 6leo. Nao secar demais.

* Para dentina esclerética: recomenda-se condicionar separadamente por 30 segundos.

* 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 e aplique adesivo.

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

com cuidado apés retirar o produto.

Aplicagao 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 ao mesmo tempo. Cuidado: Se o jato de ar no inicio da saida for forte demais, fara o
agente adesivo afinar e pode resultar em adeséo ruim e desconforto pés-operatorio. Nao deixe qualquer excesso de
material adesivo/gotas, por exemplo, na base da cavidade.

A superficie devera estar visivelmente brilhante apds a aplicagdo. 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 luz de 600 mW/cm?).

Introduzir material de restauracéo imediatamente conforme instrugdes do fabricante.

Cuidado: Se a intensidade da luz for baixa demais, causard falha na adesdo. Ldmpadas de polimerizagao 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 polimerizacéo.

Cuidado: Apds a fotopolimerizagéo, remover cuidadosamente a camada de inibigdo com uma bolinha de algodao ume-
decida em alcool.
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Restauracdes indiretas

Preparo das superficies dos materiais

Restauracdes de resinas e metal em adicéo a ceramica de dxido de zirconio e aluminio:

Preparar a restauragéo conforme instrucdes do fabricante. Se ndo houver informacdes disponiveis, limpar cuidadosamente
com jato de agua e secar com jato de ar sem dleo.

Atencao: ndo faca a limpeza de superficies de aluminio, ceramica de dxido de zirconio e metal com écido fosférico.

Ceramica de silicato/vidro e dissilicatos de litio:

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

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

as instrucdes do fabricante.

Sempre aplicar GLUMA Ceramic Primer apés 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 dleo.

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

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

adaptacaol, certifique-se de que néo haja empocamento do adesivo antes da fotopolimerizagéo.

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

Preparo das superficies dos materiais

Restauracdes de resinas, compdmeros e metal em adicao a ceramica de dxido de zirconio e aluminio:
Desgastar as restauragdes 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 "Restauracoes indiretas".

Usar GLUMA Bond Universal conforme descrito em “Aplicagéo na superficie dental”. Apés polimerizacao do adesivo, processar
0 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 instrucdes de uso. Qualquer uso que viole estas
instrucdes é de inteira responsabilidade do profissional da odontologia.

* Antes da utilizacdo, submeter a uma inspeccao visual, de forma a detectar possiveis danos. E proibido utilizar os produ-
tos que apresentem danos.

0s materiais contendo eugenol podem impedir a polimerizacdo do GLUMA Bond Universal.

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

Nao condicione as superficies de ceramica de 6xido de aluminio e zirconio e metal com écido fosforico.

0 uso de solugdes desinfetantes, adstringentes e enxaguantes contendo EDTA ou perdxido de hidrogénio nao é reco-
mendado. Residuos destes materiais podem impedir a reacao de ades@o e polimerizacdo do adesivo. Porém, solugdes
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 sensibilizacdo. Usar luvas de protegéo adequadas. No caso de o produto entrar em contato com a pele,

lavar imediatamente com sabdo e 4gua em abundancia. Evitar o contato com os olhos. Se entrar em contacto com os olhos

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

Continuar a enxaguar. Contatar um médico no caso de queixas persistentes. Pode provocar irritacao 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 ndo deve ser ingerido pelo paciente. Caso contrario, poderdo

ocorrer problemas.

* Recomenda-se 0 uso de protecao ocular pelo paciente. Recomenda-se a utilizacao 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 apds o uso e ndo reutilize-
as em outros pacientes. A fim de prevenir a contaminacéo cruzada, ndo reutilize os frascos apds contaminacdo com
fluidos corporais.

* A presenca de saliva ou sangue no campo de aplicacdo durante o tratamento pode levar a falhas. Use isolamento de
borracha (por exemplo, lvory®) ou outros meios adequados de isolamento.

Aviso importante

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

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

Condicdes de armazenamento

N&o 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 eficacia. Ndo utilizar o material apds expirado o prazo de validade.
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Instrucdes para descarte

Recomendagdo: Descartar conforme a regulamentacao vigentes. Ndo descartar o contetdo ou as embalagens parcial-
mente vazias no lixo doméstico nem no sistema de esgoto. Catalogo europeu de residuos: 180106 produtos quimicos que
sd0 compostos por ou contém substancias perigosas.

uanto a
Indicar o nﬂr?lero delotee o m'Jxmero do artigo em toda e qualquer correspondéncia sobre o produto.
Nimero do artigo [ e nimero de lote [o: vide cartucho/embalagem.
De acordo com a Regulagao 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 revisao: 2021-11
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GLUMA® Bond U niversal 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 sljedecim

tehnikama:

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

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

© 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 stomatolosko lijecenje zbog sljedecih indikacija s

obzirom na kontraindikacije. Kada je rije¢ o trudnicama i dojiljama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na pred-

nosti lije¢enja uzimajuci u obzir nerodeno dijete ili dojence. Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogucuju oporavak oralnih

funkcija kao $to su Zvakanije, 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 samostvrdnjavaju¢ih kompozita/kompomera na bazi metakrilata.

2. Vezivanje svjetlosno stvrdnjavajucih, duaino stvrdnjavajucih i samostvrdnjavajucih materijala za koronamne dijelove
nadogradnii.

3. Pecacenje 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 stvrdnjavajucih, dualno stvrdnjavajucih i samostvrdnjavajucin
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.

Kontraindikacije

Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana u slucaju poznatih ili mogucih alergija na sastojke ovog proizvoda. Ne koristite
u slu¢aju 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 sluéaju 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 pe¢acenije fisura)

 Pripremite kavitet sukladno pravilima adhezivne tehnike.

o Qcistite pastom koja ne sadrzi ulje ni fluorid.

 Qcistite vodenim mlazom i osusite zrakom bez primjesa uljnih i vodenih Cestica.
 Selektivno primijenite zastitu za pulpu i/ili bazu).

Mogucnosti primjene

GLUMA Bond Universal mozZe 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
CGestica. Nemojte previse osusiti.

U tehnici jetkanja i ispiranja, nanesite gel za jetkanje s 35%-tnom fosfornom kiselinom (npr. GLUMA Etch 35 Gel) na
pripremljenu caklinu i dentin te pustite da djeluje (20 — 30 sekundi na caklini/ 15 sekundi na dentinu). Potom temeljito
isperite vodom i osusite mlazom zraka bez uljnih ¢estica. Nemojte previse osusiti.

o Za skleroticni dentin: preporucuje se zasebno jetkanje u trajanju od 30 sekundi.

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 adheziva GLUMA Bond Universal
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 zracni mlaz na pocetku upuhivanja
prejak, to dovodi do nastajanja sve tanjeg sloja vezivnog agensa $to moze rezultirati slabom adhezijom i postopera-
tivnom nelagodom. Ne ostavljajte nikakav viSak vezivnog materijala/ grudice, npr. na bazi kaviteta.

Povrsina mora nakon nanosenja 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 svjetia min. 600 mW/cm?).

0dmah stavite restauracijski materijal u skladu s uputama proizvodaca.

Oprez: Ako je snaga svjetlosti preniska, to dovodi do nedostatne adhezije. Lampe za stvrdnjavanje je potrebno provjera-
vati u redovitim intervalima pomocu kalibrirane opreme za testiranje. Prozorci¢ za isijavanje svjetlosti mora se postaviti
Sto blize povrsini kaviteta tijekom polimerizacije.

Oprez: Nakon svjetlosnog stvrdnjavanja pomocu kuglice natopljene alkoholom pazljivo uklonite sloj inhibiran kisikom.
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Indirektne restauracije
Prlprema povrsma materuala
r ije kao i od cir i aluminijevog oksida:
Pripremite restauracuu uskladu s uputama proizvodaca. Ako informacije nisu dostupne, temeljito ocistite vodenim mlazom
i osusite zrakom bez uljnih Cestica.
Oprez: povrsine od aluminija, cirkonij-oksidne keramike i metala nemojte Cistiti fosfornom kiselinom.

Silikatna/staklena keramika i litijevi disilikati:

Keramicki materijali zahtijevaju drukéiju obradu povrsine; za ispravan postupak obratite se proizvodacu ili laboratoriju.

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

proizvodaca.

GLUMA Ceramic Primer uvijek nanosite nakon prethodne obrade keramickih povrsina.

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

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

* Potom kratko osusite zrakom bez uljnih Cestica.

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

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

adheziva kako biste osigurali optimalno prianjanje.

Nakon stvrdnjavanja adheziva GLUMA Bond Universal (vidjeti prethodan opis), nanesite adhezivni cement na bazi smole na
restauraciju u skladu s uputama proizvodaca, stavite na povrsinu zuba pripremljenu adhezivom i stvrdnite. U slu¢aju dualno
stvrdnjavajucih cemenata preporucuje se dodatno svjetlosno stvrdnjavanje cementa nakon uklanjanja preostalog cementa.
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Intraoralni popravak
Priprema povrSina materijala
K itne, k nei restauracije kao dodatak ici 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 Cestica. Nanesite GLUMA Ceramic Primer kako
je prethodno opisano u odjeljku , Indirektne restauracije”.

Upotrijebite GLUMA Bond Universal kao $to je opisano u odlomku ,Primjena na povr$inu zuba“. Nakon stvrdnjavanja adheziva,
obradite odgovarajuci restauracijski materijal sukladno uputama proizvodaca.

Opci savjeti

Molimo obratite paznju na slijede¢e 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 zastititi 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 ociju i koZe. Izbjegavati dodir s koZzom. Moguca je iritacija koze. Nositi

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

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

Nastavite ispirati dalje. U slucaju da simptomi i dalje postoje obratite se lijecniku. MozZe izazvati iritaciju diSnog sustava.

Izbjegavajte udisanje praine / 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.

* Nakon svake upotrebe pazljivo zatvorite bocice GLUMA Bond Universal i GLUMA Ceramic Primer.

* Ambalaza oznacena simbolom (®) namijenjena je za jednokratnu upotrebu. Odlozite u otpad nakon jedne upotrebe i
nemojte upotrebljavati na drugim pacijentima. Bocice nemojte ponovno upotrebljavati nakon kontaminacije tjelesnim
tekucinama kako biste sprijecili unakrsnu kontaminaciju.

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

Posebna napomena

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

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

Uvjeti skladiStenja

Ne izlaZite izravnoj suncevoj svjetlosti. Skladistite na suhom i dovoljno prozratenom mijestu. Skladistite na sobnoj tem-
peraturi koja nije ve¢a od 25°C (77°F). Nepravilno skladiStenje moze skratiti vijek trajanja, a proizvod moze prerano izgubiti
svoju ucinkovitost. Materijal ne koristiti nakon isteka roka trajanja.
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Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. Sadrzaj ili ambalazu koja nije u potpunosti prazna
nemojte odlagati u kucni otpad ili u kanalizacijski sustav. Europski katalog otpada: 180106 Kemikalije koje se sastoje od
opasnih tvari ili ih sadrze.

Obavijest o prigovoru

Obvezno navedite broj serije i broj artikla u svim prepiskama vezanim uz proizvod.

Broj artikla [l i broj serije [to7): vidjeti napomenu na Sprici/pakiranju.

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

Revizija: 2021-11

81



GLUMA® Bond Universal 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

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

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

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

* 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 urméatoarele indicatii, luand in

considerare contraindicatiile. Pentru femeile insércinate 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) utilizand 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 cavitatilor si bonturilor preparate inainte de cimentarea temporara a restaurdrilor indirecte (conform tehnicii de
sigilare imediata a dentinei).

7. Cimentarea restaurdrilor indirecte cu ajutorul unor cimenturi adezive pe baza de rasini cu fotopolimerizare, polimerizare
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 gi a restaurdrilor metalice.

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicata 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.

Efecte secundare potentiale

In anumite cazuri, acest produs sau una din componentele sale poate cauza reactii de hipersensibilitate.
In cazul suspiciunii de alergie, se recomanda efectuarea unui test alergologic inainte de utilizare.
Compozitie

acetond, UDMA, apd, 4-META, MDP
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Etape de aplicare

Pregati prafetei dintelui (cu tia materialelor sigilante pentru fisuri)
 Pregatiti cavitatea in conformitate cu regulile tehnicii adezive.

* Curdtati cu pasta fara ulei si fara fluor.

 Curatati cu spray-ul de apa si uscati cu aer fara apa si fara ulei.

 Aplicati selectiv protectie pentru pulpa si/sau baza.

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 pregétit 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 fara ulei. Nu uscati in exces.

* Pentru dentina sclerotica: se recomanda gravarea separata timp de 30 de secunde.

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

Atentie: Acordati atentie instructiunilor de utilizare a gelului demineralizant.
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Prepararea GLUMA Bond Universal
Din flacon: N
 Picurati GLUMA Bond Universal in placuta 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, pana cand pelicula de adeziv nu se mai migcd. Deplasati jetul de aer din
exterior spre interior, crescand totodatd intensitatea. Atentie: Daca jetul de aer este prea puternic la inceput, stratul de
agent de fixare se subtiaza si aceasta poate duce la aderentd scazuta si disconfort postoperator. Nu Idsati material de
adeziune in exces/surplusuri, de ex. la baza cavitatii.

Suprafata trebuie s fie vizibil lucioasa dupa aplicare. in cazul in care cavitatea nu este 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 conventionald (lungimea de unda
intre 440 — 480 nm; intensitatea luminoasa de min. 600 mW/cm?).

Introduceti imediat materialul de restaurare in conformitate cu instructiunile producétorului.

Atentie: Daca puterea luminii este prea redusd, aceasta duce la o adeziune insuficienta. Lampile de polimerizare trebuie
inspectate la intervale regulate, cu echipamente de testare calibrate. in timpul polimerizérii, fereastra emitétoare de
lumind trebuie pozitionata cat mai aproape posibil de suprafata cavitatii.

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

Pregatirea suprafetelor materialelor

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

Pregatiti lucrarea de restaurare in conformitate cu instructiunile producdtorului. Daca 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
baza de oxizi de zirconiu si aluminiu sau metalice cu acid fosforic.

Ceramica de silicat/sticla si disilicati de litiu:

Materialele ceramice necesitd tratamente diferite la nivelul suprafetei; intrebati producatorul sau laboratorul in legétura cu

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

in conformitate cu instructiunile producatorului.

Aplicati intotdeauna GLUMA Ceramic Primer dupé pretratarea suprafetelor din ceramica.

o Masurati 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 grij sa v asigurati ca nu

raméne 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 producétorului, aplicati pe suprafata dentard 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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intraorale
Pregatirea suprafetelor materialelor

ari din i p si metal in asociere cu lucrari de ceramica din oxizi de aluminiu si zirconiu:
Finisati restaurarile care trebuie reparate. Clatiti minutios si uscati cu un jet de aer fara ulei.

Ceramica de silicat/sticla si disilicati de litiu:

Tnéspri'gi suprafata pe care urmeaza sé o reparati cu un dispozitiv cu jet de pudra (oxid de aluminiu, 50 um, 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”. Dupa polimerizarea adezivului,
prelucrati materialul de restaurare corespunzator in conformitate cu instructiunile producétorului.

Sfaturi generale

Va rugam sa respectati cu atentie urmdtoarele 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.

o fnainte de prima utilizare, vd rugam sa verificati existenta defectelor printr-un control vizual. Produsele deteriorate nu
trebuie sa fie utilizate.

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

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

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

* Nu se recomanda utilizarea dezinfectantilor, astringentilor si solutiilor de clatire care contin EDTA sau peroxid de hidro-
gen. Reziduurile acestor materiale pot afecta aderenta si reactia de polimerizare a adezivului. Dar se pot utiliza GLUMA
Desensitizer si solutiile de clorhexidind.
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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 intrd in contact cu pielea, spalati

imediat si minutios cu apa si sapun. Evitati contactul cu ochii. Daca in ochi clétiti cu apé timp de céteva 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 somnolenta si ameteli. Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung. Adezivul nu trebuie inghitit de

pacient; in caz contrar, pot aparea reactii adverse.

* Se recomanda protejarea ochilor pacientului. Se recomanda indeosebi sa se utilizeze diga.

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

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

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

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

Recomandare speciald

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 reglementarilor 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 rugdm sd indicati numarul seriei de fabricatie si numarul articolului in toata corespondenta referitoare la produs.
Numdrul articolului e si numarul seriei de fabricatie [Lo7l: 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 implica un dispozitiv medical atat producétorului, ct si autoritatii competente din tara in care a avut loc
evenimentul.

Actualizat: 2021-11
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GLUMA® Bond Universal Kullanma talimati

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullamlabilir.

Amag

GLUMA Bond Universal, adeziv restoratif dis hekimliginde kullanilan, 1sikla 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 iiriin, endikasyona bagh olarak i sekillerde kullanilabilir:

o Tek adimda piiriizlendirme, yapistirmaya hazirlama, yapistirma ve hassasiyet giderimi icin 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 igin

uygundur. Hamile ve emziren kadinlar icin tedavi riskleri, dogmamis ¢ocuk veya bebek goz 6niinde bulundurularak fayda-

lara kars! dikkatle degerlendirilmelidir. Kulzer tibbi cihazlari ¢igneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabili-

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

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

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

3. Asint hassas dis bolgelerinin ortiilmesi.

4. Amalgam restorasyonlar dncesinde kavitelerin rtiilmesi.

5. Fissiir drtiicilerin yapistinimasi.

6. indirekt restorasyonlara gegici simantasyon uygulamadan nce kavitelerin ve kor preparasyonlarinin kapatilmas (gecik-
meden uygulanan dentin kapatma teknigine uygun sekilde).

7. indirekt restorasyonlarin igikla, 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 urtiniin bilesenlerine karsi bilinen veya kusku duyulan alerji hallerinde bu triiniin kullanimi kontrendikedir.
Su durumlarda kullanmayin (Met)akrilat bilegenlerine kars bilinen veya stiphelenilen alerji olmasi halinde.
GLUMA Bond Universal'in korumasiz pulpa dokusu ile dogrudan temas etmesine izin vermeyin.

Potansiyel yan etkiler

Bu (rtin ya da bilesenlerinden biri 6zel durumlarda agirn hassasiyete sebep olabilir.
Alerji stiphesi varsa, kullanmadan once alerji testi yaptirmanizi 6neriyoruz.

igerik

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

Dis yiizeyinin hazirlanmasi (fissiir kapaticilar haric)

* 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 bagl 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 lizerinde 20 — 30 saniye/dentin (izerinde 15 saniye). Ardindan, su ile iyice durulayin ve
yag icermeyen hava akimi ile kurutun. Fazla kurutmayin.

o Sklerotik dentin icin: 30 saniye boyunca ayri asindirma tavsiye edilir.

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

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

Siseden:

* GLUMA Bond Universal' karigtirma kabina birakin ve hemen kullanin (3 dakika icinde).
Kaptan (iriin aldiktan sonra tekrar dikkatlice kapatin.

D|§ yiizeyine uygulama

GLUMA Bond Universal'i kavitenin tiim yiizeyine uygulamak icin aplikator ucu veya firgasi kullanin.

Adezivi 20 saniye siireyle yavasca ovun.

Adeziv tabakasi hareketsiz hale gelinceye kadar yag icermeyen hafif hava ile dikkatlice kurutun. Havayi digaridan igeriye
dogru hareket ettirin, bu arada giiciini arttirin. Dikkat: Hava akimi havalandirmanin daha baslangicinda ¢ok giicli
olursa, bu durum yapistirma ajaninin incelmesine yol acar ve yetersiz adezyona ve postoperatif sikintilara neden olabilir.
Hicbir yerde, drnegin kavite tabaninda, fazla miktarda yapistirici malzemesi/birikintisi birakmayin.

Uygulama sonrasinda yiizey gériiniir bicimde parlak olmalidir. Kavite yiizeyi tamamen parlak gorinmiyorsa GLUMA
Bond Universal'i belirtildigi gibi tekrar uygulayin. Yiizey kontaminasyonundan kacinin.

GLUMA Bond Universal'l geleneksel bir polimerizasyon cihaziyla (dalga boyu araligi 440 — 480 nm; isik yogunlugu min.
600 mW/cm?) 10 saniye boyunca polimerize edin.

Restorasyon mal ini dreticinin talimatlarina uygun olarak hemen uygulayin.

Dikkat: Isik giicti cok diisiik olursa, bu durum yetersiz adezyona yol acar. Polimerizasyon lambalari, kalibre edilmis test
cihazlari ile diizenli araliklarla kontrol edilmelidir. Polimerizasyon sirasinda 11k ¢cikis penceresi kavite ylizeyine miimkiin
oldugu kadar yaklastirimalidir.

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

Malzeme yiizeylerinin hazirlanmasi

Zirkonyum ve aliiminyum oksit ige ek olarak | it ve metal restor

Restorasyonu iireticinin talimatlarina uygun olarak hazirlayin. Hicbir bilgiye sahip degllsenlz su spreyi ile iyice temizleyin
ve yag icermeyen hava akimi ile kurutun.

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

Silikat/cam seramik ve lityum disilikatlar:

Seramik malzemeler farkli yiizey islemleri gerektirir; dogru prosediirii 6grenmek igin iireticiye veya laboratuvara danisin.
Silikat/cam (cam seramik dahil) daima hidroflorik asit ile iireticinin talimatlarina uygun sekilde piiriizlendirin.

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

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

o Aplikator ucunu veya fircasini kullanarak malzemenin tim yiizeyine gecikmeden uygulayin ve 20 saniye ugmasini bekleyin.
* Sonra yag icermeyen hava akimi ile kisa siire kurutun.

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

GLUMA Bond Universal polimerize olduktan sonra (yukariya bakin), adeziv rezin simanini re_storasyona Gireticinin
talimatlarina uygun sekilde uygulayin, adeziv ile hazirlanmis dis yiizeyine yerlestirin ve sertlestirin. Ikili sertlesme ozellikli
siman kullanildiginda, kalan siman temizlendikten sonra simanin ayrica igikla polimerizasyonu dnerilir.
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intraoral onarim

Malzeme yiizeylerinin hazirlanmasi

Zirkonyum ve aliiminyum oksit seramige ek olarak i ve metal restor
Onarilacak restorasyonlari piiriizlendirin. Yagsiz hava akisiyla iyice durulayin ve kurutun.

Silikat/cam seramik ve lityum disilikatlar:

Onarilacak yiizeyi intraoral toz piiskiirtme cihazi (aliiminyum oksit, 50 pm, 1,5 bar) veya elmas frez ile k|r]|ma bélgesinin yaklasik
1 mm Gtesinde piriiziendirin. Yagsiz havayla durulayin ve kurutun. GLUMA Ceramic Primer'i daha dnce "Indirekt Restorasyonlar"
béliimiinde anlatildigi gibi uygulayin.

GLUMA Bond Universal’i “Dis yiizeyine uygulama” bélimiinde aciklandigi sekilde kullanin. Adeziv polimerize olduktan sonra,

uygun r Y ini Greticinin talimatlarina gore uygulaymn.

Genel tavsiyeler

Liitfen asagidaki giivenlik talimatlarina ve diger bolimlerdeki tiim isleme talimatiarina dikkatle uyun.
Bu iriin sadece kullanim talimatlarina gore islenebilir. Bu talimatlara aykiri herhangi bir kullanim dis hekiminin takdirine ve
sorumluluguna aittir.

o Liitfen ilk kez kullanmadan 6nce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin, gorsel bir kontrol yapiniz. Hasarli
Urtinler kullanilmamalidir.

(jenol igeren materyaller GLUMA Bond Universal polimerizasyonunu olumsuz etkileyebilir.

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

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

Dezenfektanlarin, kanama durdurucu ilaglarin ve EDTA ya da hidrojen peroksit iceren durulama ¢ozeltilerinin kullanilmasi
onerilmez. Bu maddelerin kalintilari adezyonu ve adeziv polimerizasyon reaksiyonunu olumsuz etkileyebilir. Fakat
GLUMA Desensitizer ve klorheksidin ¢ozeltileri kullanilabilir.
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Uyarilar ve giivenlik bilgileri

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

Uygun koruyucu eldiven takin. Uriiniin cilde temasi halinde derhal bol miktarda su ve sabunla yikayin. Gézlerle temasindan

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

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

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

hasta tarafindan yutulmamalidir, aksi takdirde rahatsizliklar ortaya ¢ikabilir.

© Hasta icin g6z korumasi onerilir. Bir rubberdam kullanilmasi dnemle tavsiye edilir.

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

* () simgesiyle igaretienmis paketler tek kullanimliktir. Bir kez kullandiktan sonra atin ve baska hastalarda kullanmayin.
Gapraz kontaminasyonu engellemek icin, viicut sivilariyla kontamine olan siseleri tekrar kullanmayin.

o Tedavi sirasinda uygulama alaninda tiikiiriik ya da kan bulunmas, bagarisizlikla sonuglanmasina sebep olabilir. izolasyon
icin uygun izolasyon lastigi (6rn. Ivory®) ya da benzer bir uygun driin kullanin.

Ozel dneri

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

inden bizimle iletisime gecin.

EUDAMED'de SSCP'yi bulmak igin tiriin ambalaji iizerinde bulunan UDI kodunu kullanin.

Saklama kosullari

Direkt giines Isi§ina maruz birakmayin. Kuru ve iyi havalandirilan bir yerde saklayin. 25°C'nin (77°F) iizerinde olmayan oda

sicakliinda saklayin. Yanlis depolama raf dmriiniin kisalmasina neden olabilir ve iriin 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 bogalmig ambalajin evsel atiklarla birlikte
atmayin veya kanalizasyona karismasini 6nleyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler iceren ya da tehlikeli
maddelerden olusan kimyasallar.

Uriinle ilgili sorular

Liitfen Grtinle ilgili tim yazigmalarda tiriiniin kodu ve parti numarasini belirtiniz.

Yazismalarda Uriinin kodu F#] ve parti numarasi [to7: Siringa/ambalaj tizerindeki nota bakin.

AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi’ne gére kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklar ciddi durumlari cihaz
ureticisine ve olayin yasandigji tlkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Revizyon tarihi: 2021-11
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GLUMA® Bond Universal MIHCTPYKLYS! N0 NPUMEHEHNIO

PY Ne ®C3 2010/08152 ot 20.05.2019r.

Mepuumnckoe nspenue — Tonbko Ans NCNonb: [ amu.

Lienb

GLUMA Bond Universal — yHuBepcasibHblii CBETOOTBEPXKAAEMbII, CAMONPOTPABANBAIOLMIA, ""BCE-B-0AHOM"" aareaus,

1CNOAb3yeMblil B pecTaBpaLyoHHoit cTomatonoruu. GLUMA Bond Universal npegHasHadeH Ansi anre3uBHOro 60HANHra 1

PEMOHTa MaTepuasos Ans NPSMOro NIoMGUPOBAHUS W HENpsMbIX PecTaBpaLmil. [ns aare3uBHOr0 GOHAVHIA U PEMOHTA

CTEKNOKepamuKi LONOHUTENbHO Mcnonb3yiiTe npaiimep GLUMA Ceramic Primer. MoCKonbKy AaHHbI anre3us sBnseTcs

YHUBEPCANbHBIM, B 3aBUCUMOCTM OT NOKa3aH!i OH MOXET NPUMEHSITHCS CeAyoLM 06pas3om:

* METO/ CAMOIMPOTPABJIVBAHWS — TpasneHue, NpaiMuHT, GOHIUHT U AECEHCUGMAN3ALMS 33 OAMH 3Tar.

e METO[, VI3BUPATENIbHOrO NPOTPAB/INBAHWS: apresnto K amanu 3y6a MOXHO YCUAUTb NyTem M36MpPaTenbHoro
NpoTPaBNNBaHIS 3Mani (POCHOPHON KUCNOTON.

* METO[, TOTA/IbHOTO NPOTPAB/IUBAHIA ¢ AONONAHMTENbHBIM 3TanoM NPOTPABAMBAHUS 3MANK 1 eHTUHA (hOCOpHOI
KMCTOTOMA.

TOT CTOMATONONMYECKI MaTepran NOAXOAUT ANsi NALMEHTOB, KOTOPbIE HY)XAAKTCS B CTOMATONOMMYECKOM NIBYEHNI M0

CNeAyIOWMM NOKa3aHWAM, C Y4eTOM MPOTUBOMOKA3aHWiA. B cnyyae neveHust GEPEMEHHbIX M KOPMALLMX JKEHLLMH

HEo6X0AMMO TILATENBHO B3BECUTH MPEUMYLLECTBA NEYEHWUS W PUCKW Ans 6Gyaywiero pe6eHKa Wiam rpyaHoro pebeHka.

MepvumHckue usgenus Kulzer obecneunBaoT peabunutaumio (yHKUMIA NONOCTM PTa, B YaCTHOCTW )KeBATESbHON

(hyHKLMM, peym 1 3CTETUKN. OHI CTAGUAM3NPYIOT COXPaHUBLLMECS 3YGbl W (W) aNbBEONSIPHBIA rPeGEHb TepaneBTUYECKN

WK OpTOMNEeNYEeCKN.
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Moka3anms K NnpUMEHeHnIo

1. BOHANHT NpsIMbIX pecTaBpaumii Ans mosocTenn No6oro knacca (Mo bnaky) ¢ UCMoNb30BaHMEM METUNAKPUNATHbIX
KOMMO3WTOB/KOMNOMEPOB (CBETOOTBEPXKAAEMbIX, CAMOOTBEPKAAEMbIX U C [BOIHBIM OTBEPXKAEHNEM).

2. BOHAVHT MaTepIanos (CBETOOTBEPXKAAEMbIX, CAMOOTBEPXKAAEMbIX W C ABOIHbIM OTBEPX/AEHNEM) NS HApaLLMBaHWA 3y6a.

3. TepmeTn3aLvs runepyyBCTBUTENbHBIX Y4ACTKOB 3y60B.

4. TepmeTn3auvs nonocTei Nepes yCTaHOBKO! aMasibraMHbIX MIoMo.

5. BOHAVHT repmMeTuKoB Ans cmccyp.

6. [epmeTM3aLVs NOArOTOBNEHHbIX NONOCTEN U BKNAZAOK Nepe/l BPEMEHHbIM LIEMEHTUPOBAHNEM HENPAMbIX PecTaspaLmil
(N0 METOAY HEMEZNEHHOI repMeTU3aLUNMN IEHTUHA).

7. LleMeHTVpOBaHME HEMPAMbIX PECTaBPaUMiA  aAre3vBHLIMM  KOMMO3UTHLIMM  LiEMEHTaMn  (CBETOOTBEPXKAAEMbIMM,
€amMo0TBEPXKAAEMbIMU U C IBOAHBIM OTBEPXKAEHNEM).

8. BHYTPMPOTOBOW ~ PEMOHT ~ KOMMO3WTHbIX 1 KOMMOMEPHbIX  PEcTaBpaLuii,  METAINOKEPaMUYECKNX  Wn
LIENbHOKEPaMUYECKIX PECTABPALINAN, @ TAKXKE METANNYECKNe pecTaBpaLui.

MpoTusonokasaxms

lpuMeHeHWe 3TOro MPoAyKTa MPOTMBOMNOKA3aHO B CNyYae W3BECTHON WM NOLO3PEBAEMOIA ANNEPriM HA KOMMOHEHTbI
3T0r0 NpopyKTa. He Mcnonb3osath B Cyyae M3BECTHOI UM NPeAMonaraeMoi annepruv Ha CoeAuHeHNs (MeT)akpunara.
He ponyckaiite nonaganus GLUMA Bond Universal HenocpefCcTBEHHO HA 0GHAXEHHYHO TKaHb MyMbMibl.

Bo3moXHble noGo4HbIe AdheKTbl
Henb3st UcKioyaTh BO3HUKHOBEHMS OTAENbHbIX CYYaes afepriuieckux peakLpit Ha NpoJyKT UK ero KOMMOHEHTI. Mpu
M0/03PEHN Ha ANNEPrYI0 NEPes, UCN0Nb30BAHNEM PEKOMEHAYETCS BbIMOMHUTL aNNeprinieckyio npooy.

Cocras
AueToH, UDMA, Bojia, 4-META, MDP
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Jranbl npuMeHeHns

MoparoToBKa TKaHew 3y6a (3a MCKNKOYEHMEM repMeTUKOB Aans (uccyp)

© [loAroToBLTE NONOCTL B COOTBETCTBUN C METOOM aATe3uN.

© QuMCTUTE NACTOM, HE CoAEepXKaLLen Macno u rop.

© [pomoiTe CTpyeil BOAbI 1 BbICYLUMTE BO3AYXOM 6€3 COAEepKaHNs BOAbI 1 Macna.
© HauecuTe 3awWuTy NyNbnbl 1 (M) M36GMPATENbHO HAHECUTE MOAKNALKY.

BapuanTbl npumeHexuns
GLUMA Bond Universal MoXeT MCnonb3oBaTbC Kak CamonpoTpaBAvBAIOWMIA aare3nB Npu UCMONb30BaHWM MeToaa
CamonpoTpaBMBaHKs.

Jinsi CeneKTMBHOMO TPABMEHUA 3ManM HaHECUTE Ha MOATOTOBAEHHYI aManb 35 % renb ANs TPABMEHUA HA OCHOBE
chocchopHoii kucnoTbl (Hanpumep, renb GLUMA Etch 35 Gel) u ocTaBbTe Ha 20 — 30 cekyHp. 3aTeM TLiaTenbHo NpomoiiTe
BOJI0/ M BbICYLUITE NOTOKOM BO3/yXxa 6e3 npumeci macna. He nepecyLuute.

B cnyyae MeToja TOTaNbHOTO MPOTPABMBAHUSA HAHECUTE MPOTPABOYHbII refb, COAEPXKALUMA (HOCHOPHYIO KUCToTy B
KOHLeHTpaumm 35 % (Hanpumep, GLUMA Etch 35 Gel), Ha NoAroToBAEHHbIE 3Mab W AEHTUH U 0CTaBbTE /15 BO3AEACTBUS
(Ha 20 — 30 cekyHp, Ha 3mManu/15 cekyHf, Ha IEHTUHE). 3aTeM TLLATeNbHO NPOMOTE BOAOW U BbICYLUMTE NOTOKOM BO3ZyXa
6e3 npumecy Macna. He nepecywumTe.

o [1py CKNEPOTU3NPOBAHHOM AEHTUHE: P TCS1 OTAENbHOE T B TeueHue 30 CeKyHA.

* [epmeTn3auns cmccyp: nocne npeAapuTenbHOR 06paboTKy NOAMPOBOYHON NACTON AW NOPOLIKOM U CTPYeil BOAbI
BbINOJIHUTE TPAB/IEHNE NPOTPABOYHBIM reieM, CoAepXaLLm ocdopHYI0 KUCAOTY B KOHLEHTpauun 35 % (Hanpumep,
renem GLUMA Etch 35 Gel), B Teyenme 20 — 30 CekyH, TLATENbHO NPOMOIATE, BbICYLUMTE U HAHECUTE afre3uB.

BHumaHue! Co6/tofaiiTe MHCTPYKLIM MO MPUMEHEHMIO NPOTPABOYHOTO rens.
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NoaroToeka GLUMA Bond Universal
13 chnakoHa:
* fo6asbTe kanno aareausa GLUMA Bond Universal B fueiiky And CMeLMBAHUS W Cpa3y MCMOMb3yiTe (B TEYEHMe

3 MUHYT).

Mocrie U3BMEYEHUst NPOAYKTA TLUATENLHO 3aKPOVITE.

HaHecenue Ha noBepxHoCTb 3y6a

C NOMOLLbHO KOHYMKA annaukaTopa uin KuCToukn HaHecute aareans GLUMA Bond Universal Ha BCto NOBEPXHOCTb NONOCTH.
B TeueHue 20 cekyHA akKypaTHo pacTupanTe ajresus.

AKKypaTHO cylmTe cnabbiM MOTOKOM BO3Ayxa 6€3 COAepXaHus macna, noka ajare3nBHas nneHka He nepectaHet
[IBurathes. [IBuraiiTe noToK BO3Ayxa no HanpaBNeHM0 CHAPYXXU BOBHYTPb, OAHOBPEMEHHO YBENNYMBAS HTEHCUBHOCTD
notoka. Buumanme! Ecnm notok BO3/yXa B Hayasie CyLKun 6y/191 C/INLIKOM CWNbHbBIM, 3TO NPUBEAET K UCTOHYEHWIO C0s
ajre3unBa, YTo MOXET GbITb NPUYNHON NNOXON ajareavin U ANCKOMGOpTa nocne NieyeHns. He ocTansiTe u3GbITouHoE
KOHVHeCTBO/J'Iy)KI/IleI ajireavea Ha noBepxHOCTAX, HanpumMep, Ha iHe NosioCTu.

MoBEPXHOCTb AOMKHA GbITb INISHLEBOI NPY BU3yaNIbHOM 0CMOTPE, B TOM YUCIIE M NOCAE HAHECEHMS. ECv MoBEPXHOCTb
NoNOCTI HE BLIMAAMT MOSHOCTbIO MNSHLEBOA, CHOBA HaHecuTe aareaus GLUMA Bond Universal B COOTBETCTBAN C
onucauuem. l136eraiite 3arpasHeHns NoBepxXHOCTY.

Ocrasbre aareaus GLUMA Bond Universal ans nonumepu3aumm Ha 10 cekyHa, ucnonb3ys 06blyHYi0 namny ans
CBETOOTBEPKAEHNS (AManasoH AMNH BONH 440 — 480 HM; MUH. MHTEHCUBHOCTb 0CBeLLEHNs 600 MBT/cM?).

Cpasy xe BHecuTe NNOMGUPOBOYHBII MATEpUa COrAaCHO MHCTPYKLMAM MPON3BOAUTENS.

BHumaHue! CuLIKOM Manas MOLLHOCTb UCTOYHIKA CBETA NPUBEAET K HEAOCTATOYHOM ajre3uv. GoTononuMepn3aTopl
JOMKHbI PErynspHO MPOBEPATLCA C NPUMEHEHNEM KanMGPOBAHHOMO MCMbITATENbHOTO 060pyA0BanHMs. OTBEpCTUE, Yepes
KOTOpOe 13ny4aeTcs CBET, BO Bpems nosumMepu3saiini 0/KHO pacnonaratbCs Kak MOXXHO 6rmxe K NOBEPXHOCTH NONOCTH.
BHumaHue! Mocfie CBETOOTBEPXKAEHWS OCTOPOXHO YAANMTE WHrUOMPOBAHHBIA KUCNOPOAOM COW TaMMOHOM,
CMOYEHHbIM CNUPTOM.
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Henpsimbie pectaBpauun

MoaroToBKa NoBepXHOCTH MaTepuana

K THbIE W C| p B C LMPKOHUEBOW M anOMWUHUEBO-OKCUAHOM
KEepamuKoii:

nOAI’OTOBbTB pecTaBpauMio  COrMAacHO WHCTPYKUMAM NPOU3BOAUTENS. Ecnn WHCTPYKLUMN OTCYTCTBYHOT, TLIATENbHO
NpOMOTe CTPYeli BOAbI M OCYLUMTE BO3AYXOM 6€3 COAepXKaHns Macna.

BHumaHve! Banpeu.laemﬂ BbINOJHATL  OYUCTKY aIIOMUHMEBLIX W LMPKOHMEBbIX KEPAMUYECKUX W METanIMyeckux
NOBEPXHOCTEN (hOCHOPHON KUCNIOTOM.

( W AUCUNUKATDbI NUTUA:

Kepamuyeckue matepuanbl TPeOYIOT pasHoit 06paGoTKi MOBEPXHOCTY; 3a MHGOPMaLMeidl O NPaBWMIbHON 06paGOTKe

opaluaiiTecb K npou3BopuTenio wau B naGopatopuio. Bceraa mpotpaBnvBaiiTe Cuaukar / CTeKno (B TOM uucne

CTEK/I0KepamuKi) (hTOPUCTOBOAOPOAHOM KUCNOTON B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAMY NPOM3BOAUTENS.

Mocne npeaBapuTeNbHO 06PaGOTKY KepaMUYECKMX NOBEPXHOCTEN Beeraa HaHocuTe npavimep GLUMA Ceramic Primer.

* (TMepbTe HEOGXOANUMOE YMcho Kanenb npaiimepa GLUMA Ceramic Primer B siueiiky Ans CMeLUMBaHNS.

© ( NOMOLLbI0 KOHYIKA annnMkaTopa Wi KUCTOuKM 663 3aiepXKKN HAaHeCUTe npaiiMep Ha BCIO NOBEPXHOCTb MaTepuana
1 0cTaBbTe Ha 20 CEKYHA ANS UCnapexus.

© 3atem GbICTPO BbICYLUMTE NOTOKOM BO3AyXa 6e3 coaepxaHns macna.

MpuroTosbTe n cpasy HakecwTe apre3ns GLUMA Bond Universal, kak onucaHo paree B nyHkTe «HaHeceHne Ha noBepXHoCTb

3y6a». Y,0CTOBEPLTECH B MOIHOM NOKPbITIAW BCEV MOBEPXHOCTU A/isi PECTaBpaLyu. B T0 e Bpems cefuTe 3a Tem, 4Tobl

He 6bIN0 0CTATKOB aAreauBa nepes CBETOOTBEPX/EHNEM, YTOObI 06€CNEYNTb ONTUMANbHOE NpUNeraxue.

Mocne otBepxaeHns GLUMA Bond Universal (CM. BblLL€) HAHECUTE AAre3uBHbIA KOMMO3UTHBIN LLEMEHT Ha pecTaBpaumio B
COOTBETCTBUN C MHCTPYKLUMSIMIA PON3BOAUTENS, YCTAHOBUTE €€ Ha MOATOTOBMEHHYIO MOBEPXHOCT 3y6a, 06paGoTaHHyo
AAre3nBOM, U BbINONHUTE OTBEPXAEHME. [P UCTIONb30BAHMM LIEMEHTOB ABOIHOMO OTBEPXKAEHUS PEKOMeHAyeTcs
JIONONHUTENbHOE CBETOOTBEPKAEHME LIEMEHTA NOCIE YAANEHNUS er0 0CTaTKOB.
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BHYTPUPOTOBOW PEMOHT

MoaroToBKa NoBepXHOCTH MaTepuana

KOMHOaMTHbIe, KOMMNOMEpPHbIE U METaNInYecKue pecraBpauuu B COYETAHUN C uupkouueaoﬁ W anlMUHNEeBO-
OKCHU[HOI KEPAMNKOW:

MpupaiTe WepoxoBaToCTb PEMOHTUPYEMbIM PECcTaBpaumaM. TILATENbHO NPOMONTE U BbICYLLATE NOTOKOM BO3AyXa 6e3
CO/iepXaHus Macna.

( W AUCUNUKATDbI NUTUA:

MpuaaiiTe WepOX0BATOCTb BOCCTAHAB/INBAEMON NOBEPXHOCTM C MOMOLLbH YCTPOVCTBA BHYTPUPOTOBOI BO3LYLLHO-a0pa3UBHON
06paboTky (OKcug, aniomMums, 50 Mkm, 1,5 6ap) uam anmMasHoro MoKpbITUS NPUBNM3NTENBHO HA 1 MM HIDKE Kpas yyacTka
nepenoma. lMpomoiiTe 1 BbICYLLMTE C NOMOLLBIO BO3AYXA, He copepxaliiero macna. Hanecwte apreavs GLUMA Ceramic Primer,
KaK ONMCaHo paxee B NyHKTe «Henpsimble pectaspaLymy.

Wcnonbayitte apreaus GLUMA Bond Universal, kak onucaHo Bbilwe (CM. «HaHeceHue Ha noBepxHoCTb 3yGa»). Mocne
OTBEPXAEHNS ajireansa 06paGoTaiiTe COOTBETCTBYIOLLVI MATEPUAN PECTABPALIAN COMACHO MHCTPYKLMAM NPOU3BOANTENS.

06was uHdopmaums

MoxanyiicTa, BHUMATENBHO COOMIOAANTE CREAyIOLIME MHCTPYKUMK MO TeXHUKEe 6e30MacHOCTM W BCE MHCTPYKLUMW Mo

06pa6oTKe B ApYrvx paspenax. 3TOT MPOAYKT MOXET GbiTb 06paboTaH TONbKO B COOTBETCTBMM C WHCTPYKLMER no

npUmMeHeHno. JIl060e MCNONb30BAHWE C  HApyLIEHWEM JTUX WMHCTPYKUMA OCYLLECTBASETCA MO YCMOTPEHMIO W

NCKMIOYNTENBHOM OTBETCTBEHHOCTY CTOMATONOMA.

o Mepen nepsbIM UCMONb30BAHMEM MPOBECTM BU3yalbHblii KOHTPOMb HA Hanuyue MOBPEX/EHWiA. 3anpeLuaetcs
1CNONb30BaTH NOBPEXAEHHbIE MPOAYKTbI.

* Martepuanbl, CofepXalive aBreHos, MoryT HapyLaTh npouecc nonumepnsauuv GLUMA Bond Universal.

e GLUMA Bond Universal siBnsietcsi CBETOOTBEPXKAAEMbIM MaTepuanom, fo3aTomy ero HeobXoAumMo 3alwmwarh ot
OKPY)KAIOLLEro CBETA.

108



© 3anpelaeTcs BbINOMHATL 06PAGOTKY LMPKOHWEBLIX M ANMOMUHMEBO-OKCUAHBIX KEPAMUYECKNX M METannyeckux
noBepXHocTel (hocthopHOI KNCNOTOM.

© He pekomeHayeTcs 1CnoNb30BaHNe AE3MHMULMPYIOLLMX 1 BSXKYLUMX CPEACTB, @ TAKXKE MPPUraLMOHHbIX PacTBOPOB,
cogepxaiumx 3MTA win nepekucb BOAOPOAA. OCTATKM 3TWX MaTepuanoB MOMYT HapylwaTb afresvio v peakuuio
OTBEPXKAEHNS aareansa. B 0 xe Bpems MoryT ucnonbaosatbest GLUMA Desensitizer n pacTBOpbI X10preKcuanHa.

MpeaynpexpaeHue 1 Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

JIerkoBocnnameHsIoMecs XWAKOCTb M napbl. MoXeT Bbi3BaTb pasgpaXeHue CAU3UCToi ma3 v Koxu. V3Geraiite

KOHTaKTa C KOXeW. Bo3MoXHa CeHcubnnnsaums npu KOHTaKTe C KOXeW. Monb3yiTech NOAXOAALMMM 3aLUTHBIMUA

nepyarkami. ECiv npofyKT nonagieT Ha Koy, HEMEAIEHHO TLLATENbHO NPOMONTE BOAO0M C MbINoM. M36eraiiTe KOHTaKTa ¢

rnasamu. I'Ipm nonajaxuun B rnasa npombiTb BOJJOI7I B TEYEHNE HECKONbKNX MUHYT. Vpanme BCE KOHTAKTHbIE JINH3bI, €CN

3T0 BO3MOXHO. [MpOMbITb Aanblue. ECim cumnTombl He NPOXOASAT, o6patutech K odTanbmonory. MoxeT Bbi3BaTb

pasapaxeHie abixatenbHbix nyTeit. M36eratb BabixaHus nbinn / AbiMa / ra3a / TymaHa / napos / aapo3ons. MoXeT Bbi3BaTb

COHJIMBOCTb WK TOJIOBOKPYXKEHUE. Bpe,ELHO AN BOAHBIX OPraHW3mMoB C [0/IrOCPOYHbIMIA NOC/IEACTBUAMU. naLlI/IeHT He

A0/DKEeH NPornarbiBath afre3ns, MHa4ye MOryT BO3HUKHYTb OC/I0XKHEHUS.

* [ina nauvenTa pekomeHayeTcs 3awmTa ras. icnonb3osaxue KogepaamMma HacToATENbHO PEKOMEHAYETCS.

© TwarenbHo repmMeTuyHo 3akpbisaiite thnakotbl Seal GLUMA Bond Universal u GLUMA Ceramic Primer nocne kaxaoro
NPUMEHEeHUs.

© YNaKoBKM, OTMEYEHHble CUMBOMIOM (), MpeaHa3HaueHbl ANs OFHOKPATHOTO MPUMEHEHUs. YTUIu3upyiite nocne
OJHOKPATHOr0 MPUMEHEHWUs 1 He UCNONb3yiiTe Y APYriX NaUMEeHTOB. Bo n3bexaHue nepekpecTHOro 3apaxeHns He
“cnonb3oBaTb lhﬂaKOHbI MOBTOPHO MOCNE 3arpsA3HeHns 61ONOrNYeCKUMN XKNAKOCTAMMN.

© Hanuyme CioHbl K KPOBKM B 061aCTV NPUMEHEHUS BO BPEMS JIEYEHUs MOXET NPUBECTU K Heyaaue. Mcnonsayiite
Kodpthepaam (Hanpumep, Ivory®) nnm Apyroe NOAXOASLLEE CPEACTBO ANS M30NMPOBAHMS.
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OcoGas pekomeHpaums

Pestome no 6e3onacHocTh n KuHn4eckoin aektusHocTn (SSCP) cm. B 6a3e AanHbix EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) unu 3anpocuTe no agpecy sscp-service@kulzer-dental.com

Y106l HaiiTn SSCP B cucteme EUDAMED, ncnonb3ayiite kog, UDI Ha ynakoBke n3genus.

Ycnous xpaHexus

N36eraiiTe NpsMbIX CONMHEYHbIX Jyyell. XpaHuTe B CYXUX MOMELLEHUSX C JAOCTATOMHOW BEHTWNsSUMENR. XpaHUTb npu
KOMHATHOI Temnepatype He Bbilwe 25°C (77°F). HenpaBunbHOE XpaHeHNe MOXET COKPaTUTb CPOK FOAHOCTH, U NPOAYKT
MOXET NPeXAEBPEMEHHO NOTEPSTL CBOK 3((EKTUBHOCTb. He ncnonbayiTe matepuan nocne UCTEYEHNS CPOKA roAHOCTH.

MpumeyaHue 06 yTuAn3aumm

PekomeHpauus. YTunusaums B o(uumManbHo YCTaHOBNEHHOM nopsiAke. He BbiGpacbiBaiite COAEPXKUMOE WM YacTUYHO
NyCTyH0 ynakoBKy Kak GbITOBOI Mycop 1 He [ONyCKaiiTe UX NonajaHus B cuCTeMy KaHanuauuu. EBponeiickuit katanor
0Tx0408: 180106 XumuKaTbl, COAEpPKALLME ONaCHbIE BELLECTBA UM COCTOSILLME U3 HUX.

Bonpockl N0 NPpoAyKTy

YkasblBaiiTe HOMep NapTuy v HOMep apTUKy/a roAHOCTI BO BCEil NEPENICKe, KACaIoLLeiicst MPOAYKTa.

Homep apTukyna R 1 Homep napTum [oT]: CM. OTMETKY Ha WNPHLLE / ynakoBKe.

B COOTBETCTBIN C perniameHToM EC M0 MEANLMHCKUM U3LENMAM, MoNb30BATENN WM NAUMEHTbI AOMKHBI COO6LIATb O
CEpbe3HbIX MPOUCLUECTBUSIX, CBA3AHHBIX C MEAULMHCKUM W3[ENWEM, NPOU3BOJUTENIO U YNIONHOMOYEHHOMY OpraHy B
CTpaHe, rie MIMeNo MecTo NPOVCLUECTBHE.

Jlata pepakumm gokymenTa: 2021-11

105



GLUMA® Bond Universal e

i il g/ Olia] G Slazdl 1 pasiin - b Sl

plasaadl elss

GLUMA Bond Universal s 3l Glagesis Gl Olme (3 Laatl e85 o ot (I Sl s ) 5 Jals 30Y 35 GLUMA Bond Universal
oz sl ] 3lols Ao basls Il (5955 Lal GLUMA Ceramic Primer pasitug Sydladl b Oloseydly 8,iliall gz Slge 3oy diadll ksl (asSa)
sl elsal sy Il o] e gutiall plastal 5Say (ol Y5

Bzl shi 5 pusdl] dzyd i by Jls had] 555 ) S Gl Ao yb e

A yshosil] paso plasialy slisall GUESI G55 das Goob o5 Sl slisey Blati¥l dislas Sy (HESYI Gl Sl B )b

llls slisadl s ey yshusdl) pras plasialy A3LS] i ,55 Sshs me (GISUI i Sl ailly laysall Lyl o

£l saally dolsol) daly SVl B plaszadl lse sy ] el slsal By aailia dedlms ] szl 020) 2pal] Gl dlso s g 5l 13 culiy
o il g o] Kulzer ol dass () &bl 854291 (s sl sy Jaball 5l il oo ) il o colsds lll sblins ey d35 &)k ads
bl o (asess Sy bt B i3 dedisial) Ul Cuis 48 i sbaany gradlly (Sumdlly izel]

Jaszal sl

sl el gy dedloall Ol Stisall s LaSUB ya5eaSUl / CapipaaSIl Slsihor plasstoly (Il Cheias) (B55) Chysloal] Gl o) Byaliall Slogosdl bayy 1.
S el Tl Ll i

I Cad s Ll sl (el cLadll Gl Aol dulll Sy Slge by 2.

O o dewlundl Bapas 3blisdl dass 3.

Yl Sloses U8 sl dbss 4.

eilall dws 3l 5.

(o) i) 258l 8 Sl ) 8, 3all b Close,ill C3all Gl b Al Clpriolly Cioslostl b5 6.

G et 5T Gl el T pdll cbadl Gy g oWl el Conl plasialy By3lell i Sloseydl 3ol 7.

agamal) Olayseall BLaYL JalSl B33l Olayssss asall Gl B35ls esiaSUls CujssaSdl Slagesd il 1o oMYl 8.

106



bzl Olslas

st Gasall G Bgmell pasdll Blo (5 Ozl slas gaiall sl LS 0l5 Wtpwlus (3 4y s gl By,mell S 3 giall lin paseiuy ¥

Bybls 35Sl ) &zl e GLUMA Bond Universal gy sy’ by ST Juts OlSye 15 dlazonall

lazmall &l ,6Y)

U b 5351 szl og: el 3523 3 oLV Dl (3 duwluaodl bjs C¥eliny DoY) 3 - diumall Yl pamy (3 - s o 5l guiiall 1in ety 23

JSREES]

eSS

META MDP-4 sls UDMA (5l

plasa Glshs

(g plisl litiay) ) g 50425

Gl iy o uslshl By Cpsall oty o3

Ssills O3l e JI Gszme plasauly i o

D523l cloll o I clsgll plasiial il 63 e gl plasealy il

L) S s ol/s ol Blas m5

Gt Olyls

S i sl dyb 3 e Sl 315 3235 GLUMA Bond Universal fl,xml ,sN .

30 - 20 8aed Jelizy €553ls clivall e (GLUMA Etch 35 Gel ) 35% 55,5 chyyshusdl] gaas e st gl yss o gd o SESY iliall iy

] ol o O3l o I sloa)l plaseialy Chiorg olally Iz Caladl 65

Jslity &S315 iy pammoll lally sligall s (GLUMA Etch 35 o ta) 35% 35, eysiusil] gras Lls g5t ol 55 @u 26 «ihdlly st sl diy )b 3
] ol oy O3l e S slogll plaseialy ey slally iz Caladl 63 (glall Gle &35 155 / Luadl e

0-20 3.e))

A0 30 Bus) e ig,55 el os: i ekadl] glel) duadly

Ay sshunsil] Gaas e st S o) g plhiscinly ha sl 63 celall 3139 Gsonall GBS 5] mealdl Sgmmme pliseiuly dhgal] ddlnal ass il gl o
GBI 8ol 6 5 lghizrs e lgilasl 65 sl 30-20 3us) (GLUMA Etch 35 Gel Jie) 35% douts

5] gy Lol plastll Clagkss Blelys i 150005

107



GLUMA Bond Universal yoao5

izl g

dalasil (s dliny giall B sley (B3 3 UN5) s5il L dasstuls 1z gsall 3 GLUMA Bond Universal bliuly 63+

Ol g Gl Gurba)

JalSJly Ciysol pras e GLUMA Bond Universal MJ Bkt 88,5 5l o) pasal o

520 Bas) 350 M B

s CBgll (3 BUSI gy g S ] o) e slogll S5 S y0dl g oMl i i O ] Cosall o s i els )L Al I R ¢

1310 155 5 Y dulesll asy ol s9mill pass Glad¥l Gind ] 505 Las el I ale 3,5 J] 1 1508 438 &l Ggb ol b elghl 2L oS
Al S e \o_u-ls&ku)\ugm

(o5 4kos 63 LS (g5 5,6 GLUMA Bond Universal ulaty o5 « Galle (oY gl prbas salas o 13] . Guabatll dmy puably Sy e gl 3555 of e
ehadl Cosls

2l Olslinse 600 £ 85L5] 8.l £2053 440-480 gy s Jsbo Bllak) el dedlsall pluao plasiiuls 3lsh 10 3aa) GLUMA Bond Universal 8yl 63+
. (U8 e

mlall &S,a)) Olasds) By y5all e guoytll Bolo ms o

Splea sl Oluse daulgy dalitie Ol Gl Lot Glal g o ASSY 3all 353 o Jsasdl o2 (18 e JSy dabiia spdll Sab SIS 13] o0
Byeldl o3 Caygmil) paw (n (San @dsa )31 (B 2ol Llesl 1L @b

sl latll das usy JsoSI) 3 dugeite Byo 8,5 daulsy (umaSYI e gio ) Ll &iliny il 1008 o

Byalall i Olagoyd]

gl Slgoll bl g 23

330315 595530 ST 30 & staall Shualpud] ] BLAYY gumal] Glogoydly i jsrasl) Slagess

O3l o ) slsgll daulsy i 3 el oLy Alaulsy I (il 8,357 Olaghen dlin S5 o) 13] Anilall 85,801 Cleulss) by puaytl jedot 63

el y5hsdll anse damal) Iy 55553 AT haslysns pssiaYl

il OlSdeunldg 2123l ool a5 1Sakousd) ol

Sy s dsilall 35,800 Oledsy L1 g3 dovmall Olshidl os Jasall sl dsslall dgzd] oo Sldiodl 25y ghudll dilze Oladlrs dhaalyead] Slols llars

Sl 35l85 ) an Blanlsy (Gle sl ol 3 o) gl / ik il

108



oyl haad) 2J5Y1 dodlall usy GLUMA Ceramic Primer LS55 zé
bl clss 5 GLUMA Ceramic Primer ©lb3 e slhaoll 48Ul g5
3020 aed yi Syls B 033 JalsUl Bolall b e getiell mdgd BLiydll T ] Db puscul o
053l g JS slsgl) dalsy By B3 ke o5
s gl 3 aleShy punyall g ALISU) dibaial) () ) prlas L Bubatl (3 il rdge 5 LS sl e GLUMA Bond Universal 3echy 54 63
S laszal Sl syl dodlaall L5 R B3l (o Ll 3525 ke oSS e (o
oyt 5 G gl i e sy O e cdmilall 2,201 Oloslad S sad] le $eM gl Gl 5 (el LJs31) GLUMA Bond Universal s =
Al Cia¥l U] asmy el L3L5] dbds dollasy oy dedlaall g33ie il Ao (5l 65 Galll B3lay
o Js1s ey
Ol el jpos
p3:303IV1s 3955)3M) ST 30 & staal] ehualpad] ] BLAYY csuimal] Glosodly es050a8l5 CjoraSl) Slososs
Ozl s I elsgll plasuinly Chdelly (35 1 @l lgodo] shpall Cliasadl) i 63
2 sl Ol el

eS| gB5n hals gl )55 ela 1 Jusmoy el 5T (O 15 529,50 50 cpsiasl¥l auST) il Usls @Mw ey e sl aodlo] o1 gl

N
8, 3Lall b Slagaydl" Slsis S5 Bl 05 58 LS GLUMA Ceramic Primer oty 63 a3l 5o Jlo- elsgs dbiers athazl

dmlall 35,20 Olarlad B85 dralial) prn,dl 33l g o 3Nl s sy ") el (le Basb” i U 4oy B Lo GLUMA Bond Universal pasecal

ol Sloslze

62V Ll (3 dndlnall OlaadsS eazs dilisy A ALl Olagdss Blelye 2

e 3553 Olaglsall 0 elatty plasetal ol plasad] Sloglsa) Ess Y] gettall 1 dodlze Sy ¥

Byynel) Oloiall Ylestul sz ¥ Yl Gl Las 8,085 5] sV 8,0l plasadl J3 sl o

.GLUMA Bond Universal 8,als s Glo 555 38 Usir s3I Gl g5 ol olgell o

gomal) 519 5 iy dlaio ity 15 9l 45,55 dis GLUMA Bond Universal (lasy

el ysiusdl) yaom el posies¥l ST p9sS)3 oo phaw 5 Y o

oo nzsakgl] w5y 5 EDTA Gle g5 Gl @il Jullons 51 dodsall Slgalls] Olphall plisinly main ¥
oukanSy3lSI| Llas GLUMA Desensitizer plasial (S oSJs .kt 3oM) &loxzals

0az9 Ll s Lssanng »

Blad¥) 855 Camas of oS Slsall 0da L

109



oM | Sloglstiy Ol dos
2 Ol oS adle dzons sg) Jlous Bl

b,mn 1 el /360 ] Sl Sl) ks iz i) Slad) g e 98 55K el Dl b il dusl ST sl oSl ] oY Sluss ol an)
M1 B3Lall o) bty 1 ey sl dlysho 1,35 g dlall Bl oLl 3l ll sl o Loy 313,01 /
(bollas 2l plasial By oss el G .

timi &S asy (xS;L GLUMA Ceramic Primers GLUMA Bond Universal Oll>) @L:I .

28 yall (e g s 3asls Bys lyalaiiial asms lyte ol g3, plasidl daains (D) 50l Brueall Wlsiall o

gkl S ] ] Sl 35l s Slolersl plasital 25 Y o

et 5351 U5 dliws of (Ivory” Sia) dblias 3ol sl ol asial 53s5 ] delmall s3] usall mds 5lSa &8 el sl Gl s SpB .

dols Olslsy)
(EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed &:bly 34sl8 dalpe 2 SSCP 33l Lo Jgasl)
F9SI w ) e Jolsdl sl
gied) dejomy 38,001 UDI 305 puiil EUDAMED (3 SSCP s ysisl)

sscp-service@kulzer-dental.com

oy 35 (Calgad Aoy 77) st B3 25 5o w35 Y ¢ 8,81 Gyl oy 3 Ot Ausadl ez Gl OlSLe 3 Lata 35y 63 .8, 5lall pea
oMo 83 ol s gutiall 8ol plasial sios oMo syl L8 Elelal) gaiall $Iaiss peiiall &odlo 8% yeals 3 pummal b G255

calsall Sledss

L da38 ol Byl pliss ] sy o s dlsiall SLLE g LS 8,01 Clsasdl sl Slysimall a palses Y gyl glsl b3 geiioll o Al sduogdll
Bkt Slga e @525 5l e 055 I dlueuSUl Slsall 180101

110



el dilszel) ALY

el Jso Clall goez b Caiall o3y dssll 68y el Lo

M/ dindl e Dgall dasdal sl =3l 63 55 Ciall 63

dazbnel) allly dniasd) 8,201 ] (b Slaz o gs Buhs Sl Sas Ulo 5 Ldsalllpuesituall s pust) (9351 D3V 3 Auhall duaidaizl pslsl s
W PICRCLREPR TR )

2021-11 sl )b

M



GLUMA® Bond Universal ERHE @O
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GLUMA Bond Universal 2—fEXE{L., BEREN—@XLEHE , ARTREEEEE,

GLUMA Bond Universal REREEERHAMEEEEROMENSERMRN, WA, €A

GLUMA Ceramic Primer AR IEBEM M ENEE.

ER—EERKAE  TURBERERBUTHRER

+ SELF-ETCH TECHNIQUE ( BEtfhE Al ) T — SRR, FARE, HEMNRE

+ SELECTIVE ETCH TECHNIQUE (Z2EMBMaEil ) . BBEANRETR2EETIMERS , TN
BAREMIRSH I MENENE D,
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ERHRBERT  AERRHMERERD TS5 RBHRIE,
EREBH , RARBEFRIETBEUR,

5

®E. UDMA, K, 4-META. MDP

ERSH

SFEREMNER (EBHEABRA )

- RIBHABMNEERHBEEE,

- FRERERERR

. BERAECERY A EKERERER.

- BREMERENA/REEBE,

FERZE
GLUMA Bond Universal 7 f{f B B2 &b 5 4 o 9 B BR ARG 381



HETIRIBMET MEBRAE | 515 35% MBIRERALEE ( BI20 GLUMA Etch 35 Gel ) B1E%{m 157 H9 F H
B, UEHEM20-30 8. 2HBFERBKETALARKERERRER, FOBERR.
EMBAAPEREM S , H  35% HBIMEAEE (fll  GLUMA  Etch 35 Gel) B%E
HESIFA T MEMTFARE S EERER (THME 20 - 30 WIFRE 158 ) . 2HBEABEREERS
FYAEAEMERTER. FOBERR,

« HRBLFAYE : ERBEBH®M 30D,

- BEHE: ARXEIEDNEAEEEE , A 35% BHEBEBAERE (2 GLUMA Etch 35 Gel )
Bfh 20 - 30 # , MU , &RIE ERERE,

EE . FSRREEBOEARYA.

GLUMA Bond Universal K %148
REMEL
+ # GLUMA Bond Universal S AEAMAIE S EIER (3 28R ) . EERE

REFERE

o ERABKBRHRF T GLUMA Bond Universal BHE B RN BEXRE,

o BEBREIEAE 20 B,

c RANERAR N EAR  BEINEETERE. BKERMADRBE , BREMNATEE,
EE . NRBRBERAN , ASEIEEER  YTHEEBNERRETRAMETE. 28
TEASHOBEMNEE  RHETRE,

c BH#%  RELEAEHENOXE. EBRRABRICIEHENLE  BFRERPHERER GLUMA
Bond Universal, &% RES R,

. FERBABE (RRHEE 440 ~ 480 nm ; XEEHKIK 600 mW / cm? ) A GLUMA Bond Universal
10 %,

5
um

HEEHEH,
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- RIRELER N ERA T BN FIEEEA R

© EE MRADRAE  EFEBHEMNBFLITZ. BEREARBRENNARBREELE.
ERGBRET , AT ORBAEFELZRRE,

« EE KELER AERRRIOEREERE.

MEsER

AR R ERE

EEMENEBMBUAREE. SCEREMBHENEEE !

RBREFORALEBEEM K. SR/REFATA , HERBKRER LA RRERREZR.

AR B2ERABKRERALE. SCERENEERA.

EREREREN R EBE

BEMNEEFRNREERER ; AREFRBEMTAIHERNSR. KREBRREFHRSA
REAMBAERERE (QERERE ) .

TEREMERANFARER , H4HEH GLUMA Ceramic Primer.

- BEPIEEAA GLUMA Ceramic Primer ARB&MA,

o VEMEARRBRIGER FRREMBNEBERTD , YSSHER 200,

- REASHRRETER.

BB TFAERE LK, PARWERRE , YANERMER GLUMA Bond Universal, BRTLE
EREEERNLERE, FAFISREEXRCZIIENEERERE  URESERE.

GLUMA Bond Universal E{t# ( R E3X ) , IRBEEREHI RN IEMRIRKPITRRESER L
HEBEEERMHERNTERA LI XBE L. BWREBKFTT , BREERSHBKPITEYEK
PASTHEAT BB MR KB 1L o
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AR

AR A R R R

HAMEMEREAIRURERE. SCEREMRSENSE R
BIORBEBEHNIEER. BEETALRAEHERRER.

R WIEMEN —WRE
AOREDRELE (F(LE, 50um, 1.5bar ) REMAEBRIBLBEA 1 mm BECEREEE
WRE. FHALMBHRZRER. BRI "BESER) FIRREZR GLUMA Ceramic Primer,

BB TFERELRK FRORKNEARAMEA GLUMA Bond Universal, #EEIE(LE , BIBREEN
R ENE RIS EM

R

EEEUTRERPNAMESTFOFAERERH. FERYARBEARARA. TATEFEL

RANEAGRTNEXASBTRENSHER,

- EAMERREREHEBE, Y2ERABRENER.

- ERTEBMNMR TSR E GLUMA Bond Universal R &,

+ GLUMA Bond Universal ZXE LA, FERS ILIRF K RS,

- FENERABBREEENSCERENSBORE.

o THBEAESE., KHBEMNES EDTA SUBELENHER. ELMHNNBEYTEESHELE
Bt & ME LR, BRI LAERA GLUMA Desensitizer IR BB M8 2 &Ko

BLEMEZLER

BESRBRNRR. THESIERRNRENY. BRESKEE., BEBRETESIERH. HHRE

REBOPEFE. BEBEE  BEAXERNANBRER, BREBRI, ZEHRIE , FHKH

RETFoE. EMBTRBFRE  FLEDRT. SEM%. FERKATE  BORVNEEEMR
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Bh, TIEEEIRMRERE, EBEBRAKE/EE/RR/BR/ER/EE, THESFSIERARER. HX
EEYFESEERBBFMAVE, BEBOFTTHER  SATESERTE.

BB ERIRIMREIEE, BARBEAREE,

XA #4004 £ GLUMA Bond Universal 8 GLUMA Ceramic Primer }fo
BEQWaREM—MER. A REFEE  TEAREMEE,
BOBRERARRBSRINET  BRIRFR,

ARAMERBHNERRMRETEEBRAR. ERAKERE (HIM vory® ) SREE bta B KBRS IE.
HRER

#H SSCP , %8 EUDAMED &HIE (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) SHi%E sscp-service@
kulzer-dental.com

WF1E EUDAMED & # SSCP , EfEAER T LH#M UDI /8,

FEmRAE

BOEERBEBET. FREZREBRARFNMS. ERBTRHE , T 25°C (77°F). TER
WREITESFREREY K ERTASBERERN. BHEFEDER.

BEREEA

BE . BREBESSEETEZERE. BOKSENATYIBIEENEBEERELETURT , R
BEMEATKERK. BUNEREBE : 180106 RESYEEARREEESYENLER,

EmEEn

FRTEFRE R E S B P 5| LSRN 7 @ AR SR

P mAma be) MR o . FESREA B/ A% LAV,

RERBEERSENLS  AF/ZEFRBAREFNEARENERTEERRE EMERBEMN R
S

o
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GLUMA® Bond Universal A8 A

S|27|7|- x|zt ME QUHEL AESHAIR.

N =5

g s
GLUMA Bond Universal2 x|3t2| 2t U =5 x|20f AL £l= B &8 E 2| self-conditioning all-in- one
HAH QLICE GLUMA Bond Universal2 2H S™& M29 7t =580 Mi 2 2 2T §
Q5 e E MEQLICH 22kA Mi2talol A 22 A 2|1 o] Alofli= GLUMA Ceramic Primerg 7}
EANSHAAR 2 MES FLHEE YANEM ME Wl et chsm Zol AA8E £ U&LICH
o Mzoofx| B3 o E, ZetolY, 2Y U X[ZBRIKRIE HAROR Jts.

X

7
2}
eI of & B3 ) QIS 0] oLt of MEHX o F o 2 x|ot oflLtEof Mol TatE Jri
3H8 & QlaLch

of x| & BlA Eila'—'(Total Etch): Q140 2 of Lt at |IElof 72 o &st= 7™,

Ol x|2t 2= CtS Tt Z2 S4rof chsh x|t X2 7t L8t EtxtofH 27| A S RE5t0 AL
UELCh Ll U 2 S0l 040 AL, Efol = Qo Teistod X2 0| R84 Cid| /e
StA LEHHEOPOF BrLICH Kulzer 9|2 7171 M2 267 2 Mold Snz2 2 JIsol Mg
MELct &E xlot WEE XX sME £5 £= 22 Hef2 oHHstAI7 ELict
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Mg Hel

1.Light-curing, dual-curing &= self-curing 2| HIEF S 2IB0|E 7|8to| HEX|IE/HZHE M85t 2
E oS S=(Black)oll CHEH 21 +5820| 24 Al

2. Light-curing, dual-curing £ self-curing 2| 20 S4 20| £E Al

3.x[Zfatel x|of 22| AR Al

4.0tz =5 7 opso| AT Al

5. 87 AlEtES| 2 Al

6.7tH =529 YAl AlHE| oM ol otS X Fof T H2lo] MY A|(FA| HE A EF = 2
).

7.Light-curing, dual-curing = self-curing 5 & B2l A|HEE 0|88t ZHY =5 22| AlHE 0| Al

8. HEXE/HEZNH 22, HE EHE, PFM(Porcelain Fused to Metal) & € M2t} 5o 2% Ui 2|
Ho] Al

F7| Mg

2 MEo| Y20 chatod L= 7|7t YHLE E= oMEl= B2 2 MES AIS5HAIH eHELICH HIE

S 2P0|E == olA 2B 0IE B CHstod dR27I7F AUALE QS W22 o MElE B2 ol A

Z2 A85tX| 0HMAI2. GLUMA Bond UniversalO| =& x|4= Z =lof =T x| 2t 2 sHAAIL.

AR 21t

Ol MZE & 1 ME Jt20 YR = SHst Zde aelersg

2277t Lol olMElE B ASstY| © gRl2T| HAb

74

OLMIE, UDMA, £, 4-META, MDP
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=

xlot ERHo| ma(HT AZE X|2l)

MaEg o 7alof et 9bS S ZHFLICH

2 dl 847t #RE[X| of2 HO|AER FobgiL|Ct

QEf AZ 0|2 MIZEHChS 23 20| BREIX| of2 ofo{= YRILCH

x|+ 25X WEE HolAE Moz TEFLCH

INEER=PS]

Mz _of x| E| 2 ol A& GLUMA Bond Universal€ self-etching®d2f M2 AL & £ Ql&LICH
AMENRQI oLt of &lo| 742 35% QIat of & A (0fl: GLUMA Etch 35 Gel)2 Z |8t of Lt ol 25t
HHS St =S 20~30% 7t 7|E+EI“AI2. I Chs S2 2t Wold £ 22l0] gl olof= ZedFy
Al BHE5A ZElXlE AR

ol x| & BlA B30 B, TS oLt HIEI]| 35%2| Q1A of &l &(0f: GLUMA Etch 35 Gel)2
T EECHE 2 80| O|F Xl AlZh ¢t 7|cha[d Al (oLt RolME 20-30F /Bl ME 15%). 2
CHS 22 et&stA M'Oﬂ-_H % 20| gis oflolz D*E#’.;'Alg Izt ZElXlE DHYAIL.

« ZStE HIEIo| B2 30x 2 HE R o & ste We HEELICL

=
- A7 AR E2IY viIOIAE FE IeH ME U 8 AZP0|2 HMAME| F 35% Qlak of & H(of:
GLUMA Etch 35 Gel) 2 20~30% 7} of| &8t %, H&{5| MAst T, AEAIZI CF S HAME TESAAIR.

Fol: ol E Aol A8 dPMoll AR
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GLUMA Bond Universal2| ZH| ot &
HollA:

GLUMA Bond Universal2 214) glof Ho{L gl & JA| AL 3HAAI2(3E OILH).

HMES MHE & FolsiM CHAl 2o MAI2.
%[0} Ol AFS
«cTEE E EE HP{AE A8 5104 GLUMA Bond Universal2 25 2| TA| EH0| TEZSHAAIL.

X 29[220% S0 HEHH 2 FAAL.

[SES) m(f.|m)o| Cf 0|4 2ZI0|X| oS M7HK| 20| Y= BER2 ofof2 EHM T AIAZ M oty
FHUAL. oflofo] ZEE F047HH SAlo]l oflofo| YEO| b2 ZoilA] o EOE E2EE & FUAl
2. Fol: ofo{9] EF0| XASHE LIF Z5tH, 0|2 Qs Tatx|o| /M7t grotxd HAt=io| o zkEI
I X2 ¥ EHES =2 £ aLich T8 HANM/LEAES S7IKI 0HYAIR. of - oS o] Bt
TEZ 3 EU2 YR 25 S0to2 20| Lok gLt 98 EHo| MAMoz 20| LiX| o= ER
AHE CHZ GLUMA Bond Universal® CHA| EEZ3HAAIQ. BT 29 T|5tAAIR.

0l 75} 2z (mhE Q| 440 ~ 480nm; B Z T %4 600 mW/cm?) 2 GLUMA Bond Universal€
10% 7 BESHAAIR.

= MEE MZAS| ASMHEMof et bR STSHAAIR.

XEI. LIEMEI R RO 4%—5—?.* T2to| o|R0{x|x| k& LICt mHO| O|F{Z E|AE FHHIE
0|9=+01 L5 AZE YIIH ZAtafior gLict BE s %Ef TYE H(FItole)g o5

EHo]| 7I-F=.”‘4 7|-77P0| HXIAI?1 FE. Lch
xo| =3 s da2S MAHES A

&35tod 0|5 &S (oxygen inhibited layer)2 ZAAZHA |
740|'04 x“)\|2.
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Uy =58

ME EHO| Z

x|z 3o} & otst o2 0l M2tel oo HEXIE U HY EHE:

MZEALS| S MBMof et BHES EHIFfLICH CHE HEIH oM 9IE AZP0|2 HX5] Hag

% 20| gz olof2 BHM HEAIFIMAIR.

Fo| et R0lE e A2 E Mt U HIE ZEHE Qi 2 MASHR| DAL,

Tl ZetA Mete 2 2l ClAlz|AHolE:

Met2 HEES MZ CHE EH 2| &0l ZErLIch SHHE *2| Mxtof cHeiME MZEAL E£=

| 713400 2OlstAAIR. FAIGE/RE (28 2EtAMENY) of EH2 MZEALS| AFR AT AMof et

A Mo R o EMAIR.

Mztel EHE Mx{2[8t & &4 GLUMA Ceramic Primer2 TZsHAAI2.

+ GLUMA Ceramic Primerg ®5tAlE (de)etE La 2of HolLiaAl2.

« OHZ2|70|E Eo|L} 2E{AIE AH&5tod X|X eiol MZ ol M M of ZE 8 ChS 20 S0t Y
INEIESINE=S

« % 20| gt oflo{2 E0{ BA| HZAIF|MAIR.

Qo|"x|of EEHO| AL ol A MHEI CHE Z 3B C+S GLUMA Bond UniversalS EESHMAIR HHE

EHE A7 2 HE A T2ETE SHAAIR. S Al 2Xo| nElg E& Y| s FEE mofl M2

7t o4 REO| ok UK Q2 K| EISHMAI2.

GLUMA Bond Universalg &g st £ (2 &%), MZAL| A MHB Mol et Y2 2T AHEE
5 2ol TZEhChE, YA £ 50| 0|01l x|of ERHol| ZHH +EES HASMUAR. FYF
AlH

o AIHE Q| B2, Hotle AIHEE X|HE & AHES| F7t SE S HYHLICH

0

o
2
2
I
2
2

TE 9| Py =
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TZ U 2lmod

ME EHO| Z

x|lz23Llot & b5t &2 0lE Matel oo HEXE, HEH L HEY EHE:

ElHo{g 5 225 HEM SHUAI2. 2T5] Woi THE 20| gl oflol2 Zof Zai FAAIL.
THted/ZetA Mete] 2 2§ ClAZ|HolE:

TZ U o2 BAF Z (A2 2 0)E, YA 27|50 um, 1.5 bar) & CHO|OLEE HE 0|85t0 &2
s EHe o™ 22(0] 0hRIof A 2F 1 mm K| HEA AL, Ao CHg 20| gl ofof2 2o &
24 FAAIR. (9 "ZHH =2 E 0 M MBE CHE GLUMA Ceramic PrimerS T EZ3HAAI2.

“x|ob EHO| AL 0l A S HEet ZH0| GLUMA Bond Universal2 AFSSHAAI2. MEAME 58t £
MEE =S MZEALL ASMEYMof et TS MAIL.

etk x|&

chgol ok x|En o =ZE #o| A8mEol MEHo| FoE 7|20 FHARL
O| MZE2 BrEA| AL A HAMBHS et AtS 3ok ELICh ol ASMHS mEX| b2 A2 [T TR
7hol RHZF D FEQI &QL stof| Ql&LCt

A8 M &4 0{RE S0z MG UAIR. &4 E MES M2 AL st eHE LCH

A& (eugenol)2 &R 5tE A ZE= GLUMA Bond Universal2| 382 &4 A2 £ U&Lch
GLUMA Bond Universal2 Z&&&o|22 FH Ho 22 E S slok FLict

MEtx|23E Ee A4St YF0IE Mty 2 HES QMo 2 *2|5H K| Ot AI.

EDTAL} BHatStAE BHR et ASH|, £3A U MMHS AS5HX| Y e HEELICH ol2{ét 2

2g W
Ho| @R 20| B HAN O MA U 5 828 £ 4 A1Z & ALk 3HXIBF GLUMA Desensitizer
9 322 AIEl 82 ASSHT FALICH
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Z1 W o x|H

215 A & B7|. =3 /R0l A5 % =+ U&LCh ZFol & x| o St A2, T2 HESH

melzse aaig solaLc Hus Be8 Mg A AL MEO| IR IS ool &

AT HIF 2 BR5| Mo AA. o FX| 7 sHAAIR. =0l Softt He ¥ & S0t 22 WL
=EH

Ch 7t55te 2EE HXE MASAAIR. ol @7 MA|. R|&x{el 2HO| 9/!:: &2 9|AHH|71 29|35t
HAR. ZE7| K32 RUE £ QaLICH BX/ ¥/ 7tA 1 OIAE | B7|/ AZB|0|E &Y3tX| O
AR B8 E= 0{X|HE 2 fYUE & AaLch F71HQ Gl olsh =EUE ol TrOH.:T. BHRE7}
ﬁsz eram# M2 ob gLich I K| o HIZ g EX7E Ul = laLich
RS 2lstod & B8 HEELICH 2 &S 25 HFFLICH
GLUMA Bond UniversalZl GLUMA Ceramic Primer2| & Al& & FO|E 7|20{ LB MAIL.
® 7152 EAIE E’S% US| LIct B AT & Tli|7|o} CHE BRIl AFSHR] DHA A2,
DX 2 Ux|E el MU 2 2IE HES MMAIESHX| DAl
L] t=1°|01| UE EfY = HH2 QHHUI 2010 2 # leLich it B(oA: Ivory®) &£
"—.é% F':F *" 0|83stAAIR.

EH XA
SSCP2| Z< EUDAMED (https /lec.europa.eu/tools/eudamed) Ci|O|E{HIO|A & B Z 5t 7HLE sscp-ser-
vice@kulzer-dental.com2 2 22|t A|7| HFEFL|Ct
EUDAMEDOI A SSCPE % o2{dH ME ZFof #2E UDI ZEE AFSSHAAIL.

I'Illl ﬂ

HAZME mstdAlR. Zst D S8 §30| & =l Hao| EstMAIR. 25°C(77°F) 7t EX| of
ARo|M ERstAAI, 22 *"E*%PHI EastH 2 +Ho| BHEElo] MEC| E%% =700l & 4E
A&LICH f% 7(7t0] Bt Mz = ALSSHR| DHUAIR.
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HIOAE: A FH met mY| LIS E £ RFEXMS
st AME RAURIES S8 x 2 X fHHIIE S
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GLUMA® Bond U niversal Navod na pouzitie (5K

Zdravotnicka pomdcka — uréend na pouzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Ugel

GLUMA Bond Universal je svetlom vytvrdzované, samo-ustélovacie kombinované lepidlo pre pouZzitie v adhezivnej, zacho-

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

vyplne. Pouzivajte GLUMA Ceramic Primer dodatocne pre bondovanie a opravy sklokeramiky. Ako univerzalne lepidlo, moze

byt pouZity nasledujicim spdsobom v zévislosti od indikdcie:

e 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 maximalizovand
pouzitim selektivneho leptania skloviny s kyselinou fosforecnou.

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

Tento dentélny materidl je vhodny pre pacientov, ktori potrebujui stomatologické oSetrenie pri nasledujtcich indikéciach so

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

s0 zohfadnenim na nenarodené dieta alebo dojca. Zdravotnicke pomdcky od spolocnosti Kulzer zabezpe€uiju rehabilitaciu

oralnych funkcif, ako st Zuvanie, rozpravanie a estetika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabilizujd zostavajtici chrup

a alveolarny hreber.
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Indikécie

1. Bondovanie priamych vypini pre vSetky triedy kavit (Cierna) s pouzitim svetlom vytvrdzovanych, duéine vytvrdzovanych
alebo samo vytvrdzovanych kompozitov/kompomérov na béze metakrylatu.

2. Lepenie svetlom vytvrdzovanych, dudlne vytvrdzovanych alebo samo vytvrdzovanych dostavbovych materiélov.

3. Uzavretie precitlivenych oblasti zubov.

4. Uvavretie kavit pred amalgdmovymi vypliiami.

5. Bondovanie pecatidiel fisur.

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

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

8. Intraoraine opravy kompozitnych a kompomerovych vypini, metalokeramickych a celokeramickych vyplni a tiez vietkych
kovovych rekonstrukcii.

Kontraindikacie

Pouzitie tohto vyrobku je kontraindikované pri zistenej alergii na zliceniny tohto vyrobku alebo pri podozreni na takito
alergiu. NepouZivajte v pripade znamych alebo pravdepodobnych alergii na (met)akrylatové zliceniny. Nedovolte, aby
GLUMA Bond Universal priiel do priameho kontaktu s exponovanym tkanivom pulpy.

Mozné vedlajsie Gcinky

Vindividuélnych pripadoch sa neda vylUcit precitlivenost na produkt alebo jeho zlozky. V pripade podozrenia na alergiu sa
odportca pred lie¢bou test na alergiu.

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

Priprava p! u zubov (s vyni idiel fisur)

e Pripravte kavitu podla pravidiel adhezwnej techniky.

o (cistite pastou bez oleja a fluoridu.

 Vycistite pridom vody a osuste vzduchom bez vody a oleja.
* Aplikujte selektivne ochranu tkaniva pulpy alebo bazu.

Moznosti aplikacie

GLUMA Bond Universal mdze 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 sekind. Potom ddkladne oplachnite vodou a osuste pridom vzduchu
bez oleja. Nepresusujte.

Pri technike leptania a oplachovania aplikujte leptaci gél s 35 % kyselinou fosforeénou (napr. GLUMA Etch 35 Gel) na pri-
pravend sklovinu a dentin a nechajte posobit 20 —30 sekund na sklovine / 15 sektnd na dentine). Potom ddkladne oplach-
nite vodou a osuste pridom vzduchu bez oleja. Nepresusujte.

o Skleroticky dentin: odporti¢a sa samostatné leptanie po dobu 30 sekund.

* 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 ndvodu 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 min(t). Po vybrani vyrobku dokladne
znova zatvorte.

Aplikacia na zubny povrch

Pomocou aplikacnej pomdcky alebo Stetca naneste gél GLUMA Bond Universal na cely povrch kavity.

o Jemne vtierajte lepidlo po dobu 20 sekund.

o QOpatrne suste pridom vzduchu bez oleja, kym sa lepiaca vrstva uz nehybe. Presuiite prid vzduchu z vonkajsej strany
smerom dovndtra so zaroveni sa zvySujcou intenzitou. Upozornenie: V pripade, Ze je prud vzduchu na zaciatku flkania
prili$ silny, vedie to k stencovaniu spojiva a mdze to mat za néasledok zIu prilnavost a pooperacné nepohodlie. Nene-
chavajte prebytocny spojovaci material / 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 kontamindcii povrchov.

Nechajte gél GLUMA Bond Universal 10 sekiind polymerizovat pomocou vytvrdzovacej lampy (vinova dizka 440 —
480 nm, intenzita svetla minimélne 600 mW/cm?).

Hned zavedte vypliovy material 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 kyslikovt inhibiénti vrstvu pomocou alkoholom nasiaknutej
pelety.
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Nepriame vypine

Priprava povrchov materidlov

Kompozitné a kovové vyplne okrem keramiky na baze oxidu zirkénia a oxidu hlinitého:

Pripravte vypliiovy materidl v stilade s pokynmi vyrobcu. Ak nie s k dispozicii ziadne informécie, dokladne o€istite pradom
vody a osuste prudom vzduchu bez oleja.

Upozornenie: Necistite keramické a kovové povrchy z oxidu zirkonicitého a hlinitého kyselinou fosforecnou.

Silikatové/sklo keramickeé a litiové dvojkremicitany:

Keramické materidly vyzaduju rozne povrchové Gpravy; spytajte sa vyrobcu alebo laboratdria na spravny postup. Silikat/

sklo (vratane sklokeramiky) vzdy leptajte s kyselinou fluorovodikovou v stlade s pokynmi vyrobcu.

Vzdy aplikujte GLUMA Ceramic Primer po predbeznom oSetreni keramickych povrchov.

o Odmerajte pozadované mnozstvo kvapiek pripravku GLUMA Ceramic Primer do mieSacej misticky.

* Pomocou hrotu aplikatora alebo kefky bezodkladne aplikujte na cely povrch materialu 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 casti ,Aplikdcia na zubny povrch*. Zaistite

Uipiné pokrytie celého rekonstruovaného povrchu. Zaroven sa pred vytvrdzovanim svetlom dokladne uistite, Ze nezostavaju

pritomné Ziadne mldky lepidla, ¢im sa zabezpeci optimélne nasadenie.

Po vytvrdnuti GLUMA Bond Universal (pozri vy$Sie) aplikujte adhezivny Zivicovy cement na vyplii v stilade s pokynmi
vyrobcu, umiestnite na povrch zuba s lepidlom a nechajte vytvrdn(t. V pripade dudine tuhntcich cementov sa odporica
dodatocné vytvrdzovanie cementu svetlom az po odstraneni zvy$ného cementu.
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Intraoraina oprava

Priprava povrchov materidlov

Kompozitné, kompomérové a kovové vypine okrem keramiky na baze oxidu zirkénia a oxidu hlinitého:
Zdrsnit vyplne, ktoré majui byt opravené. Dokladne oplachnite vodou a osuste pridom 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 fraktdry. Oplachnite a vysuste vzduchom bez obsahu oleja. Aplikujte GLUMA Ceramic Primer, ako je popisané
vy$sie v Casti ,,Nepriame opravy“. Naneste primer GLUMA Ceramic Primer podla pokynov opisanych v Casti ,,Nepriame vyplne*.

Pouzite GLUMA Bond Universal, ako je popisané v casti “Aplikacia na zubny povrch”. Po vytvrdnuti lepidla spracujte vhodny
vypliovy materidl v stilade s pokynmi vyrobcu.

Vseobecné informécie

Starostlivo dodrZiavajte nasledujlice bezpecnostné pokyny a vSetky pokyny na spracovanie v ostatnych Castiach.
Tento produkt moZe byt spracovany iba podla navodu na pouzitie. Akékolvek pouZitie v rozpore s tymito pokynmi je na
uvazeni a vyhradnej zodpovednosti zubného lekara.

Pred prvym pouZitim skontrolujte, i na vyrobku nie st zjavné znamky poSkodenia. Poskodené vyrobky sa nesmu
pouzivat.

Materidly obsahujice eugenol moZzu inhibovat polymerizaciu pripravku GLUMA Bond Universal.

Gluma Bond Universal je svetlom vytvrdzovany pripravok a mal by byt chraneny pred okolitym svetiom.

Neosetrujte povrch keramiky a kovu z oxidu zirkonicitého a hlinitého kyselinou fosforecnou.

Pouzitie dezinfekénych prostriedkov, astringentov a oplachovych roztokov obsahujticich EDTA alebo peroxid vodika sa
neodportca. Zvysky tychto latok mdzu zhorsit prilnavost a vytvrdzovaciu reakciu lepidla. GLUMA Desensitizer a roztoky
chlérhexidinu sa vSak mozu pouZit.
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Varovanie a bezpeénostné pokyny

Velmi horfava kvapalina a pary. Moze drézdit oci a pokozku. Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou. Pri kontakte s pokozkou

moze sposobit senzibilizéciu. 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 o¢i vyplachujte niekolko mint vodou.

Pokial je to mozné, odstrarite vSetky kontaktné SoSovky. Opléchnite dalej. V pripade pretrvavajicich staznosti kontaktujte

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

Moze sposobit ospalost a zévraty. Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodobymi Géinkami. Pacient nesmie lepidio prehltnit,

v opacnom pripade mdze dojst k inkompatibilitam.

* U pacienta sa odportica ochrana o¢i. Dorazne sa odportica pouzitie félie kofferdam.

 Starostlivo uzavrite flaSe GLUMA Bond Universal and GLUMA Ceramic Primer po kazdom pouz

 Balenia oznacené symbolom (®) st uréené len na jednorazové pouzitie. Po jednorazovom pouZiti zlikvidujte a nepouzivajte
u dalich pacientov.

 FlaSe po kontaminacii telesnymi tekutinami nepouZivajte opakovane, aby ste sa vyhli krizovej kontamindcii.

o Sliny alebo krv v oblasti aplikdcie mozu spdsobit zlyhanie potas oSetrenia. Pouzite gumovt priehradku (napr. Ivory®)
alebo iny vhodny prostriedok izolécie.

Specialne odportucanie

Informéacie o SSCP najdete v databaze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo kontaktujte
sscp-service@kulzer-dental.com

Na vyhladanie SSCP v databaze EUDAMED pouzite kéd UDI, ktory je uvedeny na obale produktu.

Podmienky skladovania

Nevystavujte priamemu sinecnému Ziareniu. Uchovavajte na suchom a dostatocne dobre vetranom mieste. Uchovavaite pri
izbovej teplote neprevySujlicej 25°C (77°F). Nespravne skladovanie moze skratit trvanlivost a produkt moze predcasne
stratit svoju Gcinnost. Materidl nepouZivajte po datume exspirécie.
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Poznamka k likvidacii

Odporucanie: Zlikvidujte v stlade s Gradnymi predpismi. Obsah ani Ciastocne vyprazdnené obaly nevyhadzujte do
domového odpadu a zabrarite tomu, aby sa dostali do kanalizacného systému. Eurdpsky kataldg odpadov: 180106 — che-
mikélie pozostavajlice z nebezpecnych latok alebo obsahujice nebezpecné latky.

Otazky k produktu
V korespondencii o vyrobku vzdy uvadzajte Cislo vyrobnej Sarze a Cislo Clanku.
Cislo ¢lanku [l a Cislo vyrobnej SarZe [tot): pozri poznamku na injekénej striekacke/baleni.
Podla nariadenia EU o zdravotnickych poméckach s pouzivatelia/pacienti povinni nahlasovat zévazné udalosti tykajtice sa
zdravotnickej pomacky vyrobcovi a prislu$nému zodpovednému orgénu krajiny, v ktorej sa vyskytli.
Datum revizie: 2021-11

133



GLUMA® Bond U niversal MHCTpyKuyu 3a ynotpe6a

MeguuuHcko uspenve — Camo 3a ynotpe6a oT nekapu no AEHTanHa MeauumuHa.

MpepHa3HayeHmne

GLUMA Bond Universal e choTononumepuanpall, CaMmoKOHANLIMOHMPALL, Ce ,,BCUYKO-B-EAHO aAXe3uB 3a U3Nnon3saxe npu

aAxe3vBHA Bb3CTAHOBUTESHA JEHTaNHa MeauumHa.

GLUMA Bond Universal e pa3pa6oTeH ¢ LieN anxe3nBHO CBbP3BaHe W 3ambBaHe Ha ANPEKTHN U MHAMPEKTHU pecTaBpaLim.

W3nonsgarite gonbnuutenHo GLUMA Ceramic Primer 3a aaxe3uBHO CBbp3BaHe M Bb3CTAHOBSIBAHE HA CTHK/IOKEpaMMKa.

Kato yHuBepcaneH axeaus, Toi MOXE [ja Ce U3noN3Ba no CNeAHUS HAYMH, B 3aBUCUMOCT OT MOKasaHUsTa:

e TEXHONOTNS HA CAMOEL|BAHE 3a eugaHe, rpyHavpaHe, CBbp3BaHe 1 AeceH3vbnunuaauns B efHa eAMHCTBEHa CTbIKa.

o TEXHONOMS HA CENEKTUBHO ELIBAHE: anxe3usta KbM 3b6HUS eMaiifl MOXe fia Gbje MakCUManHO YBennyeHa Ypes
npunaraHe Ha ceNnekTMBHO eLBaHe Ha emaiina ¢ octhopHa KucenmHa.

© TEXHOJNIOTWATA HA ELIBAHE 11 MTPOMUBAHE (ToTanHo eLBaHe) ¢ AONbAHUTENHA eLBalla CTbka ¢ (ocopHa KucenmHa
Ha emaiina v AeHTuHa.

To3u peHTaneH marepuan e noaxoAsLl 3a NauMeHTH, KOUTO Ce HYXAAST OT AEHTaNHO IeYeHue 3a CNefHUTe NoKasaHus,

KaTo ce B3emar npeasua NpoTMBONOKA3aHUsiTa. PUCKOBETE W MON3UTE OT JIEYEHWETO NPu GPEMEHHN W KbpMELLN XKEeHU

TpsibBa a Ce NpeLeHsT BHUMATENHO, KaTo ce B3eMe Npeasu HepoaeHoTo aete unn 6e6eto. MeauumHCKUTe u3genus

Kulzer ocurypsiBat Bb3CTaHOBABAHE Ha (DYHKLWM Ha YCTHATA KYXMHA, KaTo HanpuMep AbBYEHe, FOBOPEHe W ecTeTuka. Te

CTabunmanpart o0CTaHanoTo Cb3boue U/unu anBeonapHns xpe6eT Bb3CTAHOBUTENHO MW NPOTETUYHO.
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Mpunoxenue
1. CBbP3BAHETO C AVPEKTHY PECTaBpaLyi 32 BCUYKY KNACOBE kaBuTeTH (Mo Black), Ype3 nanonasaxe Ha hotononmmepusmnpaLm,

JIIBOVIHOMONMMEF W camonc KOMMOHEHTY Ha 6a3ara Ha MeTakpunat/Komnomepy.
2. CBbp3BaHeTo Ha (hoTononmmey JIBOIHOMC Jaly WM CamomonMMepUaNpalLy  M3rpakaaLLy
marepuanm.

3. 3aneyaTBaHe Ha CBPBbXYYBCTBUTENHNA 3bOHU 30HU.

4. 3aneyaTBaHe Ha KaBUTETU npeav amanramHu nnoméu.

5. CBbP3BaHE Ha CUNAHTL 3a crcypu.

6. 3aneyaTBaHe Ha KaBuUTETU W marepuanu 3a u3rpaxiaHe npeau BPEMEHHO LMMEHTUpaHe Ha WHAUPEKTHU nnomou
(Cnopes TexHukaTa Ha HenocpeCTBEHO AEHTUHOBO 3aneyaTBaHe).

7. LiumeHTHpaHe Ha MIHAVPEKTHI NNOM6M ¢ (hoTonC )aLLy, IBOMHONC DaLLM UK Camornc aum
aAAXe31BHU KOMNO3UTHWA LIUMEHTH.

8. I/IHTpaopanHo Bb3CTAHOBABAHE HA KOMMO3UTHN WU KOMMOMEPHU I'IJ'IOMGI/I, METanoKepamuyHn 1 n3usano KepamuyHu
nnom6n 1 MeTanHn KOHCTpYKUUW.

MpoTusonokasaxms

W3non3BaHeTo Ha T031 NPOAYKT € NPOTUBOMNOKA3HO NPU anepritst KbM HAKOS OT CbCTaBKIUTE MY. [la He Ce 13n0n3Ba, ako ca
M3BECTHW UMW UMA NOL03PEHIS 32 ANEPriun CpeLLy (MeT)akpunatHu cbeanHenns. He gonyckaiite GLUMA Bond Universal
Aa nonajHe B NPSK KOHTAKT C OTKPUTA NYNNHA TbKaH.

MoTeHunanHu cTpaHuyHu edekTn
To3u NpOAYKT WAW efHa OT HEroBuTe CbCTABKW MOraT B OMpefeneHi Cnyyan fa npesussukat peakuum Ha
CBPbXYYBCTBUTENHOCT. MK CbMHEHME 32 aneprus ce NpenopbyBa TECTyBaHe 3a aneprysi Npean 3anoysaHe Ha NeyeHme.

CncraB
AueToH, UDMA, Bojja, 4-META, MDP
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CTbnKu 3a HaHacsiHe

MoproToBka Ha NoBLY Ta Ha 3b0a (C N3KJ Ha CUNaHTy 3a dmecypm)
° HOAI'DTBBTG KaBuTeTa Cnopes npaBuiata Ha aaxe3nBHaTa TEXHUKa.

o [lo4mMCTETe C HECHAbPXKALLA Macna 1 (hyopuay nacra.

o [lo4mCTeTe ¢ BOAHA CTPYS U NOACYLLETE CbC CYX U 0GE3MACNEH Bb3JYX.
 HaweceTe npenapar 3a npeanassaxe Ha nynnara

Bb3MOXHOCTH 32 NpUNoXeHne
GLUMA Bond Universal moxe Aa ce 13non3sa karo CamoeLBaLL, Ce afxeaus npi TEXHMKATa 3@ CamoeLBaHe.

3a ceneKTUBHO eLBaHe Ha emaiin npunoxete eugauy ren ¢ 35% choccopHa kucenuna (Hanp. GLUMA Etch 35 Gel) kbm
MOArOTBEHMS eMaiin v ocTaseTe Aa pa6oTu 3a 20 — 30 cekyHA. Cnes ToBa M3NNAKHETE HAMBAIHO C BOAA W NOACYLLETE C
o6e3macneHa BbaayLuHa CTpys. He U3cyLuaBaiite npekoMepHo.

3a TexHukata Ha ewaHe 1 NpoMuBaHe, npunoxere eugaly ren ¢ 35% toctopHa kucenuHa (Hanp. GLUMA Etch 35 Gel)
BbPXY NOATOTBEHUs eMaiin v ocTaBeTe Aa AeiicTea (20 — 30 cekyHayu Ha emaina v 15 cekyHan Ha feHTuHa). Cnep ToBa
3MNaKHETE HaMbJHO C BOAA W MOACYLLETE C 0Ge3macriera BbaayluHa cTpys. He u3cyLuasaiite npekoMepHo.

© 3a cKepo3vpa AeHTVH: MPEenopbyBa Ce OTAENHO eLBaHe 3a 30 CeKyHau.

* 3aneyatBaHe Ha (hucypa: Cnes NPeABAPUTENHO TPETUPaHe C MoMpalya nacta uam cTpys aGpasue v BOAHA CTPYA
eugaitte ¢ eugauy ren ¢ 35% chocdopHa kucenuna (Hanp. GLUMA Etch 35 Gel) 3a 20 — 30 cekyHau, u3nnakHeTe
LATENHO, NOACYLUETE U NPUNIOKETE afXe3uB.

BHumanue: 06bpHeTe BHUMaHWE Ha YKa3aHWATa 3 U3NON3BAHE HA eLBALLVA reN.
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NpuroTesne Ha GLUMA Bond Universal
Ot 6yTunkara:
* Hakanere GLUMA Bond Universal B cmecuTenHata nnoyka v wu3non3saiite He3abaBHO (B PaMKUTE Ha 3 MUHYTH).

3aTBopeTe 0THOBO JJ06pe Cej M3BAXAAHETO HA NPOAYKTA.

MpunaraHe KbM NOBbPXHOCTTA Ha 3b6a

W3non3BaiiTe Bbpxa Ha animkatop WM Yetka, 3a ja Hanecete GLUMA Bond Universal no usnara noBbpxHOCT Ha
KaBuTeTa.
Jleko BTpuiiTe aaxe3nsa B NPOAbIKEHNE HA 20 CEKYHAN.
W3cyweTe BHAMATENHO C Bb3AYX, C fleka o6e3macneHa CTpys Bb3AyX, AOKATO Ce u3napu pasteoputens. [lBmxere
Bb3AyLUHATa CTPYS OTBbH HABBTPE 1 E[HOBPEMEHHO C TOBA YBENMYaBANTE MHTEH3UTETA i1. BHUMaHKe: AKO B Ha4anoTo
Ha NpoAyxBaHETO Bb3AyLWHATA CTPYS € NPeKaneHo CUHa, e ce CTUrHe A0 U3TbHABAHe HAa CBbP3BALLMA areHT, KOeTo
MOXe fia MMa 32 pe3ynTar Jlowa aaxesns M nocTonepaTtuBeH AUCKOMAIOPT. He 0CTaBsiiTe HUKAKBU W3NMLIHK
KONNYecTBa 0T 60HA/Pa3TBOPUTEN, HANPUMEP BbPXY OCHOBATA HA KABUTETA.
MosbpxHOCTTa TpGBa Aa € BUAMMO CUsela W Cnej npunaraHeTo. AKO MOBBPXHOCTTA HA KaBUTETA HE W3rnexpa
paBHOMEpHO rmaHumpana, npunoxete GLUMA Bond Universal 0THOBO, KakTo e onucato. U36sreaiite 3amMbpcsiaHe Ha
MOBbPXHOCTTA.
Monumepuanpaiite GLUMA Bond Universal 3a 10 cekyHau CbC CTaHapTHA MosvMMepuaMpalia namna (4nanasoH Ha
IbDKUHA Ha BbiHaTa 440 — 480 NM; MHTEH3WTET Ha CBETAMHATA MUH. 600 mW/cm?).
B'hBEAETe BeAHara marepuan 3a nnom6ata B CbOTBETCTBME C WHCTPYKLMMTE HA NPONU3BOANTENS.
BHumaHve: AKO MOWHOCTTa Ha CBETAMHATA € TBbPAE HUCKA, Le Ce CTUrHe [0 HefoCTaTbyHa ajxesus.
Monumepuanpawmte namnu Tpabea Aa ce NpoBepsBaT PefoBHO C NOMOLLTA HA KanubpupaHo TecT o6opyasaHe. Mo
BPEME Ha NoAMMepU3aLmaTa M3NbYBALLMAT CBETANHATA NPO30peL, TpAbBa Aa Gbje NOCTaBEH MakCUManHo 61130 4o
NOBLPXHOCTTA Ha KaBUTETa.
Bhumanve: Cne dotononumepusaums Tpsi6sa rpwxxnBo Aa 0TCTPAHUTE KUCIOPOJHO MHXMOMPAHWUS CNOA C TaMMOH,
HanoeH B aJIkOX0J.
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WHavpeKkTHY pecTaBpauun

MoaroToBKa Ha NOBbPXHOCTTA HA MaTepuana

KoMno3uTHu u meTtaniun HIlOMﬁIII, KaKT0 U KEpamMmMKaTa OT LUPKOHMEB 1 aIyMUHMEB OKCUA:

nOAI’OTBeTe KOHCTPYKUMATA B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUMUTE HA NMPOU3BOAUTENS. AKO HsiMa MHQ]OpMaLLI/IH, noyucrete
M3LANI0 C BOJIEH CTIPeit 1 M3cylleTe ¢ 06e3macnena Bb3ayllHa CTpys.

BHumaHve: He nouncTBaitTe MeTanHu MOBBPXHOCTU U Kepamuka OT alyMUHUEB U LMPKOHUEB OKCUJ, C d)OC(DUpHa
KucenuHa.

CunukatHa/cTbKneHa KepaMuKa U nuTueBU AUCUNINKATH:

KepamunyruTe matepuani M31CKBaT pasnnyHa NoBbPXHOCTHA 06pab0oTKa; NONUTaITe NPOM3BOANTENS UK nabopaTopuata

OTHOCHO npaBunHaTa npouesypa. BuHaru eupaiiTe  CUAMKAT/CTBKNO  (BKMIOYMTENHO —CTbKMOKEpamukara) ¢

(hnyopoBOAOPOAHA KUCENNHA B CHOTBETCTBIE C YKa3aHNATA HA NPOM3BOANTENS.

BuHaru Hanacsiite GLUMA Ceramic Primer cnep, npefsaputenHara 06paboTka Ha kepamuyHUTe NOBbPXHOCTY.

* HakaneTe XenaHoTo konu4ecTeo Kanku ot GLUMA Ceramic Primer B CMECUTENHOTO KNaaeHye.

© 13non3BaiiTe BbPXa Ha anfukaTopa uiam YeTKa, 3a ia HaHeceTe He3aGaBHO BbPXY LiAniaTa NoBbPXHOCT HA MaTepuana u
0CTaBeTe Aia Ce U3napy B NPOAb/KEHE Ha 20 CEeKyHAN.

© Cneg T0Ba NOACYLLETE 32 KPAaTKO C 06e3mMacneHa Bb3AyLuHa CTpys.

MpuroTeete u HaneceTe GLUMA Bond Universal He3a6aBHo, kakTo € onucaHo no-rope B ,lpunaraHe KbM NOBbPXHOCTTA

Ha 3b6a“. OcurypeTe MbAHO NOKPUTIE NO LANaTa NOBbPXHOCT HA Bb3CTaHOBABAHETO. CblL0 Taka Ce MorpuxeTe Aa HAMa

0CTaHasn JIOKBUYKK OT afiXe31B Npeaun nosmMepu3npaHeTo, 3a ja Ce 0CUrypu onTManHo HanacBaHe.

Cnen nonumepusaumata Ha GLUMA Bond Universal (BuX no-rope) HaHeceTe afXe3wBHWS CMOMUCT LMMEHT BbpXy
nnom6ara B CbOTBETCTBUE C WHCTPYKLMUTE HA MPOM3BOAUTENS, NOCTABETE BbPXY 3bGHATA MOBLPXHOCT, MOATOTBEHA C
ajxeavBa W nonumepuavpaiite. B cnyyait Ha ABOIHO MOMMMEPU3MPALLYM LMMEHTU Ce MPenopbysa AOMbAHUTENHO
noNMMepU3MpaHe Ha LUMEHTA CNes 0TCTPaHSIBaHE Ha OCTAHANMNA LIIMEHT.
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MNoaroToBKa Ha NOBBLPXHOCTTA Ha MaTepuana

KoMnoa"T"", KOMMNOMEPHU N METAJIHU PECTaBPaLK, KAKTO U KepaMUKaTa OT LMPKOHUEB U alyMUHUEB OKCUA:
HarpanaeeTe KOHCTPYKLMUTE, KOUTO LLe Ce Bb3CTaHOBABAT. M3nnakHeTe HambHO 1 noAacyLuete ¢ obe3macneHa Bb3ayLHa
cTpys.

CunukatHa/cTbKneHa KepaMuKa U nuTueBUu AUCUNNKATK:

HarpanaseTe noBbPXHOCTTA 32 NONPaBKa C MHTPAopasieH NACbKOCTPYAHMK (anymMuHMeB okeug, 50 pm, 1,5 bar) unn gunamaqt
npu6an3. 1 mm npeay rpaHMLaTa Ha MACTOTO Ha cuynBaHe. M3nnakHete u noacylweTe ¢ o6e3macneH Bb3gyx. Mpunoxere
GLUMA Ceramic Primer, KaKTo e onucaHo no-rope B , IHAMpeKTHM pectaspaumn’®.

N3nonssaitte GLUMA Bond Universal, kakTo € onucaHo B ,lpunarake KbM NOBLPXHOCTTA Ha 3b6a“. Cref nonumepuaaums Ha
a/ixesnsa, 06paGoTeTe CHOTBETHUTE MaTEpUaN 3a PECTaBPaLIN B CHOTBETCTBUE C MHCTPYKLUUTE HA MPOUBOAUTENS.

OcHoBHa uHthopmauus

Monsi, BHUMATENHO CnasBaiiTe CNEAHNTE WHCTPYKLMM 33 GE30MaCHOCT U BCUYKW MHCTPYKLMK 33 06paGoTka B Apyrit
pazpenu. To3n NpoayKT MoXe Aa ce 06paboTBa Camo B CHOTBETCTBUE C UHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeGa. Besika ynoTpeGa B
HapylLeHe Ha Te31 MHCTPYKLWW € N0 NPeLieHKa v Ha OTFOBOPHOCT eAMHCTBEHO Ha NPOtecHoHanMCcTa

 Tpeav v3non3saxe Aa ce Npoepu BU3yanHo 3a AeciekTy. [ledieKTHIN NPOAYKTY He TpsiGBa Aa ce u3nonsgar.
CbAbpXKalLMTe eBreHoN MaTepuanit MoraT aa Hapywat nonumepusaumata Ha GLUMA Bond Universal.

GLUMA Bond Universal e chotononumepuanpaly, 1 Tpsiea fa ce npeanassa OT CBETNMHATA OT OKONHATaA cpeja.

He TpeTupaiite NoBLPXHOCTTA HA METaN M KEpaMuKa OT LIMPKOHWEB W alyMUHIEB OKCUA C (hocdopHa KICENUHA.

He ce npenopbysa ynotpe6ara Ha Ae3NHDEKTaHTI, aCTPEHrEHTI 1 NPOMMBALLYW Pa3TBOPK, KOUTO Chabpxat EDTA uaun
BOZIOPOAEH nepokcuy. OCTAaTbYHI KONMYECTBA OT Te3n MaTepuan MOXe A HapyliaT ajxeavsta M peakuusTa Ha
nonumepnsaums Ha aaxeausa. Moxe o6aye aa ce usnonssat GLUMA Desensitizer v Xn0pxeKCuamH.
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I'Ipep,ynpe)xp,eum W MHCTPYKLMK 32 Ge3onacHocT

JlecHo 3ananvma TeyHoCT 1 napu. Moxe fia ce Monyyu ApasHeHe B 04nTe U Koxara. [la ce 36srBa KOHTAKT C Koxata.

Moxe Aa NpU4nHN CeHCI/IﬁI/IJ'IVISﬁLlVIﬂ MPU KOHTAKT C KoXaTa. Hocete NnoAXOAALLM 3aALUNTHN PbKaBULW. Ako NpoayKTbT

BNe3e B KOHTAKT C K0Xata, He3abaBHO M3MWIiTe CTapaTesiHo C BOAA U canyH. [la ce u36sirBa KOHTAKT ¢ 04mTe. AKO B 04MTE

n3nnakHeTe C BOAA B MPOABIDKEHNE HA HAKONKO MUHYTU. OTCTpaHeTe BCUYKN KOHTAKTHW NELW, ako € Bb3MOXKHO.

W3nnakHete AOMbJIHATENHO. CB'bp)KeTe Ce C nekap B cnyqalh Ha NOCTOSIHHYM OnnakBanms. Moxe Aa NPUYUHKA ApasHeHe Ha

[JvxatenHuTe mbTuwa. M36arsaitte aa sauiwBare npax / aum / ra3 / mbrna / napu / cnpeit. Moxe Aa NpuivHA CbHAMBOCT

1 CBETOBBPTEX. BpeneH 3a BOAHWUTE OpraHn3mMu, ¢ AbaroTpaeH GQJGKT. A}J,Xesl/lB‘bT He Tpaﬁaa Aa ce nornbLya OT nauueHTa,

B NPOTWBEH cnyqaﬁ MOXeE Aia Bb3HUKHAT HECbBMECTUMOCTU.

 [lpoTeKuns Ha 04uTE Ha NaLMeHTa ce NpenopbyBa. ynotpebara Ha Koepaam e NpenopbLYnTeNnHa.

* Cnep Bcsika ynoTpe6a 3aneyarsaitte BHumatenHo 6ytunkute ¢ GLUMA Bond Universal n GLUMA Ceramic Primer.

* 0nakoBKuTe, 0603HA4YEHIN CbC CUMBONIA (R), Ca NpeaHa3HAYEeHM 3a eHOKpaTHa ynoTpea. U3xBbpieTe cred U3nonssaxe
BEJHBX 1 HE U3N0N3BaiTe NI APYrit NAUMEHTL.

© He u3nonssaiite NOBTOPHO GYTUNKUTE CNef 3aMbpCABAHE C TENECHW TEYHOCTH, 3a i@ MPEAOTBPaTUTE KPLCTOCAHO
3aMbPCABaHE.

* C/lOHKa win KpbB B 061acTTa Ha npunaraHe no Bpeme Ha NIEYeHNeTo MOXe fa J0Befe A0 Heycnex. M3non3saiite
Kochepaam (Hanp. lvory®) unu apyrv noaxopsiLM CPeACTBA 3a U30MpaHe.

CneumanHn MHCTPYKUMN

3a SSCP, mons, BxTe 6a3ata saHHn Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unm ce CBbpXETe Ha afpec
sscp-service@kulzer-dental.com

3a pa Hamepute SSCP B EUDAMED, u3non3saiite UDI koga, NpUoXeH Ha onakoBKaTa Ha npoaykTa.
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YcnoBus 3a cbxpaHeHne

He nanaraite npska ciibH4eBa CBETNMHA. CbxpaHsBaiiTe Ha Cyxo 1 06pe NpoBETPMBO MACTO. CbXpaHsiBaiTe npy CTailHa
Temneparypa He noBeye 0T 25°C (77°F). HenpaBunHOTO CbXpaHeHe MOXe ia CKbCY CPOKA Ha FOAHOCT W MPOAYKTHT MOXe
TpaiHo Aa 3ary6u cBosTa e(hukacHoCT. He u3nonasaitTe Matepuana Ciea uTnyaHe Ha CpoKa Ha rofiHoCT.

WHCTpyKumm 3a U3XBbLPNSHE

Mpenopbka: M3XBbP/ISHE CbIIACHO O(UUMANHUTE NpeAnucaHns. He W3XBbPASiiTE CbAbPXKAHMETO W YACTUYHO
13npasHeHuUTe ONakoBKM 3aefHO ¢ GUTOBITE OTMAZbLM U He NO3BONSBANTE Ja NnonajaT B KaHanuaaumsta. EBponeiicku
Karanor Ha otnagbumte: 180106 Xumukanu, CbCTOALLM Ce OT UK ChAbPXKALLM ONACHM BELLECTBa.

BbNPOCH OTHOCHO NPOAYKTA

Monsi uuTUpaiiTe BbB BCSIKA KOPECMOHAEHLMS HOMEpa Ha NapTiAaTa v HoMepa Ha apTukyna.

Homepa Ha aptukyna [ReFl n napTuaeH Ne [Lo7]: BuxTe 0T6EN513aH0TO BbPXY CNPUHLOBKATa/0NaKoBKara.

CbrnacHo paanopesGute Ha EC 0THOCHO MEAVLIMHCKUTE U3AeNus NOTPeGUTENUTe/MaLMEHTUTE Ca AbXHU A AOKNafBaT
CEPUO3HI MHLMAEHTI C MEAULIMHCKO M3AeNKe Ha NPOU3BOANTENS U HA KOMMETEHTHUTE OPraHu B CbOTBETHATA AbpXasa,
KbJIETO € HACTBMNA MHLUMAEHTDT.

Bepcus: 2021-11
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GLUMA® Bond Universal IHCTPYKUif i3 3acTOCYBaHHs

MepawuHuii BUpio. Tinbku Ans BUKOPUCTaHHS CTOMATONOramu.

NPU3HAYEHHsA

GLUMA Bond Universal — CBiTno0TBEpPAXY i CAMOKOHANLC N yHiBEpCANbHUA AAresvs ANs anre3unsHoi

pectopartusHoi ctomatonorii. GLUMA Bond Universal po3po6neHo ans afre3nsHOro 60HANHTY Ta PeMOHTY Matepianis ans

npsIMOro NIOMOYBaHHS 11 HENMPSIMUX pecTaspaviil. [ns aare3uBHOr0 GOHAWHIY Ta PEMOHTY CKNOKepamiki [0AaTKOBO

BukopucToByiite GLUMA Ceramic Primer. Ockinbki L YHiBEpCanbHWiA afresus, 3aieXHO Bif NOKa3aHb MO0 MOXHA

BUKOPWUCTOBYBATW TaKUMK cnoco6amu:

o TEXHIKA CAMOMPOTPABJIEHHS ns npoTpaBneHHsl, npaiiMyBaHHs, GOHAMHIY Ta AeCeHcnbiniaalli 3a oguH eTan;

o TEXHIKA BUBIPKOBOIO MPOTPABJIEHHS: aaresito 1o 3y6HOI emani MOXHA MakCUMabHO 36iblUMTI 33 A0MNOMOrO0
BNGIPKOBOro NPOTPaBeHHs emani GocGopHOK KNCNOTOH;

© TEXHIKA NPOTPABJIEHHS TA MPOMBAHHS (ToTanbHoro npoTpasnexHs) 3 A0AATKOBUM €Tanom npoTpaBfeHHs emani it
[DeHTUHY (hoCHOPHOID KUCNOTOHO.

Lleit cTomaronoriyHuii Matepian nigxoauTb ANS NaLieHTIB, SIKUM NOTPIGHE CTOMATONOriYHE NiKYBaHHS 33 HAsBHOCTI

HaBEAEHUX HWXKYE NOKa3aHb Ta 3 ypaxyBaHHSM NpOTMMNOKa3aHb. [epes NiKyBaHHAM BariTHWX i FOAYIOYMX XKIHOK Chig

peTenbHO MpoaHaniayBatm MOXIMBI PU3MKK 11 nepeBarn 3 ypaxyBaHHAM 3[0POB’S HEMOBAS a60 Lie He HapOMKEHO!

AnTHM. MeanyHi npucTpoi Kulzer sonomaraioTb BiHOBUTI (YHKLLT pOTOBOI NOPOXXHMHM, 30KPEMA XKYBaHHS 1 FOBOPIHHS,

a TaKOX NOKPALLMTY i 30BHILLIHIA BUrNAA. BOHM CTaGiNi3ytoTh 3anMLLIKOBUI 3yGHUIA psig i/a6o anbBEONsIPHUIA BIAPOCTOK 3a

PaxyHOK YKpinneHHst a60 NpoTe3yBaHHs.
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Mokasanks

1. BOHANHT NpAMUX pecTaBpaLiil AN NOPOXHWH YCiX KNacis (3a b1ekom) 3 BUKOPUCTAHHAM METaKpunaTHux KoMnoauTis
260 KOMMNOMEPIB 3i CBITNIOBUM, NOABIAHUM Y1 CAMOCTIAHIAM OTBEPIKEHHSIM.

2. BOHAVHr MaTepianis NS HAPOLLYBAHHS KYKCH 3i CBITNIOBUM, NOABIAHIM 260 CaMOCTIliHUM OTBEPKEHHAM.

3. TepmeTm3aLlif rinepyyTamBuX AiNSHOK 3y6a.

4. TepmeTy3aLif NOPOXHNH Nepef amanbraMHMi PecTaBpaLiaMy.

5. BOHAVHT repmeTukis ans dicyp.

6. lepmeTn3auin NiaroToBaHMX MOPOXKHWH | BKNAZOK NEpej TUMYAcOBMM LIEMEHTYBAHHAM HENpAMWX pecTaBpaviil
(BIANOBIAHO [0 TEXHIKW HErainHoi repMeTu3aLii AEHTUHY).

7. LlemMeHTyBaHHA HeNpsAMUX pecTaBpaLiil afre3vBHUMM KOMMO3UTHAMA LEMEHTaMu 3i CBITNOBWM, MOABIAHUM a60
CaMOCTiiHAM OTBEPIKEHHSM.

8. BHYTPIlLHbOPOTOBUA PEMOHT KOMMO3WTHUX, KOMMOMEPHUX, METaNoKepamiyHnX, CYLiNbHOKEPaMiyHUX i MeTanesux
pecTaspaviit.

3abopoHa BUKOPUCTAHHSA

3acTocyBaHHs LbOro MPOAYKTY MPOTUNOKA3aHo y BUMAfKY NiATBEPMKEHUX 60 NiA03pHOBaHUX anepriyHnx peakuiin Ha

KOMMOHEHTM LibOro NpoayKTy. He 3acTocoByBaTy SIKLLO BiJOMO NP0 aneprito Ha Cnoyku, Wo MicTaTb (MeT)akpunart, abo €

nifo3pu Ha Hei. 3anobirainte npsamomy KoHTakTy GLUMA Bond Universal 3 0roneHoto nysibnoBoio TKaHWHOK.

MoTeHujiiHi NobiuHi edhekTu
B oKpemux BunagKax Lien NpoayKT abo 0fNH i3 0ro KOMMOHEHTIB MOXE BUKNKATY peaKLyi rinepyyTinsocTi.
SIKLLO iCHYE AMOBIPHICTb aneprivyHoi peakLyii, PeKOMEHAYEMO NPOBECTM TECT Ha aneprito nepes 3acTocyBaHHSIM.

Cknap
AueToH, UDMA, Bojia, 4-META, MDP

143



Etanu 3actocyBaHHs

NigroToBka noBepxHi 3y6y (Kpim repmeTukis ans dicyp)

 [ligroTyiTe NOPOXHUHY 3riAHO 3 NPaBUNAMI a[re3NBHOI TEXHIKN.

© QyuCTbTE NOPOXKHUHY 3a JONOMOr00 NAcTH, L0 He MiCTUTb ONilt | pTOpy.

© [IpomMuiiTe NOPOXKHUHY CTPYMEHEM BOAN Ta BUCYLUITS ii NOBITPAM 6€3 BMICTY BOAW 11 ONill.
© HaHeciTb BUGIPKOBO MaTepian sl 3axucTy nyNbnu Ta (a6o) 6a3oBy NPoKIaaKy.

BapiaHTu 3acTocyBaHHs
GLUMA Bond Universal MoxHa BMKOPUCTOBYBATW Ik CamMONPOTPaBIiOBaHWIA aareavs Mif Yac 3acTOCYBaHHS TEXHIKu
CamMONpOTPaBIEHHS.

Jins BMGIPKOBOrO NPOTPaBNEHHS eMani HaHeciTb Ha NiAroToBaHy emanb refb ANs NPOTPABNEHHS HA OCHOBI 35%-r0
po34uHy chocchopHoi kucnotn (Hanpuknag, GLUMA Etch 35 Gel) i 3anuwrte itoro Ha 20 — 30 cekyHA. MoTim peTenbHo
npomuiiTe 3y6 BOAOH Ta BUCYLLITb Oro NOTOKOM NOBITPS 63 BMICTY OAilt. YHUKaiATe HaAMIPHOr0 BUCYLUYBAHHS.

SIKLLO 3aCTOCOBYETHCA TEXHiKA MPOTPaBAEHHS | MPOMUBAHHS, HAHECITb HA NIArOTOBaHI eManb i AEHTUH refb Ha OCHOBI

35%-ro po3ynHy hocthopHoi Kucnoth (Hanpuknag, GLUMA Etch 35 Gel) i 3anuwe ioro (Ha 20 — 30 cekyHz Ha emani Ta

15 CeKyHA Ha AeHTWHI). TloTiM peTenbHO NPOMMIATE 3y6 BOAOK0 Ta BUCYLWiTb AOMO MOTOKOM MOBITPS 6Ge3 BMICTY Ofiil.

YHWKaiATe HaAMIpHOr0 BUCYLLYBaHHS.

o [N CKNEPOTUYHOTO AEHTUHY: PEKOMEHAO0BAHO OKPEME MPOTPaBIIEHHS MPOTArOM 30 CEKYHA.

o [epmeTu3auis chicyp: nicns nonepeaHboi 06pOGKM MOMipyBanbHOK NacTold a6o MOPOLKOBUMM CTPYMEHAMU Ta
PO3NWIEHOI0 BOAOKD NPOTpaBTe 3y6 renem Ha 0CHOBI 35%-r0 po34unHy hocdopHoi kuenoTn (Hanpuknaa, GLUMA Etch 35
Gel) npoTsirom 20 — 30 CeKyHz, PeTENbHO NPOMUIATE il BUCYLWITb Or0 Ta HAHECITb aareaus.

YBara! JloTpumyiTeCh YKa3iBoK LLOAO BUKOPUCTAHHS NPOTPABAIOBANIbHONO refio.
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NiproroBka apreavusy GLUMA Bond Universal

3 nnawku

 MowmicTite agreans GLUMA Bond Universal y komipky Ansi 3MmiluyBaHHs Ta Ofpasy BUKOPUCTalTe 1AOr0 (MpOTArom
3 XBUINH).

MNicns BUAANeHHs NPoayKTY 3HOB PETENbHO 3aKpUiTe.

HaHeceHHsi Ha noBepxHio 3y0y

* KiHynkom annikatopa a6o nexanem Hadecitb GLUMA Bond Universal Ha BCI0 NOBEPXHIO NOPOXHUHN.

© AKypaTHUMK pyxamu BTPiTb aAreavs npotsrom 20 CeKyHA.

o [lpocywiTb 3y6 0GEPEXHO HECWIbHUM MOTOKOM MOBITPS 6€3 BMICTY ONiit, JOKM MiiBKA are3uBy He nepectaHe
pyxatucs. MlepecnpsiMoByiTe MOTIK MOBITPSi 330BHi BCEPEAMHY, OAHOYACHO 3GiMIbLUYIOYM AOr0 IHTEHCUBHICTb. YBara!
SIKLLO NOTIK NOBITPS HA NOYATKY NPOAYBAHHS 3aCHNbHWIA, Lie CIPUYNHSE BUTOHYEHHS (DIKCYBaNbHOI PEYOBMHM Ta MOXE
npu3BOANUTY 10 NOraxoi apresii it nicnsionepaTusHoro avckomdopty. He iiTe 3aBui dikcy it Matepian
260 1Oro KantXKK, HaNpUKNag, Ha AHi NOPOXXHUHY.

MNicns HaHeceHHs NoBepPXHS Mae 6yTv NOMITHO 6AKMCKyYa. AKLIO 6NMWNTL HE BCS NOBEPXHS MOPOXHWHW, NOBTOPHO
HaHeciTb GLUMA Bond Universal, sik onucato. YHUKaiiTe 3a6pyaHeHHs NOBEPXHI.

Monimepu3ayitte GLUMA Bond Universal npotarom 10 cekyHz 3BudaiiHinm poTononimepuaaTopom (aianasoH AOBXKUHN
XBUb: 440 — 480 HM, MiHIMAJIbHA IHTEHCMBHICTb CBITNA: 600 MBT/CM?).

0papa3y BHECITb pecTaBpaLiiiimuii MaTepian BiAnoBiAHO A0 IHCTPYKLil BUPOGHUKA.

Yeara! SIKLL0 y CBiTNA 3amana noTYXHICTb, Lie CMPUYMHSE HEAOCTATHIO aaresito. doTononimepusatopu HeO6XIAHO PerynspHo
nepesipsTy 3a I0NOMOrOH) BifKanibpOBAHOro KOHTPONLHO-BUNPOGYBANbHOMO 06NafHaHH. i yac nonimepusaLii BikoHLe,
yepe3 ke BUNPOMIHIOETLCS CBITNO, HEOOXIAHO PO3TALLOBYBATI SKOMOra 6/IKYE A0 MOBEPXHi MOPOXKHUHI.

Ysara! lNicns hotononimepu3aavii 06epexxHO BUAANITL iHrGOBAHMIA KUCHEM Luap 32 JOMOMOrOI0 TaMMoHa, 3MOYEHOr0
CrIMPTOM.
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Henpsmi pectaspauii

NiproroBka noBepxoHbL Marepianis

K THI 7 ip pauii B i3 i Ha OCHOBi OKCHAY LMPKOHIIO i aniomiHito
Nigrotyiite pectaspauilo BIANOBIAHO A0 iHCTPYKLiA BMPOGHMKA. FIKILO iX HEMae, peTeNbHO MpOMUIATE pecTaBpaliio
PO3NUNEHOK BOAOIO Ta BUCYLUITH ii MOTOKOM NOBITPS 6e3 BMICTY ONilA.

YBara! He ouvLaiiTe noBepxHi MeTasy Ta Kepamiki Ha 0CHOBI OKCUAY antoMiHito 1 LIMPKOHIO (hOCCHOPHOIO KUCTIOTOHO.

CunikaTHa kepamika a6o cknokepamika Ta gucunikaTy nitito

MoBepxHi KepamiyHux marepianis 06pOOGNSIOTBCA Pi3HMMK MeTogamu. 3’scyBaTi NpaBuibHY MPOLEAYPYy MOXHA Y

BMPOGHNKA a6o B NaGopatopii. 3aBxau NPOTPaBIoITE CUNIKAT a6 CKAO (30KPEMa, CKIOKePaMiky) (hTOPUCTOBOAHEBOK

KWCNOTOH BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIA BUPOGHMKA.

3asxan HaHociTb GLUMA Ceramic Primer nicnst nonepesHboi 06p06Ky KepamiyHX NOBEPXOHb.

© BigmipsiiTe HeoOxiaHy Kinbkictb kpanens GLUMA Ceramic Primer B KOMIpKY 415t 3MiLLYBaHHS.

© KiHynkom anniikatopa a6o NeH3nem HaHeciTb NpaiiMep Ha BCHO NOBEPXHIO MaTepiany 6e3 3aTPUMKK Ta AaiTe npanmepy
BUNapysatucsa Npotarom 20 CekyHA.

© Tl0TiM LUBMAKO BUCYLLITb NOBEPXHIO NOTOKOM NOBITPSA 6€3 BMICTY OniiA.

Nigrotyite Ta Haxecitb GLUMA Bond Universal ogpasy, sk onucaHo paHiwe B po3aini <HaHeceHHst Ha NOBEPXHIO 3y6y».

MpocniakyiTe, W06 aareavs GyNo HAHECEHO HA BCIO NOBEPXHIO pecTaspalii. LL06 AOCArTM ONTUMANbHOMO NPUNSTaHHS,

pa3om i3 uum nepes (hoTononiMepu3aLlielo NepesipTe, Y1 He 3aNNLLMNOCS KAOXKOK aareansy.

Nicns otBepakeHHst GLUMA Bond Universal (auB. BULLE) HAHECITb are3vBHNIA KOMMO3UTHUIA LLEEMEHT Ha pecTaspaLito
BiZANOBIAHO 10 IHCTPYKLIl BUPOBHUKA, MOMICTITb il Ha NOBEPXHIO 3y6y, 06POGNEHY afre3nBOM, | BUKOHAITE OTBEPMAKEHHS.

Y pasi uemenTiB i3 i OTBEf {HAM nicns BY, 3a/NLWKOBOr0 LIEMEHTY PEKOMEeHA0BaHO [0AaTKOBO
OTBEPAUTY LIEMEHT CBIT/IOM.
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BHYTPIlLHLOPOTOBMI PEMOHT

NiproroBka noBepxoHbL Marepianis

Komno3uTHi, komnomepHi i i pec i B i 3 i Ha OCHOBi OKCWAY LMPKOHIIO W
aniomixio

Hapaiite pectaspaLiam, siki NOTPiGHO BiAPEMOHTYBATH, LIOPCTKOCTI. PETeNbHO NPOMWIATE iX | BUCYLLITb MOTOKOM MOBITPS
6e3 BMICTY Ofliit.

CunikaTHa Kepamika abo CKnokepamika Ta aucunikar nirito

Hapaiite noBepxHi, Ky NOTPIGHO BiAPEMOHTYBATH, LIOPCTKOCTi 32 AOMOMOrOI0 BHYTPILUHBOPOTOBOTO MPUCTPOIO ANA Nopayi
MOPOLLKOBOr0 CTPYMEHIO (OKeup, antomikito, 50 Mkwm, 1,5 6apa) abo anmasHoro 6opa Ha BifcTaHi Npubnn3Ho 1 MM 3a Kpaem
LiNAHKY TpiluyHK. MpoMUiATe Le MiCLIe Ta BUCYLWITb AOr0 NOBITPSIM 6e3 BMICTy oniii. HaeciTb GLUMA Ceramic Primer, sik
0nM1CcaHo paHiLue B po3aini «Henpsmi pectaspalii».

Bukopuctaiite GLUMA Bond Universal, Sk onucaHo B po3gini «<HaHeceHHs Ha noBepxHio 3yGy». Micns 0TBEpIKEHHS aareausy
06poGiTb BiANOBiAHWI pecTaBpaLliitHnii MaTepian BiAnoBiAHO A0 IHCTPYKLI BUPOGHMKA.

3aranbHi nopagu

Byab nacka, yBaXHO AOTPUMYITECH HACTYMHWX IHCTPYKLiIA 3 TEXHIKM 6e3neKkun i BCiX iHCTPYKLA 3 06pOGKM B iHLLMX

poapinax. Lieit npoayKT noTpi6HO BUKOPUCTOBYBATM NIULLIE 3iZHO IHCTPYKLIN i3 3aCTOCYBaHHS. byab-sike BUKOPUCTaHHS 3

NOPYLLUEHHSM LMX iHCTPYKLLA - HA PO3CYA, Ta BUKJIIOYHY BiANOBiAaNbHICTb CTOMaTosOrA.

o Mepes NepLNM BUKOPUCTAHHSAM NPOAYKTY MPOBECTM BidyanbHy MeEpesipKy, WOG NepekoHaTucs y BiACYTHOCTI
NOLUKOKEHD. He 403BONSETHCA BUKOPUCTOBYBATY MOLIKODKEH MPOAYKTY.

* Martepianu, Lo MiCTATb €BreHon, MoXyTb noripluysarty nonimepusauito GLUMA Bond Universal.

e GLUMA Bond Universal — cBITNOOTBEpKYBaHMA MaTepian, TOMy iOr0 NOTPIGHO 3axWLATh Bif HABKOAMLLHBOTO
OCBIT/IEHHS.

* He 06po6nsiiTe NOBEPXHIO MeTay Ta Kepamiki Ha OCHOBI OKCUAY LMPKOHIO i antoMiHito hocthopHOKO KUCTOTOH.
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© He pekoMeHA0BaHO BUKOPUCTOBYBATY AE3iH(iKyBaIbHI 3aC06H, B'A3iBHIKI Ta NPOMUBANbHI PO34MHN, fIKi MiCTATb EATK
260 NepekuC BOAHIO. 3aNLLKV LX MaTepiaia MOXYTb NOFipLIyBaTin ajresito Ta peakLilo 0TBEP/KEHHS aareausy. Ane
MOXHa BuKopucToBysatu GLUMA Desensitizer Ta po34nHm XOprekcuavHy.

MonepepxeHHs i IHCTPYKLT 3 TeXHIKM Oe3nekn

JlerkosaiimucTi piguHa Ta napu. Moxe BUKNMKATW NoApasHeHHs o4eil Ta WKipn. He JonyckaiiTe KOHTaKTy 3i WKipoto. Mpu
KOHTaKTi 3i LUKIPOI0 MOXeE BUKNMKATK ceHcubiniavto. HociTb BifnOBiAHI 3aXMCHI pyKaBuyKu. SIKWIO BiAGYAETbCA KOHTAKT
NPOAYKTY 3i LKIPOI0, HEraiiHo MPOMMTY BENIMKOK) KiNbKICTHO BOAM 3 MIANIOM. He onyckaiiTe KOHTAKTY 3 04MMa. SIKLLO B 04ax
NpoOMUIATE BOAOID Kilbka XBUMMH. SIKILO MOMMBO, 3HIMITb KOHTaKTHI NiH3W. MpomuiiTe pani. Y pasi nocTiliHuX ckapr
3BEPHITLCA A0 Nikapsi. MoXe BUKNVKATM PO3ApaTyBaHHs AMXaHHS. YHUKAIATE BAUXaHHS nuny / aumy / rady / Tymany / napu /
Gpu3oK. Moxe BMKNMKAT COHAMBICTb a60 3anamopoueHHs. [POAYKT ILUKIAMBMIA AN BOAHWX OpraHismis i3
JOBrOTPMBANMMU HacnifKkamu. MNawieHT He NOBMHEH NPOKOBTYBATY aAre3ns, iHAKLLE MOXYTb BUHUKHYTU HECYMICHOCTI.

© [lauieHTy PeKOMEHAO0BAHO BAArHYTW 3aXMCHI OKynsipu. HamonernMeo pekOMEeHZO0BAHO BMKOPUCTOBYBATM TyMOBMIA
i30N1STOp CAUHK.

TepmeTnyHo 3akpuBaiiTe niswku 3 GLUMA Bond Universal i GLUMA Ceramic Primer 3 06epeXHICTHO Nicnsi KOXHOro
BUKOPUCTAHHS.

YNakoBKM i3 CUMBOMOM () NPU3HAYEHO [7Ist OHOPA30BOT0 BUKOPUCTAHHS. YTUNI3YiATE NPOAYKT MicAs 0AHOPa30Boro
BUKOPUCTaHHS Ta He 3aCTOCOBYIATE Or0 Ha iHLLMX NaLigHTax.

He BMKOPUCTOBYWTE NOBTOPHO MAALLKM MiCAS NOTPANASHHS B HUX GIONOMYHMX PIAWH, W06 YHUKHYTU NEPEXPECHOr0 3apaXEeHHS.
SKWO nig Yac 06pobku B 06MacTi 3acTOCYBaHHS MPUCYTHS CAMHA a0 KPOB, PesynbTaT Moxe 6yTu HeBAANMM.
BVKOpWCTOBY#TE ryMOBWI i301STOP CAMHN (HANPUKNag, lvory®) a6o iHLLKiA NifXoxwii 3aci6.

CneuianbHi iHCTPYKuUil

LLlo6 otpumaty iHcdopmavito npo SSCP, ams. 6a3y gaHux EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o Hanuwwith
NINCT Ha agpecy sscp-service@Kkulzer-dental.com

3HaitTn SSCP B 6asi gaHux EUDAMED moxHa 3a aonomoroto koay UDI, po3TalioBaHoro Ha ynakosLi BUpooy.
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YmoBu 30epiranHs

He nignasaitte Aii NpAMMX COHSYHMX MpoMeHiB. 30epiraiiTe MPOAYKT y CyXOMy Ta AOCTATHbO [OGPE MPOBITPIOBAHOMY MiCL.
36epiraitTe NPoAYKT 3a KiMHaTHOi Temnepatypu He Buwe 25°C (77°F). HenpasunbHe 36epiraHHA MOXe CKOPOTUTH TepMiH
MPWAATHOCTI, | NPOAYKT MOXE 3aB4aCHO BTPATUTY €(EKTUBHICTb. He 3acTOCOBYBaTY MaTepian micns 3akiHieHHs TepMiHy 36epiraHHs.
Mopaau wopo yrunizauii

PexomeHfavjs: yTuniaysaty BignoBigHo A0 odiLliitHux Hopm. He yTuniayiiTe BMICT a60 HaniBMOPOXHIO YNakoBKY pasom i3
noGyTOBUMM BifX0ZamMyu il He LOMycKawTe ix MOTPAnnsHHS B CUCTEMY CTiYHWX BOA. EBPONENCHKMIA KaTanor BifXogis:
180106 Ximikaru, ki CKNafaioTbCs 3 HE6E3NEeYHNX PEYOBUH 260 MICTATD iX.

3anuTaHHs Npo NPoAyKT

Byapb nacka, BKaXiTb HOMep napTii Ta HOMep CTaTTi Y BCiit KOPECMOHAEHLi NPO NPOAYKT.

Homep ctarTi [ReF] Ta Homep napii [LoTl: [1nB. NpUMITKY Ha WNpuLi/ynakosL.

3rigHo 3 nonoxeHHsm PernameHTy €C 14040 BUPOGIB MEAUYHOTO NPU3HAYEHHS, KOPUCTYBaYi a6o MaLieHTU MOBWHHI
NOBIZOMUTM NP0 CEPNO3HI NpoGnemu, MoB'A3aHi 3 BUKOPUCTAHHSIM BUPOGIB MEAMYHOTO MPU3HAYEHHs, BUPOGHMKA Ta
BiZANOBIAHI OpraHy KpaiHu, y siKiil cTanacs npo6nema.

Jlata octaHHboro nepernsgy: 2021-11

UA.TR.101

Bupo6Huk: Kynbuep MioX
ByN. Jlsiinuirep, 2

63450 Xanay, HimeyunHa

YNOBHOBAXeHMit pencTaHuK B Ykpaiki: TOB “KYJIbLIEP YKPAIHA", Anpeca: 01601, M. Kuli, CnopTva nnowia, 6y, 1A
Ten.: (044) 394-59-80 e-mail: info.ukraine@kulzer-dental.com
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GLUMA® Bond U niversal Kasutusjuhend (EE)

Meditsiiniseade — Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Eesmérk

GLUMA Bond Universal on valguskavastuv, isekohanduv kdik-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 véib seda kasutada olenevalt ndidustusest jargnevatel viisidel.

 ISESOOVITUSTEHNIKA, mille abil on vimalik vaid iihe sammuga korraga nii séévitada, kruntida, kleepida kui ka kdrval-
dada iilitundlikkust.

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

o SOOVITAMISE JA LOPUTAMISE TEHNIKA (kogu kaviteedi sdovitamine) veel ihe lisasgovi 1muga, mille kaigus soovi-
tatakse emaili ja dentiini fosforhappega.

See hambaraviks mdeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi jérgmiste néidustuste korral, vottes

arvesse vastunaidustusi. Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt vdrrelda raviriske saadava kasuga, arvesse

vottes siindimata last voi imikut. Ettevotte Kulzer meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt narimine,

raékimine ja ika) taastusravi. Need stabiliseerivad jarelejadnud hambumuse ja/vdi alveolaarse seljandiku taastavalt

voi proteetiliselt.
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Néidustused

1. Kohapeal valmistatud restauratsioonide kleepimine kdigi kaviteedi klasside (must) puhul, kasutades valguskévastuvaid,
kaheli kdvastuvaid voi isekdvastuvaid komposiite/kompomeere.

2. Valguskovastuvate, kaheli kévastuvate voi isekdvastuvate kondi tlesehitusmaterjalide liimimine.

3. Hamba hiipersensitiivsete pindade katmine.

4. Kaviteetide sulgemine enne amalgaamplommide paigaldamist.

5. Fissuuri hermeetikumide kleepimine.

6. Kaviteetide ja eftevalmistatud kondi sulgemine enne laboris valmistatud restauratsioonide ajutist tsementimist (dentiini
vahetu sulgemise tehnika kohaselt).

7. Laboris valmistatud restauratsioonide tsementimine valguskdvastuvate, kaheli kivastuvate vi isekdvastuvate vaikise-
mentliimidega

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

Vastundidustused

Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia voi allergia kahtluse korral on toote kasutamine vastunéidustatud.

Mitte kasutada teadaoleva vdi kahtlustatava (metjakrillaatiihendite allergia suhtes. Arge laske GLUMA Bond Universalil

vahetult kokku puutuda hambasési koega.

Voimalikud korvaltoimed

See toode vdi mdned selle koostisosadest vdivad teatud juhtudel pdhjustada 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 0li- ja fluoriidivaba pastaga.

* Puhastage veejoaga ja kuivatage vee- ja dlivaba 6huga.

* Kandke hambasisile kai hend ja/voi vajadusele

Kasutamisvdimalused
GLUMA Bond Universali vdib kasutada isesédvitustehnika puhul ka isesdovitava adhesiivina.

emaili soovitami lisage ettevalmistatud emailile 35% fosforhappe sodvitusgeel (nt GLUMA Etch 35“Gel)
ja laske toimida 20 — 30 sekundit. Seejarel loputage hammast pdhjalikult veega ja kuivatage see dlivaba 6hujoaga. Arge
kuivatage liiga kaua.

Soovitamise ja loputamise tehnika puhul kandke ettevalmistatud hambaemailile 35 % fosforhappe sddvitusgeel (nt geel
GLUMA Etch 35) ja laske sel mgjuda (20 — 30 sekundit hambaemailil /15 sekundit dentiinil). Seejérel loputage hammast
pohjalikult veega ja kuivatage see dlivaba dhujoaga. Arge kuivatage liiga kaua.

o Sklerootilise dentiini korral on soovitatav eraldi sodvitamine 30 sekundi jooksul.

* Fissuuride taitmine: pérast poleerimispasta voi pulbrijoa ja veepihustiga eeltodtiemist sdovitage 35% fosforhappe soovi-
tusgeeliga (nt GLUMA Etch 35 Gel) 20 — 30 sekundit, loputage hoolikalt, kuivatage ja lisage adhesiiv.

Ettevaatust! Pdorake téhelepanu sodvitusgeeli kasutusjuhistele.
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GLUMA Bond Universali ettevalmistamine

Pudelist:

* Tilgutage GLUMA Bond Universal segamissiivendisse ja kasutage viivitamata (3 minuti jooksul).
Pérast toote votmist sulgege konteiner ettevaatlikult.

Hambapinnale asetamine

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

Hooruge adhesiivi 20 sekundi jooksul sisse.

Kuivatage ettevaatlikult dlivaba 6hujoaga, kuni adhesiivikiht on likumatu. Liigutage dhujuga véljastpoolt sissepoole,
suurendades samal ajal selle intensiivsust. Ettevaatust! Kui 6hujuga on kuivatamise alustamisel liiga tugev, pohjustab
see adhesiivikihi shenemist, mis vdib halvendada nakkumist ja tekitada toimingujargselt ebamugavustunnet. Arge jétke
) di pohia i

Pérast lisamist peab pind jadma néhtavalt Idikiv. Kui kaviteedi pind ei ole kogu ulatuses léikiv, 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 véhemalt 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 jdrel kontrollida kalibreeritud testimi d Valg issiooni aken tuleb polii-
meerimise ajal paigutada kaviteedi pinnale nii Iahedale kui vimalik.

Ettevaatust! Eemaldage pérast valguskdvastamist alkoholis immutatud graanuliga ettevaatlikult okstideerimist parssiv kiht.

limaineloike.
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laboris valmistatud restauratsioonid
Materjalipindade ehevalmistamine

jit- ja i d lisaks tsirk ja
Valmistage restauratsioon ette vastavalt tootja juhistele. Juhul kui teave selle kohta puudub, puhastage kaviteeti pohjalikult
veejoaga ja kuivatage 6livaba dhujoaga.

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

Silikaat-/klaaskeraamilised ja liitiumdisilikaatpinnad.

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

Alati sddvitage silikaati/klaasi (kaasa arvatud klaaskeraamikat) tootja juhiste kohaselt vesinikfluoriidhappega.

Kandke GLUMA Ceramic Primer alati peale pérast keraamiliste pindade eeltdtlust.

* Madtke soovitud arv keraamikapraimeri GLUMA Ceramic Primer tilku segualusele.

e Kasutage materjali kogu pinnale viivitamatuks pealekandmiseks aplikaatori otsa vdi harja ning laske sel 20 sekundit
aurustuda.

o Seejérel kuivatage seda korraks odlivaba 6hujoaga.

Valmistage GLUMA Bond Universal ette ja kandke kohe peale, nagu on kirjeldatud jaotises ,Hambapinnale asetamine*.
Veenduge, et kogu taastatav hambapind on téielikult kaetud. Sama ajal hoolitsege selle eest, et enne valguskdvastamist ei
esineks adhesiiviloike, et tagada optimaalne sobivus.

Pérast GLUMA Bond Universali (vt tilal) valguskd ist kandke r ioonile tootja juhiste kohaselt vaiktsementliim,
asetage restauratsioon adhesiiviga toddeldud hambapinnale ja laske kdvastuda. Kaheli kdvastuva tsemendi kasutamise
korral on soovitav pérast tilejadnud tsemendi eemaldamist kasutada tsemendil tdiendavat valguskévastumist.
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Suusisesed parandused

Materjalipindade ettevalmistamine

Komposiit-, kompomeer- ja metallrestauratsioonid lisaks tsirk

Karestage parandatavaid pindu. Loputage pdhjalikult veega ja kuivatage ollvaba ohujoaga.

Silikaat-/klaaskeraamilised ja liitiumdisilikaatpinnad.

Karestage parandatav pind intraoraalse pulbrijoa seadme (alumiiniumoksiid, 50 pm, 1,5 bar) vdi teemantiga ligikaudu 1 mm
murdekoha piirist. Loputage ja kuivatage 6livaba dhuga. Lisage GLUMA Ceramic Primer, nagu eelnevalt kirjeldatud jaotises
,Kaudsed taastamised*.

Kandke GLUMA Bond Universal peale peatiikis ,Hambapinnale asetamine” kirjeldatud viisil. Parast adhesiivi kdvastamist
tdddelge sobivat restauratsioonimaterjali tootja juhiste kohaselt.

Uldised nduanded

Jargige hoolikalt jargmisi ohutusjuhiseid ja kdiki muude jaotiste tootlemisjuhiseid. Seda toodet saab toddelda ainult vasta-

valt kasutusjuhendile. Mis tahes kasutamine nende juhiste vastaselt on hambaarsti drandgemisel ja ainuvastutusel.

* Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt kahjustuste suhtes. Kahjustatud tooteid ei tohi kasutada.

* Eugenooli sisaldavad materjalid véivad mojutada GLUMA Bond Universali poliimeerimist.

* GLUMA Bond Universal on valguskdvastuv ja seda tuleb kaitsta imbritseva valguse eest.

o Arge toodelge alumiinium- ja tsirkooniumoksiidist keraamilisi ja metallpindu fosforhappega.

* EDTA-d vdi vesinikperoksiidi sisaldavate desinfitseerivate ainete, adstringentide ja loputusvahendite kasutamist ei soo-
vitata. Nende materjalide jaégid voivad mojutada adhesiivi kleepimis- ja kdvastumisvoimet. Kasutada voib GLUMA tund-
likkuse vahendajat ja kloorheksidiini.
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Hoiatused ja ohutusjuhised

Kergesti siittiv vedelik ja aur. Voib drritada silmi ja nahka. Véltige kokkupuudet nahaga. Nahaga kokkupuutel vdib pdhjustada

ilitundlikkuse teket. Kandke sobivaid kaitsekindaid. Kui toode satub nahale, peske otsekohe nahka pohjalikult seebi ja

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

sed. Loputage veelgi. Pisivate kaebuste korral podrduge arsti poole. Voib pohjustada hingamisteede &rritust. Valtige tolmu

/ suitsu / gaasi / udu / auru / pihusti sissehingamist. V6ib 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 kummibarjééri.

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

* Siimboliga ® margitud pakendid on ette néhtud Gihekordseks kasutamiseks. Pérast iihte kasutamiskorda visake &ra ja
érge kasutage teistel patsientidel.

« Arge kasutage pudeleid peale kehavedelikega kokkupuutet, véltimaks ristsaastumist.

* Ravi ajal pealekandmise véljal leiduv siilg voi veri voib tingida ebadnr ise. Kasutage ist siiljekai (nt
Ivory®) vdi muud asjakohast eraldamise meetodit.

Spetsiaalne nouanne

SSCP jaoks vaadake andmebaasi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) voi votke ihendust 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. Silitada 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 kdlblikkusaega.
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Nouded korvaldamiseks ;

Soovitus: Korvaldage ametlike eeskirjade jérgi. Arge visake sisu vdi osaliselt tiihjendatud pakendit olmepriigi hulka ega
laske neil kanalisatsiooni sattuda. Euroopa jéétmekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest koosnevad vdi neid sisaldavad kemi-
kaalid.

Tootega seotud kiisimused

Palun mérkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partinumber ja artikli number.

Artikli number [reF] ja partiinumber [to7l: vt siistlal/pakendil olevat marget.

V. It EL-i meditsiinisead méérusele on kasutajad/patsiendid kohustatud teavitama meditsiiniseadmega seotud
tosistest juhtudest tootjat ja selle riigi padevale asutusele, kus need ilmnesid.

Kuupéevaga: 2021-11
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GLUMA® Bond U niversal Navodila za uporabo (8D

Medicinski prip cek - ba samo za zobozdravnike.

Namen

GLUMA Bond Universal je univerzalno samodejno lepilo, ki se strjuje s svetlobo, za uporabo pri adhezivnem, restavraci-

jskem zobozdravstvu. Izdelek GLUMA Bond Universal je bil razvit za adhezivno vezavo in popravljanje materialov za nepo-

sredno cementiranje in posredno restavriranje. Izdelek GLUMA Ceramic Primer dodatno uporabljajte za adhezivno vezavo

in popravljanje steklokeramike. Kot univerzalni adheziv se lahko uporablja na naslednje nacine, odvisno od indikacije:

* TEHNIKA SAMODEJNEGA JEDKANJA za jedkanje, dograjevanije, vezavo in desenzibilizacijo v enem samem koraku.

e SELEKTIVNA TEHNIKA JEDKANJA: adhezija na zobno sklenino se lahko maksimira z uporabo selektivnega jedkanja
sklenine s fosforjevo kislino.

© 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 protetiéno 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. lezava materialov za dograjevanje s strjevanjem s svetlobo, dvojnim strjevanjem ali samostrjevanjem.

3. Zatesnitev preobcutljivih obmocij na zobeh.

4. Zatesnitev kavitet pred restavracijo z amalgamom.

5. Vezava tesnilnih sredstev za reze.

6. Zatesnitev kavitet in pripravkov za dograjevanje pred zacasnim 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 ucinki

Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzro¢i preobéutljivostne 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)

* Kaviteto pripravite v skladu s pravili adhezivne tehnike.

o (cistite s pasto brez vsebnosti olja in fluora.

* Qcistite z vodnim razprsilom in posusite z zrakom brez vsebnosti vode in olja.
 Selektivno nanesite zas¢ito 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
pripravijeno 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 jedkanje 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.

o Za skleroticni dentin: priporoca se 30-sekundno loceno jedkanje.

o 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 jedkanije.
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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

¢ Skonico aplikatorja ali $¢etko nanesite sredstvo GLUMA Bond Universal na celotno povrsino kavitete.

* 20 sekund nezno vtirajte adheziv.

o Previdno susite s curkom zraka brez vsebnosti olja, da se plast adheziva neha premikati. Premaknite curek zraka od
zunaj navznoter in istotasno povecaite intenzivnost. Pozor: Ce je pretok zraka na zagetku pihanja premotan, to privede
do stanjSanja vezivnega sredstva in poslab$a adhezijo ter povzroci pooperativno nelagodje. Ne puscajte cezmernega
vezivnega materiala/luze, npr. na spodnjem delu kavitete.

Povrsina mora biti po nanosu vidno sijo¢a. Ce povraina kavitete ni videti popolnoma sijoéa, znova nanesite sredstvo
GLUMA Bond Universal, kot je opisano. Preprecite kontaminacijo povrsine.

Z obicajno lucko za strievanje 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. Lucke za strievanje je treba redno pregledovati z
umerjeno testno opremo. Okence za oddajanje svetlobe je treba med polimerizacijo postaviti kar najblize povrsini
kavitete.

Pozor: Po strjevanju s svetlobo skrbno odstranite sloj, ki ovira oskrbo s kisikom, z vatno kroglico, namoceno v alkohol.
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Posredne restavracije

Priprava povrSine materiala

Restavracije kompozita in kovine kot dod iki s cirkonijevim in z aluminijevim oksidom:

Restavracijo pripravite v skladu z navodili proizvajalca. Ce ni na voljo nobenih informacij, temeljito oistite z vodnim
razprsilom in posusite s curkom zraka brez vsebnosti olja.

Pozor: Keramike z aluminijevim in cirkonijevim oksidom ter kovinskih povrsin ne Cistite s fosforno kislino.

Silikatna/steklena keramika in litijevi disilikati:

Keramicni materiali zahtevajo drugacno obdelavo povrsine; glede pravilnega postopka se obrnite na proizvajalca ali labo-

ratorij. Silikat/steklo (vkljucno z steklokeramiko) vedno jedkajte s fluorovodikovo kislino v skladu z navodili proizvajalca.

Sredstvo GLUMA Ceramic Primer vedno nanesite po predhodni obdelavi keramicnih povrsin.

* Odmerite Zeleno kolicino kapljic sredstva GLUMA Ceramic Primer v mesalnik.

* Uporabite konico aplikatorja ali Scetko 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 povrsina za restavracijo popolnoma prekrita. Pred strjevanjem s svetlobo obenem poskr-

bite, da ni nikjer nakopicenega adheziva, s ¢imer zagotovite optimalno prileganje.

Po strditvi sredstva GLUMA Bond Universal (glejte zgoraj) nanesite adhezivni smolni cement na restavracijo v skladu z
navodili proizvajalca na povrsino zoba, pripravijeno 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 povrSine materiala

Restavracije kompozita, kompomera in kovine kot dodatek keramiki s cirkonijevim in z aluminijevim oksidom:
Restavracije, 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 um, 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.
lzdelek je potrebno uporabljati v skladu z navodili za uporabo. Vsaka uporaba, ki ni v skladu s temi navodili, je po lastni
presoji in izklju¢no 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 obdelujte 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 tekocina in hlapi.

Lahko povzroci drazenje oci in koze.

Prepreciti stik s kozo. Pri stiku s koZo lahko povzroci preobCutljivostne reakcije. Pri rokovanju z materialom je potrebno

nositi zastitne rokavice. \/ primeru stika s kozo takoj izprati z obilo vode in milom. Prepregiti stik s kozo. Ce zaide v o6, nekaj

minut spirajte z vodo. Ce je mogoge, odstranite kontaktne lece. Izperite dalje. V primeru trajnega drazenja se obrnite na

zdravnika. Lahko povzro¢i drazenje dihalnih poti. Ne vdihavati prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprsila. Lahko povzroci

zaspanost in omotico. Qkodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki. Pacient ne sme pogoltniti adheziva, sicer lahko

pride do nezdruzljivosti.

* Priporoca se, da bolnik nosi zascito za oci. Zelo priporocljiva je uporaba gumijaste opne.

o Steklenicke z GLUMA Bond Universal in GLUMA Ceramic Primer skrbno zatesnite po vsaki uporabi.

 Paketi, oznaceni s simbolom (), so predvideni za enkratno uporabo. Po enkratni uporabi jih zavrzite in ne uporabite na
drugih pacientih.

 Steklenick po kontaminaciji s telesnimi tekocinami ne uporabljajte znova, da preprecite navzkrizno kontaminacijo.

 Postopek je lahko zaradi sline ali krvi na mestu uporabe med zdravljenjem neuspesen. Uporabite gumijasto zascitno
opno (npr. lvory®) ali druge ustrezne izolirne 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 prezracenem prostoru. Hranite pri sobni tem-
peraturi do 25°C (77°F). Nepravilno shranjevanje lahko skraj$a rok uporabnosti in izdelek lahko predcasno 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 Stevilko izdelka v vseh dopisih o izdelku.

Stevilko izdelka el in Stevilko serije [Lo7): Glejte brizgo/pakiranje.

V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomockih morajo uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v zvezi z medicinskim
pripomockom sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu v drZavi, v kateri je pri$lo do dogodka.

Datirano: 2021-11
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