R—SU &R (E2)

Wersja 21 stycznia 2025 r. (Wersja 2)
Numer identyfikacyjny: 230AABZX00076000

Kontrolowany wyréb medyczny —Material adhezyjny-do zebiny koronowe;j
Materiat adhezyjny dla ceramiki dentystycznej
Materiat adhezyjny dla metalowych stopéw dentystycznych

~ TMR-AQUA BOND 0

Materiat taczacy do bezposrednich wypetnien kompozytowych

[Przeciwwskazania)

+Nie stosowa¢ u pacjentéw, u ktorych wystapila reakcja alergiczna na ten produkt lub kwas metakrylowy i podobne kwasy
lub na monomer metakrylowy albo etanol.

Nie uzywaé ponownie jednorazowych aplikatoréw.

[Sklad i opis produktu]
Produkt zawiera nastgpujace skladniki:
Sktadnik Stan Sktadniki
. Woda destylowana, monomer metakrylanowy, monomer fosforanowy, monomer
Bond Ciekte o . .. .
karboksylowy, inicjator fotopolimeryzacji, etanol, zaggszczacz itp.
Akcesoria - Jednorazowe naczynia dozujace, jednorazowe aplikatory

Opis produktu:

Produkt jest samowytrawiajacym, $wiattoutwardzalnym, jednosktadnikowym do szkliwa i zgbiny.

Po nalozeniu tego produktu na powierzchni¢ zgba, tkanki zg¢ba ulegaja demineralizacji. Jednocze$nie zawarte w nim monomery
whnikaja w tkanki zgba, a nastgpnie pod wptywem dziatania §wiatta ulegaja polimeryzacji i adhezji do tkanek zgba.

W przypadku gdy powierzchnia adhezyjna jest wykonana z ceramiki na bazie tlenku cyrkonu, monomery adhezyjne zawarte w tym
produkcie poprawiaja powierzchnig uzupehien dentystycznych i ulegaja adhezji pod wptywem polimeryzacji §wiattem. W przypadku
gdy powierzchnia adhezyjna jest wykonana z metalu, elementy adhezyjne zawarte w tym produkcie poprawiaja powierzchnig
uzupetnien dentystycznych i ulegaja adhezji pod wptywem polimeryzacji $wiatlem. W przypadku gdy powierzchnia adhezyjna jest
wykonana z porcelany dentystycznej lub materiatu zlozonego zawierajacego wypelniacz nieorganiczny, nalezy uzy¢ primera do
ceramiki (np. Multi Primer Liquid). Substancje adhezyjne zawarte w primerze poprawiaja powierzchni¢ uzupetnien dentystycznych
i ulegaja adhezji pod wptywem polimeryzacji $wiattem.

[Zastosowanie i skutecznos¢]

[Zastosowanie]

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania jako system faczacy do ubytkow, w tym ubytkow ze¢biny, oraz jako system taczacy do
ukruszonych zgbow i koron protetycznych oraz wypetnieni i uzupetnien wykonanych z ceramiki dentystycznej i metalu.

[Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje obshugi]

[Instrukcja uzycia]

[Materiaty do stosowania w polaczeniu z tym produktem]

Materiat do wypetnien dentystycznych na bazie zywicy: TMR-Z Fill 10, itp.
Dentystyczny materiat faczacy do ceramiki dentystycznej: Multi Primer Liquid, itp.
Wytrawiacz dentystyczny: Multi Etchant, itp.

[Czas utwardzania]
Czas utwardzania podano w ponizszej tabeli.
Czas utwardzania nalezy dostosowaé do ilosci i dtugosci fali $wiatta. Do korzystania z tego produktu w warunkach
klinicznych, nalezy zapoznal si¢ z instrukcja lampy polimeryzacyjnej w celu uzyskania informacji na temat
odpowiedniego poziomu $wiatta w celu utwardzania.
Czas utwardzania tego produktu

Lampa polimeryzacyjna

(Natezenie $wiatla) Czas polimeryzacji

Halogen 10 s lub wigcej

Lampa LED o nat¢zeniu §wiatta 300
mW/cm? i wigeej.
Lampa LED o natgzeniu $wiatta
2400 mW/cm? i wigcej.

10 s lub wigcej

3 s lub wigcej

Lampa halogenowa
Dentystyczna halogenowa lampa polimeryzacyjna, emitujaca $wiatlo o efektywnej o dtugosci fali 400-515 nm i natezeniu 300
mW/cm? i wigee;j.

Lampa polimeryzacyjna LED
Dentystyczna lampa polimeryzacyjna, w ktorej zrodlem $wiatla jest niebieska dioda LED, emitujaca $wiatlo 0 szczycie
promieniowania dla dtugosci fali 450-480 nm i efektywnej dtugosci fali 400-515 nm.

[Stosowanie]
+ Wypetnienie kompozytowe

(1) Preparacja ubytku
Preparacja ubytku zgodnie ze sztuka, czyszczenie, suszenie. W przypadku ryzyka obnazenia miazgi nalezy zastosowac¢ procedurg
pokrycia miazgi zgodnie ze sztuka. Aby zapobiec zanieczyszczeniu krwig i §lina, zalecane jest stosowanie koferdamu.

(2) Czyszczenie powierzchni adhezyjnej
Pokryj powierzchni¢ adhezyjng wytrawiaczem dentystycznym, a nastgpnie wyplucz i wysusz powierzchni¢ zgodnie z
instrukcjami.

(3) Nakfadanie i suszenie
Nal6z produkt do jednorazowej studzienki i pokryj dostatecznie cate wngtrze ubytku za pomoca jednorazowego aplikatora.
Rozprowad?Z strumieniem powietrza przy wiaczonym ssaku, aby zapobiec rozpryskiwaniu. Na tym etapie system laczacy jest
rozprowadzany w taki sposob, aby utworzy¢ ciefisza warstwe, a nastgpnie cala powierzchnia adhezyjna jest osuszana.

(4) Naswietlanie
Po osuszeniu spolimeryzuj za pomoca lampy polimeryzacyjnej.

(5) Odbudowa materiatlem kompozytowym
Wypelnij ubytek materialem kompozytowym i utwardzaj $wiatlem za pomoca dentystycznej lampy polimeryzacyjnej. Postepuj
zgodnie z instrukcja uzycia materiatu kompozytowego. Dokonaj korekty ksztattu i wypoleru;.



Naprawa ztamanych lub startych koron protetycznych wykonanych z ceramiki na bazie tlenku cyrkonu i metalu
(1) 1zolacja
1zolacja pola zabiegowego przy pomocy koferdamu.
(2) Schropowacenie powierzchni adhezyjnej
Wytworzenie szorstkiej powierzchni wierttem diamentowym, przeptucz i wysusz. W razie potrzeby zukosnij brzegi.
(3) Czyszczenie powierzchni adhezyjnej
Nal6z wytrawiacz dentystyczny na powierzchni¢ adhezyjna, a nastgpnie wyptucz i wysusz powierzchni¢ zgodnie z instrukcjami.
(4) Naktadanie i suszenie
Nato6z produkt do jednorazowej studzienki i pokryj dostatecznie cala powierzchni¢ adhezyjna za pomoca jednorazowego aplikatora.
Rozprowadz strumieniem powietrza przy wlaczonym ssaku, aby zapobiec rozpryskiwaniu. Na tym etapie system laczacy jest
rozprowadzany w taki sposob, aby utworzy¢ ciefisza warstwe, a nastgpnie cala powierzchnia adhezyjna jest osuszana.
(5) Naswietlanie
Po osuszeniu spolimeryzuj za pomoca lampy polimeryzacyjnej.
(6) Odbudowa materiatem kompozytowym
Pokryj powierzchni¢ adhezyjna materialem kompozytowym i utwardzaj $wiatlem za pomoca dentystycznej lampy polimeryzacyjnej.
Postepuj zgodnie z instrukcja uzycia materiatu kompozytowego. Dokonaj korekty ksztattu i wypoleruj.

- Naprawa ztamanych lub startych koron protetycznych wykonanych z porcelany dentystycznej lub materialu ztozonego zawierajacego

wypelniacz nieorganiczny

(1) Izolacja
1zolacja pola zabiegowego przy pomocy koferdamu.

(2) Schropowacenie powierzchni adhezyjnej
Wytworzenie szorstkiej powierzchni wierttem diamentowym, przeptucz i wysusz. W razie potrzeby zuko$nij brzegi.

(3) Czyszczenie powierzchni adhezyjnej
Naloz wytrawiacz dentystyczny na powierzchni¢ adhezyjna, a nastgpnie wyplucz i wysusz powierzchni¢ zgodnie z instrukcjami.

(4) Nakfadanie i suszenie systemu taczacego do ceramiki dentystycznej
Natychmiast po oczyszczeniu i wyschnigciu pokryj powierzchni¢ adhezyjna systemem faczacym do ceramiki dentystycznej i Susz przez
okoto 60 sekund.

(5) Naktadanie i suszenie
Natoz produkt do jednorazowej studzienki i pokryj dostatecznie cata powierzchni¢ adhezyjna za pomoca jednorazowego aplikatora.
Rozprowadz strumieniem powietrza przy wlaczonym ssaku, aby zapobiec rozpryskiwaniu. Na tym etapie system laczacy jest
rozprowadzany w taki sposob, aby utworzy¢ ciefisza warstwe, a nastgpnie cala powierzchnia adhezyjna jest osuszana.

(6) Naswietlanie
Po osuszeniu spolimeryzuj za pomocg lampy polimeryzacyjne;j.

(7) Odbudowa materiatem kompozytowym
Pokryj powierzchni¢ adhezyjna materialem kompozytowym i utwardzaj $wiattem za pomoca dentystycznej lampy polimeryzacyjnej.
Postgpuj zgodnie z instrukcja uzycia materiatu kompozytowego. Dokonaj korekty ksztaltu i wypoleruj.

[Dane techniczne i uwagi]

(1) Do polimeryzacji tego produktu uzyj lampy LED lub lampy halogenowej, ktéra emituje $wiatto o efektywnej dtugosci fali 400-515
nm. Czas utwardzania musi by¢ regulowany w zalezno$ci od ilosci $wiatla i dlugosci fali §wiatta, dlatego nalezy przestrzegac
wytycznych przedstawionych w tabeli ,,Czas utwardzania tego produktu”.

+ W przypadku, gdy maja by¢ uzyte inne rodzaje sprz¢tu medycznego lub jesli masz jakies pytania dotyczace lamp polimeryzacyjnych,
skontaktuj si¢ z nami.

(2) W przypadku odbudowy bez preparacji szkliwa wiertlem, oczy$¢ i osusz powierzchnig szkliwa, wytraw i zastosuj TMR-AQUA BOND
0 zgodnie z instrukcja.

(3) W przypadku preparacji ubytku w bliskim sasiedztwie miazgi z¢ba nalezy przed aplikacja tego materiatu przeprowadzi¢ standardowa
procedurg pokrywania miazgi.

(4) Nie stosuj eugenolu dla ochrony miazgi i wypetnien tymczasowych, gdyz utrudni to polimeryzacje i adhezjg.

(5) Ten produkt zawiera wodg i alkohol. Je$li nie zostanie dostatecznie wysuszony, sita adhezji bgdzie obnizona.

Powierzchnia adhezyjna musi by¢ catkowicie sucha.

(6) Zamknij buteleczke natychmiast po uzyciu, gdyz produkt zawiera lotne sktadniki.

(7) Nie mieszaj tego produktu z innymi systemami taczacymi do zebiny, metalu, ceramiki lub materiatéw na bazie zywic, gdyz moze to
skutkowa¢ pogorszeniem wiasciwosci materiatu.

(8) Jesli produkt jest przechowywany w loddéwcee, przed uzyciem doprowadz go do temp. pokojowej.

(9) Nalezy dopilnowac¢, aby powierzchnia adhezyjna, ktora zostata oczyszczona lub potraktowana tym produktem albo preparatem Multi
Primer Liquid, nie ulegta zanieczyszczeniu krwia lub §lina. W razie zanieczyszczenia nalezy powtorzy¢ cata procedurg, poczynajac od
etapu wytrawiania kwasem.

(10) Ten preparat zawiera sktadniki lotne, dlatego zaleca si¢ pacjentowi oddychanie przez nos.

rodki ostroznosci]
Ten produkt zawiera etanol, ktory jest tatwopalny. Nie uzywaj produktu w poblizu ognia.
Uzywa¢ w miejscu, w ktorym zapewniona jest odpowiednia wentylacja.
Nie uzywaj tego produktu poza zakresem zalecanych wskazan i skutecznosci.
Aby unikna¢ zakazen krzyzowych, nie nalezy uzywa¢ ponownie jednorazowych akcesoriow.
Produkt moze by¢ obstugiwany wylacznie przez personel z odpowiednim certyfikatem.
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[Wazne ostrzezenia podstawowe]

@ Jesli pacjent ma jakiekolwiek objawy alergii, takie jak podraznienie lub wysypka, nalezy zaprzestaé uzywania materiatu. Jesli objawy
utrzymuja sig, nalezy zasiggna¢ porady specjalisty.

@ Nalezy zaprzestaé stosowania, jesli wystapia jakiekolwiek objawy podraznienia lub wysypki. Jesli objawy utrzymuja sie, zasiegnaé
porady specjalisty.

(3 Nalezy zapobiega¢ kontaktowi z oczami i skérg lub ubraniem. W przypadku kontaktu ze skéra lub ubraniem wytrze¢ wacikiem
nasgczonym alkoholem i zmy¢ duza ilo$cia biezacej wody. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast wyptukaé¢ oczy duza iloscia
biezacej wody i skontaktowac si¢ z lekarzem.

@ Zwroé uwage, aby nie dopuéci¢ do kontaktu produktu TMR-AQUA BOND 0 z niechcianymi powierzchniami zebow. W takim
przypadku natychmiast wytrze¢ wacikiem i doktadnie spluka¢ woda. Punkt kontaktu moze by¢ biaty, ale jest zanikajacy.

® Chroni¢ oczy i skére uzywajac rekawiczek i okularéw ochronnych. W przypadku kontaktu ze skora wytrzeé¢ wacikiem nasaczonym
alkoholem i zmy¢ duza iloscia biezacej wody. W przypadku kontaktu z oczami natychmiast wyptuka¢ oczy duza iloscia biezacej wody
i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

[Obstuga i przechowywanie]

- Ten produkt musi by¢ przechowywany w lodéwce w temperaturze 1-10°C.

+ Unika¢ bezposredniego $wiatla stonecznego i ognia. Nie przechowuj duzych ilosci produktu w tym samym pomieszczeniu.
+ Natychmiast zamykaj pokrywke po uzyciu.

- Miejsce pracy i magazynowania powinno by¢ wyposazone w gasnicg.

+ Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla personelu innego niz personel dentystyczny.

[Data waznosci]
@  Produkt nalezy zuzy¢é przed uptynieciem terminu waznosci wydrukowanym na opakowaniu.
@ Termin wazno$ci wydrukowany na opakowaniu wynika z naszego procesu legalizacji.
(3 Termin wazno$ci wydrukowany na opakowaniu dotyczy terminu waznosci uzycia.
*(Np. EXP RRRR-MM wskazuje RRRR ,,rok”, MM ,miesiac” (ostatni dzief) jako dat¢ waznosci)

[Opakowania]
[Dostgpne zestawy]
- Zestaw TMR-AQUA BOND 0

TMR-AQUA BOND 0 (5 ml): 1 butelka
Akcesoria: Jednorazowe aplikatory x 50
Jednorazowe naczynie dozujace x 25

Opakowanie 2 szt.
TMR-AQUA BOND 0 (5 ml): 2 butelki

[Pojedyncze opakowanie]
+ TMR-AQUA BOND 0 (5 ml): 1 butelka

[Akcesoria/ Opakowania indywidualne]
- Jednorazowe aplikatory x 50

- Jednorazowe naczynie dozujace x 50
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