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C-Bond ®

Gebrauchsanweisung

Patientenzielgruppe
Kinder, Jugendliche, Erwachsene und dltere Patienten

Vorgesehener Anwender
Zahnarzt

Zusammensetzung
Qualitative Angaben:
Oligomere Methacrylate, HEMA, Campherchinon

quantitative Angaben in % G/G:
Methacrylate 98, Additive 2

Iweckbestimmung des Produkts

C-Bond ist ein Adhdsiv mit einer ausgezeichneten Hafftung an Dentin
und gedtztem Schmelz. Es verbessert die Adhdsion zwischen Composit
und ZahnoberflGche.

Indikationen

C-Bond dient zur verbesserten Haftung von Compositen auf Schmelz
und Dentin. Ferner verbessert es die Haffung zwischen Glasionomer-
UnterfUllungszementen und Kompositfillungen (,Sandwich-Technik").

Kontraindikationen
C-Bond darf nicht im Bereich der Pulpa angewendet werden.

Leistungsmerkmale des Produkts
Aushdértung durch Bestrahlung mit Licht.

Spezielle VorsorgemaBnahmen
Keine

Anwendung

Die Kavitat soll entsprechend den Regeln der adhdsiven FUllungs-
technik préapariert werden. In tiefen Kavitaten sollte je nach Situation
Calciumhydroxydpaste (Calcident 450) oder ein Unterflllungszement
eingebracht werden. GemdB der Atzbond-Technik wird der Zahn-
schmelz gedizt, gespUlt und anschlieBend getrocknet. Glasionomer-
ZementfUllung sollte nicht gedtzt, sondern nur angeraut werden.

Nachdem die praparierte Kavit&t tfrocken ist, werden 1-2 Tropfen
lichthdartendes C-Bond auf den Anmischblock getropft (Flasche sofort
wieder verschlieBen) und mit Hilfe eines Pinsels oder Schaumstoff-Pelletfs
in dunner Schicht eingebracht. Uberschisse werden mit einem
frockenem Pinsel oder einem Pellet entfernt. Danach wird mit Halogen-
licht (15 Sec.) ausgehdrtet.

Lichtgerdate sollten bei 450nm bei 500mW/cm? emittieren und
regelmdaBig Uberprift werden.
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Warnhinweise

Restrisiken

Die in der zum Produkt gehérenden Gebrauchsanweisung beschriebe-
nen Verarbeitungshinweise sowie VorsichtsmaBnahmen sind in jedem
Fall zu beachten. Sollte es frotz Einhaltung dieser Hinweise zu einer
unerwinschten Reaktion beim Patienten kommen oder sonstige
unerwUnschte Vorkommnisse eintreten, bitten wir in jedem Fall um
Mitteilung unter mdglichst genauer Beschreibung der Begleitumstdnde.

Nebenwirkungen

UnerwUnschte Nebenwirkungen dieses Medizinproduktes sind bei sach-
gerechter Verarbeitung und Anwendung duBerst selten zu erwarten.
Sollten lhnen unerwUnschte Nebenwirkungen - auch in Zweifelsfélien -
bekannt werden, bitten wir in jedem Fall um Mitteilung unter moglichst
genauer Beschreibung der Begleitumsténde und Symptome.

Risiken bei einer Uberdosierung sind nicht bekannt.

Wechselwirkungen
Eine Wechselwirkung des Produktes mit anderen Medizinprodukten,
Arzneimitteln oder sonstigen Stoffen ist nicht bekannt.

Lagerung
C-Bond kUhl und trocken lagern und vor Licht schitzen.
Das Produkt sollte zwischen 0°C - 22°C gelagert werden.

Mindesthaltbarkeit
3 Jahre
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Varianten
REFIWP4300 1 x 5,0 ml FlUssigkeit
REFIWP4230 1 x 10,0 ml Flussigkeit

Entsorgung

Nicht verwendetes Material kann ausgehdrtet und dem Hausmdll
zugefUhrt werden. Nicht ausgehdértetes Material sollte wie Methacrylat-
Abfdlle entsorgt werden.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegen-
den Vorfdlle sind dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des Mit-

gliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen
ist, zZu melden.
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C-Bond ®

Instructions for use

Patient target group
Children, adolescents, adults and older patients

Intended users
Dentist

Composition
Qualitative data:
Oligomeric methacrylates, HEMA, camphorquinone

Quantitative data in % G/G: Methacrylates 98, Additive 2

Intended purpose of the product

C-Bond is an adhesive with excellent adhesion to dentin and
efched enamel. It improves the adhesion between composite
and tooth surface.

Indications

C-Bond is used for improved adhesion of composites fo enamel and
dentin. It also improves the adhesion between glass ionomer underfilling
cements and composite fillings (“sandwich technique”).

Contraindications
C-Bond must not be used in the pulp area.

Performance characteristics of the product
Curing by irradiation with light.

Specific precautions
None

Application

The cavity should be prepared according to the rules of the adhesive
filing technique. Depending on the situation, calcium hydroxide paste
(Calcident 450) or an underfilling cement should be placed in deep
cavities. According to the etch-bond technique, the enamel is etched,
rinsed and then dried. Glass ionomer cement filling should not be
etched, but only roughened.

After the prepared cavity is dry, 1-2 drops of light-curing C-Bond are
dropped onto the mixing block (reseal the bottle immediately) and,
using a brush or foam pellets, laid down in a thin layer. Excess is removed
with a dry brush or a pellet. This is followed by curing with halogen light
(15 seconds).

Light devices should emit at 450 nm at 500 mW/cm? and should be
checked regularly.
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Warnings

Residual risks

The processing instructions and precautionary measures described in
the instructions for use of the product must be observed in any case.

If, despite following these instructions, an adverse reaction occurs in the
patient or other adverse events occur, we request that you inform us in
every case, describing the accompanying circumstances as precisely
as possible.

Side effects

Undesirable side effects of this medical device, when the device is
properly processed and used, are extremely rare.

If you become aware of any adverse effects — even in doubtful cases —
please inform us and describe the accompanying circumstances and
symptoms as precisely as possible .

No risks in the event of an overdose are known of.

Interactions
Interaction of the product with other medical devices, medicinal pro-
ducts or other substances is not known.

Storage
Store C-Bond in a cool, dry place and protect from light.
The Product should be stored between 0° C - 22°C.

Minimum shelf life
3 years
Do not use after the expiry date.

Variants
[REFIWP4300 1 x 5.0 ml liquid
REFJWP4230 1 x 10.0 ml liquid

Disposal

Unused material can be cured and disposed of with household waste.
Uncured material should be disposed of as methacrylate waste.

All serious incidents related to the device shall be reported to the

manufacturer and to the competent authority of the Member State
in which the user and/or the patient is established.

Made in Germany
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Manuel d'instruction

Groupe cible de patients
Enfants, adolescents, adultes et séniors

Utilisateurs visés
Dentistes

Composition
Données qualitatives :
Oligomeres méthacrylate, HEMA, camphorquinone

Données quantitatives en % p/p : Méthacrylate 98, additif 2

Finalité du produit

C-Bond est un adhésif présentant une excellente adhérence a la
dentine et a I'émail mordancé. I améliore I'adhésion entre le
composite et la surface de la dent.

Indications

C-Bond est utilisé pour améliorer I'adhésion des composites a I'‘émail et
d la dentine. I améliore également I'‘adhésion entre les ciments de sous-
remplissage en verre ionomeére et les obturations en composite

(« technique du sandwich »).

Contre-indications
C-Bond ne doit pas étre utilisé dans la zone de la pulpe.

Caractéristiques du produit
Durcissement par irradiation & la lumiére.

Mesures de précaution particuliéres
Aucune

Application

La cavité doit étre préparée selon les regles de la technique de
remplissage adhésif. Selon la situation, une péte d‘hydroxyde de
calcium (Calcident 450) ou un ciment de sous-remplissage doit étre
placé(e) dans les cavités profondes. Selon la technique « etch bond »,
I‘émail est mordancé, rincé puis séché. Les obturations en ciment verre
ionomére ne doivent pas étre mordancées, mais seulement rendues
rugueuses.

Une fois que la cavité préparée est seche, déposer 1 ou 2 gouttes de
C-Bond photopolymérisable sur le bloc de mélange (refermer le lacon
immédiatement) puis les appliquer en couche fine d I'aide d‘un pince-
au ou de mini-tampons éponges. Enlever |'excédent avec une brosse
seche ou un mini-tampon éponge. Ensuite, durcir avec une lumiére
halogene (15sec.).

Les lampes doivent émettre & 450nm & 500mW/cm? et éfre controlées
régulierement.
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Avertissements

Risques résiduels

Les instructions de traitement et les mesures de précaution décrites
dans le mode d‘emploi appartenant au produit doivent étre respectées
dans tous les cas. Si, malgré le respect de ces instructions, une réaction
indésirable se produit chez le patient ou en cas d‘autfres événements
indésirables, nous demandons dans tous les cas une nofification avec
une description aussi détaillée que possible des circonstances qui
I'accompagnent.

Effets secondaires

Les effets secondaires indésirables de ce produit médical sont extréme-
ment rares lorsqu'il est utilisé correctement.

Si vous avez connaissance d‘effets secondaires indésirables - méme en
cas de doute — nous vous demandons de nous en informer dans tous
les cas en décrivant les circonstances et les symptéomes qui les accom-
pagnent aussi précisément que possible. Aucun risque connu en cas de
surdosage.

Interactions
Une interaction du produit avec d‘autres dispositifs médicaux,
médicaments ou autres substances n‘est pas connue.

Stockage
Conserver C-Bond dans un endroit frais et sec et le tenir & I'abri de
la lumiere. Le produit doit étre conservé entre 0° C et 22°C.

Durée de conservation
3 ans
Ne pas utiliser apres I'expiration de la date limite.

Variantes
[REFIWP4300 1 x 5,0 ml de liquide
[REFIWP4230 1 x 10,0 ml de liquide

Elimination

Le matériau non utilisé peut étre durci et éliminé avec les déchets mé-
nagers. Les matériaux non durcis doivent étre éliminés comme

des déchets de méthacrylate.

Tous les incidents graves liés au produit d9ivent étre signalés au
fabricant et a I'‘autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'vtilisateur et/ou le patient est établi.
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C-Bond ®

Instrucciones de uso

Grupo objetivo de pacientes
Ninos, adolescentes, adultos y pacientes mayores

Usuarios previstos
Dentista

Composicion
Datos cualitativos:
Metacrilatos oligoméricos, HEMA, alcanforquinona

datos cuantitativos en % G/G: Metacrilato 98, aditivos 2

Finalidad del producto

C-Bond es un adhesivo de excelente adhesion a la denfina y al esmalte
grabado. Mejora la adhesidn entre el composite y la superficie del
diente.

Indicaciones

C-Bond se utiliza para mejorar la adhesion del composite sobre la
dentina y el esmalte. Ademds, mejora la adhesion enfre cementos
de relleno de iondmero de vidrio y los empastes de composite
(técnica tipo ,,sandwich").

Contraindicaciones
No utilizar C-Bond en la zona de la pulpa.

Caracteristicas del producto
Polimerizacion por irradiaciéon de luz.

Medidas preventivas especiales
Ninguna

Aplicacion

Preparar la caries segun las reglas generales de la técnica de
empaste adhesivo. En caries profundas, en funcion de la situacion,
utilizar pasta de hidréoxido de calcio (Calcident 450) o un cemento.
Grabar el esmalte segun la técnica de grabado, aclarar y, a contfinua-
cién, secar. El relleno de cemento de iondmero de vidrio no

debe grabarse sino solo pulirse.

Una vez que la caries preparada ya esté seca, aplicar 1-2 gotas de
C-Bond polimerizables sobre el bloc de mezclas (volver a cerrar el
frasco de inmediato) y distribuir una capa fina con ayuda de un pincel
o de pellets de espuma. Retirar el exceso con un pincel seco o un
pellet. A continuacién, polimerizar con luz haldgena (15 segundos).

Las Idmparas de fotopolimerizado deben emitir a 450 nm a 500 mW/cm?
y revisarse peridédicamente.
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Advertencias

sobre riesgos residuales

Deben respetarse en todo caso las instrucciones de procesamiento

y las medidas de precaucion descritas en las instrucciones de uso
pertenecientes al producto. Si se produce una reaccién no deseada en
el paciente u ofros sucesos no deseados a pesar del cumplimiento de
estas instrucciones, solicitamos en cualquier caso una notificacién con
una descripcién lo mds detallada posible de las circunstancias que la
acompanan.

Reacciones adversas

Si se procesa y ufiliza correctamente, los efectos secundarios de este
producto son muy poco frecuentes.

En caso de que quiera comunicarnos algun efecto secundario no
deseado o en caso de duda, le rogamos que nos remita una descrip-
cién lo mds detallada posible de las circunstancias y sinftomas. No se
conocen |os riesgos en caso de sobredosis.

Interacciones
Se desconoce la interaccion del producto con otros productos médi-
cos, medicamentos u ofras sustancias.

Almacenamiento
Almacenar C-Bond en un lugar fresco y seco, protegido de la luz.
El producto debe almacenarse entre 0° C y 22°C.

Vida 0til
3 anos
No utilizar después de la fecha de caducidad.

Variantes
[REFIWP4300 1 x 5,0 ml liquido
[REFIWP4230 1 x 10,0 ml liquido

Eliminacién

El material no utilizado puede eliminarse con los residuos domésticos
después de su endurecimiento. El material no endurecido debe elimi-
narse como los residuos de metacrilato.

Todos los incidentes graves relacionados con el producto se comunica-
rdn al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario o el paciente.

Made in Germany
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C-Bond ®

Istruzioni per I'uso

Gruppo target dei pazienti
Bambini, adolescenti, adulti e pazienti anziani

Utilizzatore previsto
Dentista

Composizione
Dati qualitativi:
oligomeri metacrilati, idrossietil metacrilato (HEMA), canforochinone

dati quantitativiin % G/G: metacrilati 98, additivi 2

Destinazione d’'uso del prodotto

C-Bond € un adesivo con eccellenti proprietd di aderenza alla
dentina e allo smalto mordenzato. Migliora I'adesione tra il composito
e la superficie dentale.

Indicazioni

C-Bond serve a migliorare I'aderenza dei compositi allo smalto e alla
dentina. Inoltre, migliora I'aderenza tra i cementi vetroionomerici di
riempimento e le otturazioni in composito (“tecnica a panino”).

Controindicazioni
C-Bond non deve essere utilizzato nell’area della polpa.

Caratteristiche del prodotto
Indurimento mediante irradiazione con la luce.

Precauzioni speciali
Nessuna

Modalita d'uso

La cavita deve essere preparata in conformita con le regole previste
per la tecnica di otturazione adesiva. Nelle cavita profonde va appli-
cata, a seconda della situazione, pasta a idrossido di calcio (Calcident
450) o cemento per otturazioni. Lo smalto dentale viene mordenzato,
pulito e quindi fatto asciugare secondo la tecnica del bonding con
mordenzatura. L'otturazione in cemento vetroionomerico non deve
essere mordenzata, bensi soltanto irruvidita.

Quando la cavita preparata & asciutta, si versano 1-2 gocce di C-Bond
fotopolimerizzante sul blocco di miscelazione (richiudere immedia-
tamente il flacone) e si applicano in uno strato sottile con I'ausilio di

un pennello o di un pellet in gommapiuma. Le eccedenze vengono
rimosse con un pennello asciutto o un pellet. Dopodiché si indurisce il
materiale con una luce alogena (15 secondi).

Gli apparecchi a luce devono avere lunghezza d'onda di emissione di
450 nm a 500mW/cm? ed essere controllati regolarmente.
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Avvertenze

rischi residui

Le istruzioni di lavorazione e le misure precauzionali descritte nelle istru-
zioni per I'uso accluse al prodotto devono essere osservate in ogni caso.
Qualora si verificasse una reazione indesiderata nel paziente o insorges-
sero altri eventi indesiderati nonostante I'osservanza di queste istruzioni,
Vi preghiamo di informarci in ogni caso, descrivendo le circostanze nel
modo piu preciso possibile.

Effetti collaterali

Gili effetti collaterali indesiderati di questo prodotto medico sono estre-
mamente rari, se correttamente lavorato e utilizzato.

Se doveste venire a conoscenza di eventuali effetti collaterali indesi-
derati, anche in casi dubbi, vi preghiamo di informarciin ogni caso,
descrivendo le circostanze e i sintfomi che li accompagnano nel modo
piu preciso possibile descrivendo le circostanze nel modo piu preciso
possibile. | rischiin caso di sovradosaggio non sono noti.

Interazioni
Non & nota un'interazione del prodotto con altri medicinali, farmaci o
altre sostanze.

Conservazione
Conservare C-Bond in un luogo fresco e asciutto e proteggerlo dalla
luce. Il prodotto deve essere conservato fra 0° C e 22°C.

Durata minima
3 anni
Non usare dopo la data di scadenza.

Varianti
[REFIWP4300 1 x 5,0 ml liquido
[REFIWP4230 1 x 10,0 ml liquido

Smaltimento

I materiale non utilizzato pud essere indurito e conferito insieme ai rifiuti
domestici. Il materiale non indurito deve essere smaltito nei rifiuti dei
metacrilati.

Quaisiasi incidente verificatosi in correlazione con il prodotto deve
essere segnalato al produttore e all'autoritd competente dello Stato
membro in cui dimora I'utilizzatore e/o il paziente.

Made in Germany
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C-Bond ®

Uputstvo za upotrebu

Cilina grupa pacijenata
Djeca, adolescenti, odrasli i starije osobe

Predvideni korisnici
Zubar

Sastav
Kvalitativni podaci:
Oligomerni metakrilati, HEMA, kamforkinon

kvantitativni podaci u % G/G: Metakrilati 98, aditivi 2

Namjena proizvoda
C-Bond je adheziv s izvrsnim prijanjanjem za dentin i jetkanu caklinu.
PoboljSava adheziju izmedu kompozita i povriine zuba.

Indikacije

C-Bond se koristi za poboljSanje prijanjanja kompozita na caklinu i
dentin. Takoder poboljsava prijanjanje izmedu stakleno-ionomernog
cementnog podpunjenja i kompozitnih punjenja (,,sendvic-tehnika").

Kontraindikacije
C-Bond se ne smije primjenjivati u podrucju pulpe.

Karakteristike proizvoda
Stvrdnjavanije se vrsi zracenjem svjetlom.

Specijalne preventivhe mjere
Nema

Primjena

Zubna 3upljina freba biti pripremljenja prema pravilima adhezivne teh-
nike za punjenje. Zavisno od situacije na dno zubne Supljine freba staviti
kalcij-hidroksi pastu (Calcident 450) ili cementno podpunjenje. Caklina
se jetka, ispere i nakon toga posusi prema pravilima tehnike za lijeplienje
ispuna. Stakleno-ionomerno cementno punjenje ne treba biti jetkano
nego samo ucinjeno hrapavim.

Nakon 3$to se pripremljena Supljina osusi, nanesite 1-2 kapi sredstva C-
Bond koje se stvrdnjava svjetlom na blok za mijeSanje (odmah ponovo
zatvorite fladu) i Cetkicom ili pjenastim peletom nanesite tanak sloj. Visak
materijala uklonite suhom cetkicom ili peletom. Nakon toga se stvrdnja-
va halogenom lampom (15 sek.).

Svjetlosni uredaiji frebaju emitirati 450 nm pri 500m W/cm?i treba ih
redovno kontrolirati.
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Upozorenja

na preostale rizike

Neophodno je u svakom slu¢aju pridrzavati se napomena o obradi i
mijera opreza, opisanih u pripadaju¢em uputstvu za upotrebu proizvo-
da. Ako i uz pridrzavanje tih napomena kod pacijenta dode do pojave
nezeliene reakcije ili drugih nezelienih dogadaja, u svakom slucaju nas
obavijestite uz §to je moguce precizniji opis popratnih okolnosti.

Nuspojave

U slu€aju propisne obrade i primjene ovog medicinskog proizvoda,
nezeliene nuspojave izuzetno su rijetke.

Ako primijetite nezeliene nuspojave — Cak i u slu¢ajevima sumnje — u
svakom slucaju nas obavijestite uz §to je moguce precizniji opis poprat-
nih okolnosti i simptoma.

Nisu poznati rizici u slu€aju predoziranja.

Interakcije
Nije poznata interakcija proizvoda s drugim medicinskim proizvodima,
liekovima ili drugim supstancama.

Cuvanje
C-Bond Cuvati na hladnom i suhom mijestu zasti¢enom od svjetla.
Proizvod treba Cuvati na temperaturiizmedu 0 °C - 22 °C.

Rok upotrebe
3 godine
Proizvod ne upoftrebljavati nakon isteka datuma roka trajanja.

Varijante
[REFfWP4300 1 x 5,0 ml tecnosti
[REFIWP4230 1 x 10,0 ml tecnosti

Odlaganje
Neupotrijeblieni materijal se moze odloZiti s ku¢nim ofpadom nakon sto
se stvrdne. Neotvrdnuti materijal freba odloziti kao metakrilatni otpad.

Svi ozbiljni incidenti koji su se dogodili u vezi s proizvodom moraju se
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drZzave ¢lanice v kojoj korisnik
i/ili pacijent ima sjediste odn. prebivaliste.

Made in Germany
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C-Bond ®

Instructiuni de utilizare

Grupul tinta de pacienti
Copii, adolescenti, adulti si pacienti varstnici

Utilizatorul preconizat
Medicul stomatolog

Compozitie
Informatii calitative:
Metacrilat oligomeric, HEMA, camforchinona

informatii cantitative in % G/G: Metacrilat 98, aditiv 2

Scopul prevazut al produsului
C-Bond este un adeziv cu o aderenta excelenta la dentina si smaltul gravat.
Acesta imbunatateste aderenta dintre compozit si suprafata dintelui.

Indicatii

C-Bond este utilizat pentru a imbunatati aderenta compozitelor la smalt si
dentina. In plus, imbunatateste aderenta intre cimenturile de captusire din
ionomer de sticla si agentii de umplere compoziti (,tehnica sandwich”).

Contraindicatii
C-Bond nu se va utiliza in zona pulpara.

Caracteristicile de performanta ale produsului
Se intareste prin expunerea la lumina.

Masuri speciale de precautie
Nu exista

Utilizare

Cavitatea trebuie pregatitid conform regulilor tehnicii de umplere cu adeziv. In
functie de situatie, in cavitatile adanci trebuie plasata pasta de hidroxid de cal-
ciu (Calcident 450) sau un ciment de subumplere. Conform tehnicii cu aderenta
prin gravare, smaltul dintilor se graveaza, se spala si apoi se usuca. Agentul de
umplere de ciment din ionomer de sticla nu trebuie gravat, ci doar inasprit.

Dupa ce cavitatea pregatita este uscata, adaugati 1-2 picaturi de C-Bond
fotopolimerizabil pe discul de amestecare (inchideti sticla imediat) si aplicati un
strat subtire folosind o pensula sau o peleta de spuma. inlétura'gi excesul cu o
pensula uscata sau o peleta. Apoi se intareste cu lampa halogen (15 sec.).
Dispozitivele de iluminat trebuie sa emita lumina de 450 nm la 500 mW/cm? si
sa fie verificate regulat.

“ dent a pharm
Produktionsgesellschaft mbH

Schusterring 35 Schusterring 35

Willmann & Pein GmbH

Avertismente

privind riscurile reziduale

Instructiunile de prelucrare descrise in instructiunile de utilizare care apartin
produsului, precum si masurile de precautie trebuie respectate in orice caz. in
cazul in care in pofida respectarii acestor indicatii exista o reactie nedorita a
pacientului sau alte evenimente nedorite, solicitam, in orice caz, notificarea cu
descrierea cat mai precisa a circumstantelor insotitoare.

Reactii adverse

Reactiile adverse nedorite ale acestui dispozitiv medical sunt extrem de rare de
asteptat la prelucrarea si utilizarea corespunzatoare.

Daca observati orice fel de reactii adverse nedorite — si in caz de incertitudine
— va solicitam, in orice situatie, sa procedati la notificarea acestora cu descrie-
rea cat mai precisa a circumstantelor si a simptomelor insotitoare. Riscurile de
supradozaj nu sunt cunoscute.

Interactiuni medicamentoase
Nu se cunoaste nicio interactiune a produsului cu alte produse medicale, medi-
camente sau alte substante.

Depozitare
C-Bond se va depozita intr-un loc récoros si uscat.
Produsul trebuie depozitat in intervalul de temperatura 0 °C - 22 °C.

Termen minim de valabilitate
3 ani
A nu se utiliza dupa data de expirare.

Variante
REF|WP4300 1 x 5,0 ml lichid
REF/WP4230 1 x 10,0 ml lichid

Eliminarea ca deseu

Materialul neutilizat poate fi eliminat dupa intarire ca deseu menajer.
Materialul neintarit trebuie eliminat ca deseu de metacrilat.

Toate incidentele grave care implica produsul sunt raportate

producatorului si autoritatii competente a statului membru in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Made in Germany
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C-Bond ®

Kullanma kilavuzu

Hedef hasta grubu
Cocuklar, gengler, yetiskinler ve yasl hastalar

Ongériilen kullanici
Dis hekimi

Bilesim
Nitel bilgiler:
Oligomerler, metakrilatlar, HEMA, kamferkinon

kantitatif bilgiler, % G/G olarak: Metakrilatlar 98, katkilar 2

Uriniin amaci

C-Bond, dis kemiginde asindinimis dis minesine mikemmel sekilde
tutunan bir yapistincidir. Bu madde kompozit ile disin yUzeyi arasindaki
yapiskan bagu iyilestirir.

Endikasyonlar

C-Bond, kompozit maddelerin dis minesine ve dis kemigine daha
iyi tfutunmasina yarar. Bu madde ayrica cam iyonomer esasl dolgu
simanlaryla kompozit dolgular arasindaki tutunmayi iyilestirir
(«Sandvi¢ Teknigin).

Kontraendikasonlar
C-Bond, dis 6zU bdlgesinde kullanimamalidir.

Uriniin ézellikleri
Isik verilerek sertlesir.

Bzel 6nleyici tedbirler
Yoktur

Uygulama

Kavite, yapistinc dolgu sistemlerinin kurallarina gére hazirlanmalidir.
Derin kavitelerde duruma goére kalsiyum hidroksit macunu (Calcident
450) veya bir dolgu simani kullaniimalidir. Asindirma-Birlestirme teknigine
uygun olarak dis minesi asindirilir, durulanir ve sonrasinda kurutulur. Cam
iyonomer esasli siman dolgusu asindinimamali, sadece pUrizlb hale
getiriimelidir.

Hazrrlanan kavite kuruduktan sonra isikta sertlesen C-Bond‘dan 1-2
damlayi kanstirma bloguna damlatin (t0ptn agzint hemen kapatin) ve

bir firca ya da képUk pelet yardimiyla ince bir tabaka seklinde uygulayin.

Fazla gelen malzeme bir kuru fircayla veya bir peletle temizlenir.
Sonrasinda halojen isikla (15 san.) sertlestirilir.

Isik cihazlari, 500mW/cm? isik yogunlugu icin 450nm isik yaymalidir ve
dizenli araliklarla kontrol edilmelidir.

“ dent a pharm
Produktionsgesellschaft mbH
Schusterring 35
25355 Barmstedt/Germany

Schusterring 35
WP

Willmann & Pein GmbH

25355 Barmstedt/Germany N

Uyarilar Diger

riskler

Urne ait kullanim talimatlannda aciklanan isleme bilgilerine ve dnleyici
tedbirlere her durumda uyulmalidir. Bu tavsiyelere uyulmasina ragmen,
hastada istenmeyen bir reaksiyon ya da arzu edilmeyen herhangi bir
baska gelisme goérilirse, bizi her halikarda bilgilendirmenizi ve eslik
eden durumlari olabildigince acik bir sekilde tanimlamanizi rica ederiz.

Yan etkiler

Uygun sekilde islenip kullanildiginda, bu tibbi Orindn istenmeyen yan
etkileri oldukca enderdir.

Herhangi bir istenmeyen yan etkinin farkina varmaniz halinde - emin
olmadiginiz durumlarda bile - bizi her halUkarda bilgilendirmenizi, eslik
eden durumlar ve belirtileri olabildigince acik bir sekilde tanimlamanizi
rica ederiz. Asin doz riskleri bilinmemektedir.

Etkilesimler
UrinUn diger tibbi UrUnlerle, ilacglarla veya diger maddelerle etkilesimi
bilinmemektedir.

Saklama
C-Bond'u serin, kuru ve isiktan korunmus bir yerde saklayin.
Ur0n, 0°C - 22°C sicaklik araliginda depolanmalidir.

Son kullanma tarihi
3yil
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Secenekler
REFIWP4300 1 x 5,0 ml sivi
REFIWP4230 1 x 10,0 ml sivi

Bertaraf
Kullanimayan materyal sertlestikten sonra evsel atiklarla bertaraf edilebi-
lir. Sertlesmemis malzeme tipki metakrilat atiklar gibi bertaraf edilmelidir.

Urinle ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay ireticiye ve kullanici
ve/veya hastanin yerlesik oldugu iiye devletin yetkili makamina bildiri-
lecektir.

Made in Germany

®@ CE 0482

Fon: +(49) 4123/9225-0 Fon: +(49) 4123/9228-0 ’/'{\ :g}? Zilgrijﬁ(hcﬂi?tlergr(;is)i,\?(;:lggr:o neden olabilir
Dental Fax: +(49) 4123/9225-48 Fax: +(49) 4123/9228-49 H319 ciddi géz tahrisine neden olur

www.dent-a-pharm.de
info@dent-a-pharm.de

&)eﬁmmwﬁww

www.wp-dental.de
info@wp-dental.de

I) H335 solunum yollarini tahris edebilir
/ H411 sudaki canlilar icin zehirlidir, uzun vadeli etki ile

20.10.2024
2024-REV-013
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Instrukcja uzytkowania

Grupa docelowa pacjentéw
Dzieci, mtodziez, doroslii pacjenci w podesztym wieku

Przewidywany uzytkownik
Stomatolog

Sktad
Informacje jakosciowe:
Oligomeryczne metakrylany, HEMA, kamforochinon

Informacije iloSciowe w % G/G:
Metakrylan 98, dodatki 2

Przeznaczenie produkiu

C-Bond to system wigzgcy o doskonatej adhezji do zebiny i wytrawio-
nego szkliwa. Poprawia adhezje miedzy kompozytem a powierzchnig
zeba.

Wskazania

C-Bond stuzy do poprawy adhezji kompozytdw do szkliwa i zebiny. Po-
nadto poprawia adhezje miedzy cementami do wypetnien glasjonome-
rowych a wypetnieniami kompozytowymi (,,technika kanapkowa”).

Przeciwwskazania
C-Bond nie moze by¢ stosowany w obszarze miazgi zeba.

Cechy produktu zapewniajace wiasciwy efekt
Utwardzanie przez naswietlanie swiattem.

Specjalne srodki zapobiegawcze
Brak

Sposéb uzycia

Ubytek nalezy opracowac zgodnie z zasadami techniki wypetniania
adhezyjnego. W zaleznosci od sytuaciji w gtebokich ubytkach nalezy
zastosowacd paste zawierajgcq wodorotlenek wapnia (Calcident

450) lub cement podktadowy. Szkliwo nalezy wytrawi¢, wyptukac,

a nastepnie wysuszy¢ stosujgc technike wigzania i wytrawiania.
Wypetnienia z cementu glasjonomerowego nie nalezy wytrawiaé, lecz
tylko zszorstkowac.

Po wyschnieciu przygotowanego ubytku nakropi¢ 1-2 krople
Swiattoutwardzalnego preparatu C-Bond na bloczek do mieszania
(natychmiast ponownie zamkng¢ buteleczke) i natozy¢ cienkg warstwe
za pomocq pedzla lub ggbki. Nadmiar usung¢ suchym pedzlem lub
ggbkg. Nastepnie utwardzi¢ swiattem halogenowym (przez 15 sekund).
Lampy powinny emitowac $wiatto o dtugosci fali 450 nm przy 500 mW/
cm2 i by¢ regularnie sprawdzane.

“ dent a pharm
Produktionsgesellschaft mbH

Schusterring 35 Schusterring 35

Willmann & Pein GmbH

Ostrzezenia

Ryzyko resztkowe

Nalezy zawsze przestrzegacd instrukciji przygotowywania i srodkdw
ostroznosci opisanych w instrukciji uzytkowania dotgczonej do produktu.
W przypadku wystgpienia u pacjenta reakcji niepozgdanej lub innych
zdarzen niepozgdanych pomimo przestrzegania niniejszej instrukcji,
prosimy o kazdorazowe jej zgtoszenie z jok najbardziej szczegdtowym
opisem okolicznosci towarzyszqcych.

Dziatania uboczne

W przypadku prawidtowego przygotowania i stosowania niniejszego wy-
robu medycznego, niepozgdane dziatania uboczne sg niezwykle rzad-
kie. W przypadku pojawienia sie jakichkolwiek niepozgdanych dziatah
ubocznych — nawet w przypadku wgtpliwosci — prosimy o kazdorazowe
poinformowanie nas o nich, opisujgc jak najdoktadniej towarzyszgce im
okolicznosci i objawy.

Ryzyko przedawkowania nie jest znane.

Wzajemne oddziatywanie
Wzajemne oddziatywanie produktu z innymi wyrobami medycznymi,
lekami lub innymi substancjami nie jest znane.

Przechowywanie

Przechowywac preparat C-Bond w chtodnym, suchym miejscu i chroni¢
przed swiattem.

Produkt nalezy przechowywac w temperaturze od 0°C do 22°C.

Data minimalnej trwatosci
3lata
Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Wersje
REFIWP4300 1 x 5,0 ml ptynu
[REFIWP4230 1 x 10,0 ml ptynu

Utylizacja

Niezuzyty materiat mozna utwardzi¢ i wyrzuci¢ razem z odpadami do-
mowymi. Nieutwardzony materiat nalezy usuwac jako odpad metakry-
lanowy.

Wszystkie zwigzane z produktem ciezkie przypadki, ktére wystqpity,
nalezy zgtaszaé producentowi i do odpowiedniego urzedu panstwa
cztonkowskiego, w kitérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.
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C-Bond ®

Manual de instrugoes

Grupo-alvo de doentes
Criancas, adolescentes, adultos e idosos

Utilizador previsto
Dentista

Composigdo
Informacdes qualitativas:
Metacrilatos oligoméricos, HEMA, canforoquinona

informacdes quantitativas em % G/G:
Metacrilatos 98, aditivos 2

UtilizagGo prevista do produto

C-Bond é um adesivo com excelente aderéncia & dentina

e esmalte gravado. Melhora a adesdo entre o compdsito e a superficie
do denfe.

Indicagoes

O C-Bond ¢ utilizado para melhorar a adesdo dos compdsitos ao
esmalte

e a dentina. Melhora também a adesdo entre os cimentos de suben-
chimento

de iondmero de vidro e enchimentos compostos (,,técnica de sandui-
che").

Contraindicagoes
O C-Bond ndo deve ser utilizado na zona da polpa.

Carateristicas de desempenho do produto
Cura por irradiacdo com luz.

Medidas de precaugdo especiais
Nenhuma

Aplicagao

A cavidade deve ser preenchida de acordo com as regras da técnica
de enchimento adesivo. Em cavidades profundas, consoante a situ-
acdo

deve ser aplicada pasta de hidréxido de cdlcio (Calcident 450) ou

um cimento de enchimento. De acordo com a técnica etch bond,

o esmalte é gravado, enxaguado e depois seco. O enchimento de
cimento

de iondmero de vidro ndo deve ser gravado, mas apenas polido.

Quando a cavidade preparada estiver seca, pingam-se 1-2 gotas

de C-Bond fotopolimerizdvel na almofada de mistura (fechar imedia-
tamente o frasco) e aplicam-se numa camada fina com um pincel ou
com bolinhas de espuma. Os excedentes sdo removidos com

pincel seco ou com um pellet. Em seguida, curar com luz de halogéneo
(15seg.).

Os dispositivos de luz devem emitir a 450nm a 500mW/cm?2 e

ser confrolado regularmente.

Avisos

Riscos residuais

As instrucdes de processamento e as medidas de precaucdo descri-
tas nas instrucdes de utilizacdo fornecidas com o produto devem ser
respeitadas em todos os casos

devem ser sempre respeitadas. Se, apesar do cumprimento destas
instrucoes,

ocorrer uma reacdo adversa do doente ou outros

efeitos indesejdveis, pedimos em qualquer caso

a notificacdo com uma descricdo tdo pormenorizada quanto possivel
das circunstancias.

“ dent a pharm
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Efeitos secunddrios
Os efeitos secunddrios indesejaveis deste dispositivo médico sdo extre-
mamente raros se for processado e utilizado corretamente. Se sentir
quaisquer efeitos secunddrios indesejdveis - mesmo em caso de divida
informe-nos sempre que possivel, descrevendo as circunstancias e os
sinforas que os acompanham da forma mais exata possivel.
Nd&o sdo conhecidos riscos em caso de sobredosagem.
Interagoes
Ndo se sabe se o produto interage com outros dispositivos médicos,
medicamentos ou outras substancias.
Armazenamento
Conservar o C-Bond num local fresco e seco e protegé-lo da luz.
O produto deve ser armazenado entre 0°C - 22°C.
Prazo de validade minimo
3 anos
Ndo ufilizar apds o prazo de validade.
Variantes
[REFIWP4300 1 x 5,0 ml liquido
[REFIWP4230 1 x 10,0 ml liquido
Eliminagdo
O material ndo utilizado pode ser curado e eliminado junfamente com
o lixo doméstico
apds a cura. O material ndo curado deve ser eliminado como residuo
de metacrilato.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser co-
municado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-mem-
bro em que o utilizador e/ou o doente estd estabelecido.
Made in Germany 20.10.2024
2024-REV-013
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Atencdo:

H315 provoca irritagdo cuténea

H317 pode provocar uma reacdo alérgica cut@nea

H319 provoca irritacéo ocular grave

H335 pode provocar iritagdo das vias respiratérias

H411 téxico para os organismos aqudticos com efeitos duradouros
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C-Bond ®

NHCTPYKLMA MO NPUMEHEHMIO

LleAeBas rpynna:
AeTn, NOAPOCTKH, B3POCABIE U MOXMABIE AIOAM

NpeAHA3HA4YeHO AASl UCMTOAB3OBAHUS
BPAYOM-CTOMATOAOTOM

CocTas
KOMMNOHEHTbI:
OAMTOMEPHBIM METAKPUAQAT, TOMA, KOMAOPOXMHOH

KoAmyecTseHHOe coaepXaHme B % MACC. / MACC.:
98 % - METAKPUAQT
2 % - AOBaBKQ

HasHa4veHue npoaykTa

C-Bond npeacTtasaseT cobom BOHA C NPEBOCXOAHOM AAre3nen K
AEHTUHY M NPOTPABAEHHOM 3MAAU. OH YAYHLLIAET AATE3MIO MEXAY
KOMMO3UTHBIM MATEPUAAOM M NMOBEPXHOCTLIO 3y6a.

MoKAa3aHUA K NPUMEHEHUIO

C-Bond npeAHA3HAYEH AAS YAYHLLEHUS AATE3MM KOMMO3UTHBIX MATEPUA-
AOB K DMOAU U AEHTUHY. OH TAKXKE YAYYLLIAET QAFE3UMIO MEXAY CTEKAOU-
OHOMEPHbBIMU LLEMEHTHBIMIM MATEPUAACMMU 1 KOMMO3UTHBIMM
NAOMOAMM (,,COHABUY-TEXHMKA").

MpoTuBonokasaHus
MCnoAb30BAHME BOHAQ B OOAQCTH MYAbMbl 3AMPELLEHO.

XapaKTepucTUKK
OTBEPXKAEHME NPU BO3AEUCTBUM CBETA.

CneuundaAbHble Mepbl MPEAOCTOPOXXHOCTHU
HEeT

Cnoco6 npuMeHeHus

MOAOCTb AOAXKHA ObITb MOATOTOBAEHAO B COOTBETCTBMM C MPABMACMM
TEXHWKWM QAF€3MBHOTO MAOMBMPOBAHMUS. B 3QBMCUMOCTH OT CUTYALLMK B
rAYOOKME MOAOCTH PEKOMEHAYETCSH MOAOXKMUTH MACTY HO OCHOBE
rMAPOKCUAQ Kaabuma (Calcident 450) 1AM MOANAOMBUMPOBOYHBIN
LLEMEHT. B COOTBETCTBUM C TEXHUKOM MPOTPABAMBAHMS IMOAL HEOOXO-
AMMO MPOTPCBKTb, MPOMBbITb, A 3ATEM XOPOLLIO MPOCYLLIMTE. [TAOMOBI 13
CTEKAOMOHOMEPHOTO LLEMEHTA HE HY>XKHO MPOTPABAUBATL, CAEAYET
NPUAQTb MOBEPXHOCTU AMLLIb HEKOTOPYIO LLIEPOXOBATOCTb.

MNMpenapupoOBAaHHYIO MOAOCTb HEOOXOAMMO MOACYLLMTb CTPYEM BO3AYXA,
30TeM HAHECTH 1-2 KAMNAM NOAMMEPU3MPYEMOTO BOHAC HO CTEKAO AAS
CMELLMBAHMUS (AO3ATOP ADACKOHO CAEAYET CPA3Y XKE 3AKPbITh) U C
MOMOLLLBIO KMCTOYKM MAM MAAEHBKOM ryOKM TOHKMM CAOEM PACMpPEAE-
AUTb MATEPUTA MO OBPABATLIBAEMOM MOBEPXHOCTU. N3AULLIKM
MATEPUAAT YAQASIOTCS C MOMOLLLBIO CYXOM KUCTOYKM MAM TyOKu. [locae
3TOTO BbIMOAHAETCA MOAMMEPM3ALNA MATEPHAAC C MOMOLLIBIO
rOAOr€HOBOrO CBETA (B TEYEHUE NPUMEPHO 15 cek.). MoAMMEPU3ALMOH-
HAS AOMMNA AOAXKHO FeHEPUPOBATL MOTOK MOLLIHOCTBIO 500 MBT/CM2 C
AAMHOM BOAHBI 450 HM, Mpr 3TOM HEOBXOAMMO PETYASOHO NPOBEPATH
€& PYHKUMOHAABHOCTb.

MpeaocTepexeHus u Mmepbl NPEAOCTOPOXHOCTH

OCTATOYHbIE PUCKM

My NPUMEHEHMM NPENAPATA HEOBXOAMMO COBAIOAQTL PEKOMEHAC-
LMK MO MPUMEHEHMIO U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTM, OMUCAHHbIE B
NPUACTAEMOM MHCTPYKLIMM. B CAYHQE BO3HWMKHOBEHMS HEXXEAQTEABHOM
PEAKLMM Y NALMEHTA HECMOTPS HO COBAIOAEHME BCEX PEKOMEHAALLMIA
M YKA3QHMM, MPUBEAEHHDIX B MHCTPYKLLMK, MPOCEOA COOBLLMTL HOM 0O
3TOM, KOK MOXHO TOYHEE OMUCAB COMYTCTBYIOLLIME OOCTOATEALCTBA.
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Bo3MoXHbIe No6o4Hble 3P heKTbI

MNPy NPABMABHOM HAHECEHMM U UCMOAL3OBAHMKM NPENAPATA NOBOYHbIE
2 EKTbI BCTPEHAIOTCH KPAMHE PEeAKO. ECAM BOM CTAAO M3BECTHO O
HEXEAATEAbHbIX NMOBOYHBIX 2AOAEKTAX - ACXKE B CAYHAE COMHEHMUM -
NPOCHOA COOBLLNTE HOM OO ITOM, KOK MOXHO TOYHEE OMMCAaB
COMYyTCTBYIOLLIME OOCTOATEALCTBA M CUMMTOMbI.

CAy4aM NepeAO3nPOBKM HEMIBECTHDI.

B3aMMoAEHCTBUE C APYFMMM NPENAPATAMM
B3QMMOAEIMCTBUE C ADYTMMM NMPENAPATAMM, AEKAPCTBEHHbBIMM
CPEACTBAMM UAM BELLLECTBAMM HEU3BECTHO.

YcAoBus XxpaHeHus
XPOHUTb B CYXOM MPOXAQAHOM MECTE BAGAM OT UCTOYHUKOB CBETA.
XpaHuTh Npu Temnepartype 0°C - 22°C.

CpoK roAHOCTH
3roaa
He MCnoAb30BATH MOCAE MCTEYEHMS CPOKA FOAHOCTM.

$opMbI BbINyCKA
[REFIWP 4300 1 coAQKOH C XMAKOCTbIO OBbEMOM 5,0 MA
[REFIWP 4230 1 GoAGKOH C KMAKOCTbIO 06bemom 10,0 mMa

YTuamsaums

HencnoAb3OBAHHbIN MATEPUAA MOXKHO MOAUMMEPUIUPOBATL U YTUAM3M-
POBATb BMECTE C ObITOBbIMM OTXOACMM. HE MOAMMEPUIOBAHHBIN
MATEPUAA YTUAMBUPYETCH KAK OTXOAbI METAKPUAQTA.

O AIOGbIX CEPbE3HbIX MUHLLUAEHTAX, CBA3AHHBIX C MPOAYKTOM, Heob6xo-
AMMO cOO6LLLATb NPOU3BOAUTEAIO, A TAKXKE B KOMNETEHTHbINA OPraH
roCyAdpCTBA-YAEHQA, TPAXAGHAMU KOTOPOTO ABASIIOTCS MOAb3OBATEADL
U/UAU NALLUEHT.

Made in Germany
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H315 Bbi3biBaET PA3APKEHWE KOXM

H317 MOXET BbI3bIBATL AAAEPIMHECKYIO KOXHYIO PEAKLLMIO
H319 BbI3biBOET CEPLE3HOE PAAPAKEHME TAC3

H335 MoXeT Bbi3bIBATb PA3APCKEHNE AbIXATEAbHBIX MyTEN
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H411 TOKCMYHO AAS BOAHBIX OPTAHU3MOB C AOATOCPOYHbBIMM MOCAEACTBMSIMM
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