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D 1. Bottle (5 ml)

2. Unidose™ (0.18 ml)

3. Gel etchant syringe (3 g)

4. Gel etchant tips

5. Mixing wells
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6. Applicators
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OptiBond™ Universal 360
Single-Component Universal Adhesive

GENERAL INFORMATION

OptiBond Universal 360 is formulated to provide reliable bond strength with any etch
technique, on all common substrates and in combination with any resin cement without
auxiliary products (silane or metal primers) even in the absence of light. OptiBond
Universal 360 is available in bottles for multiple uses and Unidose™ for single use.

Intended Purpose: OptiBond Universal 360 is an adhesive resin used to bond the tooth
to various restorative materials such as composites, ceramics, metals, and endodontlc
posts. Itis also be used for cavity sealer as a pr for indirect

Intended Users: This product is to be used by qualified dental professionals.

Intended Patient Population: The device is for use in a general patient population in
need of a restoration due to missing tooth structure.

Clinical Benefits: As part of a direct and/or indirect restoration, the device restores the
tooth back to function.

When required per the European Medical Device Regulation (MDR EU 2017/745) a
Summary of Safety and Clinical Performance document (SSCP) is available and can be
obtained at the following website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. The Basic UDI-DI
for this device is 805151187100011356.

PRODUCT COMPOSITION

OptiBond Universal 360 contains:

Phosphoric acid modified methacrylate, monofunctional methacrylate, difunctional
methacrylate, acidic methacrylate, water, ethanol, acetone, initiator, stabilizer, and silica filler.

INDICATIONS FOR USE
Direct Applications
« Light-cured, self-cured and dual-cured composite restorations.
Repair of restorations.
Root surface sealer.
Light-cured or dual-cured core build-ups and posts.
Bonding of methacrylate-based fissure sealants.
Indirect Applications
Cementation of veneers.
Cementation of porcelain, composite, and metal-based restorations.
Cavity sealing as a pretreatment for indirect restorations.
As a primer for metal, ceramic, and composite substrates/restorations.

CONTRAINDICATIONS
Patients who have a history of severe allergic reactions to methacrylate resins.
Avoid product application in direct contact with pulp tissue since exposure to this
product may injure the pulp.

WARNINGS
Do not use on patients with known methacrylate allergies. The dental professional should
inform the patient that this product s known to cause a methacrylate allergic reaction.
Uncured methacrylate resin may cause contact dermatitis and injury to the pulp.
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Kerr

Avoid contact with skin, eyes, and soft tissues. In case of contact with skin or eyes,
flush immediately with water. Get medical attention for eyes. Do not take internally.
When OptiBond Universal 360 is used with the “total etch” or a“selective enamel
etch” technique, a gel etchant containing phosphoric acid is used. Make sure to avoid
contact with skin, eyes, and soft tissue. In case of contact with skin or eyes, flush
immediately with water. Get medical attention for eyes. Do not take internally.

PRE(AUTIONS

Wear personal protective equipment when using and handling this product.

Clean protective gloves and a no touch technique are strongly recommended when
using this product.

Suitable protective eyewear for patients and medical staff is recommended when
light curing the material.

Use a rubber dam to isolate the treated tooth and avoid fluid contamination during
material placement.

OptiBond Universal 360 bottle should be closed immediately after use.

OptiBond Universal 360 is a light-sensitive material and needs to be protected from
dental operatory light or curing light prior to application.

Open the container, dispense the material shortly prior to the procedure and use
immediately.

To prevent cross contamination between patients, Kerr Unidose, disposable mixing wells,
get etchant dispensing tips and Kerr™ Applicators are intended for single use only.

Do not use this product near eugenol-containing products.

Do not over polymerize the bonding agent as it may cause harm to the soft tissues.
Follow the manufacturers recommended curing times.

Precautions regarding use of Kerr OptiBond™ 37.5% Gel Etchant
Never use excessive force on syringe plunger to dispense etchant which may lead to
over dispensing of the material. If resistance is felt replace current dispensing tip with
anew tip and check flow extraorally.

« Replace the syringe cap after each use to prevent the product from drying in the syringe.

ADVERSE EVENTS

If a serious incident occurs with this medical device, report it to the legal manufacturer,
Kerr Italia, S.r.I., and to the competent authority for that country in which the user and/
or patient is established.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
Limitations of Use:
A dry working field cannot be maintained.
The step-by-step working instructions cannot be applied.
«Ifapulp exposure is present.
« The adhesive agent cannot be properly polymerized.
Adhesion to non-methacrylate-based cements.
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PRODUCT PREPARATION
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Bottle Delivery

If first use, remove Wafer Seal, shake bottle vigorously for 10 seconds. Upon
subsequent uses, shake briefly. (See Figure 1).

Hold bottle with one hand with the thumb placed on the opening button.
Press button to open cap and tilt bottle to dispense bonding agent into the
mixing well (See Figure 2).

Dispense 2-3 drops of OptiBond Universal 360 adhesive into a clean well
(See Figure 3).

Close the cap immediately after dispensing (See Figure 4).

Dip the applicator brush completely in the mixing well to saturate the tip.

Unidose Delivery

Place Unidose device on a flat surface.

Using the index and thumb, firmly hold the lower portion of the Unidose device.
With the other thumb and index finger twist until seal is broken completely.
Discard the top side.

Insert the applicator brush deep into the container and mix the adhesive to allow
saturation of the brush tip.

Discard Unidose device after use.

1. DIRECT RESTORATIONS

Bonding Composites and Compomers to Dentin/Enamel

. Isolate the treated tooth.

. Prepare cavity. Wash thoroughly with water spray and air dry lightly the tooth
surface (do not desiccate).

3A. Ifusing a Self-Etch Technique, proceed directly to Step 4.

3B. For Selective Enamel Etch Technique: etch enamel margins with a phosphoric

acid gel etchant (e.g. Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) for 15 seconds, then

rinse thoroughly ensuring that all etchant has been removed. Air dry lightly;

do not desiccate the tooth surface. Proceed to Step 4.

For Total Etch Technique: etch enamel and dentin cavo-surfaces with a

phosphoric acid gel etchant (e.g. Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) for

15 seconds, then rinse thoroughly ensuring that all etchant has been

removed. Air dry lightly; do not desiccate the tooth surface. Proceed to Step 4.

. Using the disposable applicator brush, apply a generous amount of OptiBond
Universal 360 to the enamel/dentin surface. Scrub the surface with a brushing
motion for 20 seconds.

. Dry the adhesive with gentle air first and then medium air for at least
5 seconds with oil-free air. The surface should have a glossy uniform
appearance. If not, repeat Steps 4 and 5.

. Light cure the material. *(See Recommended Curing Times).

. Apply composite or compomer material according to manufacturer’s
instructions for use.
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. INDIRECT RESTORATIONS

Preparation of Restoration Surfaces

Prepare the internal surface of the restoration per manufacturer’s instructions.

Here are some general recommendations:

« Ceramic/Porcelain Restorations: Sandblast the surface with 50pm alumina
with a pressure of about 30 psi (0.2 MPa) and etch the restoration with
hydrofluoric acid for 1 minute. Wash thoroughly and dry well. Apply a coat of
OptiBond Universal 360 on the internal surface of the restoration, air thin with
gentle air first and then strong air to avoid pooling of the adhesive
Light-curing of OptiBond Universal 360 is optional when used with a dual-
cure resin. *(See Recommended Curing Times).

« Metal-based, Zirconia-based, Alumina-based and Composite Restorations:
Sandblast the internal surface with 50pm alumina with a pressure of
about 60 psi (0.4 MPa) for metal-based, zirconia-based and alumina-
based restorations, or a pressure of about 15 psi (0.1 MPa) for composite
restorations. Apply a coat of OptiBond Universal 360 on the internal surface
of the restoration, air thin with gentle air first and then strong air to avoid
pooling of the adhesive. Light-curing of OptiBond Universal 360 is optional
when used with a dual-cure resin. *(See Recommended Curing Times).

Preparation and Product Application for the Tooth Surfaces

1. lsolate the treated tooth.

. (lean the preparation. Wash thoroughly with water spray and lightly air dry
the tooth surface (Do not desiccate).

3A. If using Self-Etch Technique, proceed directly to Step 4.

3B. For Selective Enamel Etch Technique: etch enamel margins with a phosphoric

acid gel etchant (e.g. Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) for 15 seconds, then

rinse thoroughly ensuring that all etchant has been removed. Air dry lightly;

do not desiccate the tooth surface. Proceed to Step 4.

For Total Etch Technique: etch enamel and dentin cavosurfaces with a

phosphoric acid gel etchant (e.g. Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) for

15 seconds, then rinse thoroughly ensuring that all etchant has been

removed. Air dry lightly; do not desiccate the tooth surface. Proceed to Step 4.

. Using the disposable applicator brush, apply a generous amount of OptiBond
Universal 360 to the enamel/dentin surface. Scrub the surface with a brushing
motion for 20 seconds.

. Dry the adhesive with gentle air first and then medium air for at least
5 seconds with oil-free air. The surface should have a glossy uniform
appearance. If not, repeat Steps 4 and 5.

. Light-curing of OptiBond Universal 360 is optional when used with a dual-
cure resin. *(If light-curing, see Recommended Curing Times).

Seating/Insertion of Restoration

« Veneers —Total Etch Technique is recommended. Apply luting cement to
veneer, seat the veneer, and cure the cement according to manufacturer’s
instructions for use.

« Composite, Ceramic and Metal-based Restorations — Apply luting cement
to the restoration or preparation, seat the restoration, and cure the cement
according to manufacturer’s instructions for use.

Note: Kerr recommends the use of NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite™
Chroma, or Nexus™ Universal resin cements.

« Post Cementation — Prepare the surface of the post per manufacturer’s
instructions. Apply OptiBond Universal 360 to a post surface and in the root
canal preparation, as instructed above. Excess of the adhesive in the post
space can be removed with a dry applicator brush or absorbent paper point.
Lightcuring of OptiBond Universal 360 is optional when used with a dual-cure
resin. *(See Recommended Curing Times). Following the application of
OptiBond Universal 360, apply the cement onto the post.

Note: Kerr recommends the use of NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma,
or Nexus Universal resin cements. Seat the post, vibrate the post slightly
avoiding the possibility of trapped air then light cure the cement according
to the manufacturers instructions.

« Core Bonding — Light cure *(See Recommended Curing Times) OptiBond
Universal 360 and then apply core material according to manufacturer’s
instructions for use.

Dentin Surface Sealer:

. Isolate the tooth area to be sealed. Air dry lightly; do not desiccate the tooth
surface.

. Using the disposable applicator brush, apply a generous amount of OptiBond
Universal 360 to the enamel/dentin surface. Scrub the surface with a brushing
motion for 20 seconds.

. Dry the adhesive with gentle air first and then medium air for at least
5 seconds with oil-free air. Repeat Steps 2 and 3.

. Light-cure *(See Recommended Curing Times).
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*Recommended Curing Times

Kerr recommends regular inspections of your curing lights to ensure they are
functioning and providing the expected irradiance. The OptiBond Universal 360 is
intended to be cured by a halogen or LED light with a minimum light intensity of
600 mW/cm” and a light wavelength output within the 400-520 nm range.

Light Type Curing Time
Optilux™ (or light with output 600 — 1,000 mW/cm?) 10 seconds
Demi™ Plus (or light with output >1,000 mW/cm?) 5 seconds

(LEANING AND DISINFECTION

To prevent cross contamination between patients, use clean gloves when
handling bottle, Unidose, disposable mixing wells and Kerr Applicators.

Bottle: Do not reuse if bottle becomes contaminated.

Unidose: The unidose pawns are for single patient use.

Gel Etchant: To prevent syringes from getting contaminated with saliva or other
body fluids, use protective barriers. Always handle the syringe, syringe cap and
dispensing tip with clean gloves.

STORAGE AND DISPOSAL
« Product can be stored at ambient temperature between 2°Cto 25°C (36°F to 77°F).
- Every effort should be made to protect the bonding agent from visible light

prior to use.

The expiration date is marked on packaging. Do not use after expiration date.
For proper disposal always follow your local and national requlations.

DISCLAIMER OF LIABILITY

Kerr Italia’s technical advice, whether verbal or in writing, is designed to assist dentists in
using Kerr Italia’s product. The dentist assumes all risk and liability for damages arising out of
the improper use of Kerr Italia’s product. In the event of a defect in material or workmanship,
Kerr Italia’s liability is limited, at Kerr Italia’s option, to replacement of the defective product
or part thereof, or reimbursement of the actual cost of the defective product. In order to take
advantage of this limited warranty, the defective product must be returned to Kerr Italia. In
no event shall Kerr Italia be liable for any indirect, incidental, or consequential damages.

EXCEPT AS EXPRESSLY PROVIDED ABOVE, THERE ARE NO WARRANTIES, BY KERR ITALIA,
EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING WARRANTIES WITH RESPECT TO DESCRIPTION, QUALITY,
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.

Full explanation of symbols used on Kerr pa(kagmg is located at:
http://www.kerrdental ymbols-glossary
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OptiBond™ Universal 360
Adhésif universel monocomposant

INFORMATIONS GENERALES

OptiBond Universal 360 est formulé pour fournir une résistance d'adhésion fiable avec n'importe
quel mordancage, sur tous les substrats courants et en combinaison avec nimporte quel ciment

de résine sans produits auxiliaires (apprét en silane ou en métal), méme en I'absence de lumiére.
OptiBond Universal 360 est disponible en flacons a usage multiple, et Unidose™ a usage unique.

Utilisation prévue : OptiBond Universal 360 est une résine adhésive utilisée pour souder la
dent a divers matériaux de tels que les composites, les céramiques, les métaux
et les tenons endodontiques. Ce produit est égal utilisé pour Ik des cavités
comme prétraitement pour les restaurations indirectes.

Utilisateurs prévus : ce produit est concu pour étre utilisé par des professionnels qualifiés
en dentisterie.

Population de patients prévue : ce dispositif est destiné a étre utilisé sur une population
générale de patients nécessitant la restauration de leurs structures dentaires manquantes.
Bénéfices dliniques : dans le cadre d'une restauration directe et/ou indirecte, le dispositif
restaure les fonctions de [a dent.

Lorsque cela est requis par le reglement européen relatif aux dispositifs médicaux (MDR EU
2017/745), un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP)
est disponible et peut étre téléchargé a partir de I'adresse suivante : https://ec.europa.eu/
tools/eudamed. L'UDI-DI de base de ce dispositif est 805151187100011356.

COMPOSITION DU PRODUIT

OptiBond Universal 360 contient :

méthacrylate modifié a I'acide phosphorique, méthacrylate monofonctionnel, méthacrylate
difonctionnel, acide méthacrylique, eau, éthanol, acétone, initiateur, stabilisateur et charge
desilice.

INDICATIONS D'UTILISATION
Applications directes
Restaurations en composites photopolymérisables, autopolymérisables et a double
polymérisation.
Réparation de restaurations.
Obturation des surfaces radiculaires.
Reconstitutions coronaires photopolymérisables ou & double polymeérisation et tenons
radiculaires.
Collage des résines de comblement de fissures & base de méthacrylate.

Applications indirectes
Cimentation de facettes prothétiques.
Cimentation des restaurations en porcelaine, en composite, et a base de métal.
Obturation des cavités comme prétraitement pour les restaurations indirectes.
« Comme apprét des substrats/| métal, céramiques et ¢

CONTRE-INDICATIONS
Patients présentant des antécédents de réaction allergique grave aux résines de
méthacrylate.

- Eviter I'application du produit en contact direct avec les tissus pulpaires, car I'exposition a
ce produit peut nuire  ces tissus.

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser chez les patients ayant une allergie connue au méthacrylate. Le
professionnel en soins dentaires doit informer le patient que ce produit est susceptible
de provoquer une réaction allergique au méthacrylate.

La résine de méthacrylate non durcie peut provoquer une dermatite de contact et léser
la pulpe.

Eviter le contact avec la peau, les yeux et les tissus mous. En cas de contact avec |a peau
ou les yeuy, rincerimmédiatement a I'eau. En cas de contact avec les yeux, consulter un
médecin. Ne pas ingérer le produit.

Lorsque OptiBond Universal 360 est utilisé avec la technique de « mordancage total »
ou de « mordangage sélectif de 'émail », un gel de mordancage a base d'acide
phosphorique est utilisé. Eviter tout contact avec la peau, les yeux et les tissus mous. En
cas de contact avec la peau ou les yeux, rincerimmédiatement a I'eau. En cas de contact
avec les yeux, consulter un médecin. Ne pas ingérer le produit.

PRECAUTIONS

Porter un équipement de protection individuelle lors de I'utilisation et de la
manipulation de ce produit.

L'utilisation de gants de protection propres et d'une technique sans contact est
fortement recommandée avec ce produit.

Des lunettes de protection adaptées pour les patients et le personnel médical sont
rec iées lors de la pt | ion du matériau.

Utiliser une digue dentaire en caoutchouc pour isoler la dent traitée et éviter la
contamination des liquides pendant la mise en place du matériau.

Reboucher le flacon d'OptiBond Universal 360 immédiatement aprés usage.
OptiBond Universal 360 est un matériau photosensible qui doit étre protégé de la
lumiére du scialytique ou de la lumiére de polymérisation avant son application.
Ouvrir le contenant, appliquer le matériau juste avant la procédure et |'utiliser
immédiatement.

Afin déviter toute contamination croisée entre les patients, I'adhésif Kerr Unidose, les
godets de mélange jetables, les embouts distributeurs de gel de mordancage et les
applicateurs Kerr™ Applicators sont a usage unique exclusivement.

Ne pas utiliser ce produit prés des produits contenant de I'eugénol.

Ne pas polymériser excessivement 'agent adhésif, afin de ne pas endommager les tissus
mous. Respecter les durées de polymérisation recommandées par le fabricant.

Pre(aunons concernant 'utilisation de Kerr OptiBond™ Gel Etchant 37,5 %
Ne jamais utiliser de force excessive sur le piston de la seringue pour administrer le
produit en question, cela pourrait entrainer une surdistribution du produit. En cas
de résistance, remplacer 'embout applicateur par un embout neuf et vérifier le bon
écoulement en dehors de la bouche.
Replacer le capuchon de la seringue aprés chaque utilisation afin d'éviter que le produit
ne séche dans la seringue.

EVENEMENTS INDESIRABLES
Si un incident grave survient dans le cadre de I'utilisation de ce dispositif médical, le signaler au
fabricant, Kerr Italia, S.r.l. et aux autorités compétentes du pays de I'utilisateur et/ou du patient.

INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE
Restrictions d'utilisation :
L'espace de travail ne peut pas étre maintenu sec.
Les instructions de travail étape par étape ne peuvent pas étre appliquées.
Sila pulpe est exposée.
L'agent adhésif ne peut pas étre polymérisé correctement.
Adhérence aux ciments sans méthacrylate.
PREPARATION DU PRODUIT
Application par flacon
Avant la premiére utilisation, retirer le dispositif d'étanchéité et remuer énergiquement
le flacon pendant 10 secondes. Lors des utilisations suivantes, agiter brievement le
flacon. (voir Figure 1.)
Maintenir le flacon d’une main en plagant le pouce sur le bouton d'ouverture.
Appuyer sur le bouton pour ouvrir le capuchon et incliner le flacon pour déposer I'agent
de liaison dans le godet de mélange (voir Figure 2).
Déposer 2 a 3 gouttes d'OptiBond Universal 360 dans un godet propre (voir Figure 3).
Fermer le capuchon immédiatement apres le dépdt (voir Figure 4).
- Tremper entiérement le pinceau applicateur dans le godet de mélange pour imbiber
la pointe.

Application d'Unidose
Placer I'Unidose sur une surface plane.
« Alaide du pouce et de Iindex, maintenir fermement la partie inférieure de I'Unidose.
« Alaide du pouce et de index de I'autre main, tourner jusqu’a ce que le sceau soit
complétement rompu. Eliminer I'extrémité supérieure.
Insérer le pinceau applicateur dans le conteneur et mélanger I'adhésif pour
complétement imprégner le bout du pinceau.
Mettre au rebut le dispositif Unidose aprés usage.
1. RESTAURATIONS DIRECTES
Application de composites de collage et compoméres sur de la dentine et de
I'émail
1. lsoler la dent traitée.
2. Préparer la cavité. Rincer soigneusement a I'eau et laisser sécher la surface de la dent
al‘air libre (ne pas dessécher).
3A. En cas d'utilisation de la technique d'auto-mordancage, passer directement a
I'étape 4.
Pour la technique du mordancage sélectif de I'€émail : mordancer les marges de
I'émail avec du gel de mordancage a I'acide phosphorique (p. ex., Kerr OptiBond
Gel Etchant 37,5 %) pendant 15 secondes, puis rincer abondamment en s'assurant
déliminer tout le gel. Laisser sécher a |'air libre ; ne pas dessécher la surface de la
dent. Passer a 'étape 4.
Pour la technique du mordancage total : mordancer les surfaces de [émail et de la
dentine avec du gel de mordancage a l'acide phosphorique (p. ex., Kerr OptiBond

38.
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Gel Etchant 37,5 %) pendant 15 secondes, puis rincer abondamment en s'assurant
déliminer tout le gel. Laisser sécher a |'air libre ; ne pas dessécher la surface de la
dent. Passer a 'étape 4.

. Alaide du pinceau applicateur a usage unique, appliquer généreusement
OptiBond Universal 360 sur la surface de Iémail/de la dentine. D'un mouvement
de brossage, frotter la surface pendant 20 secondes.

. Sécher 'adhésif a 'air exempt d'huile, & pression d‘abord réduite, puis moyenne,
pendant au moins 5 secondes. La surface doit avoir un aspect brillant uniforme. Si ce
n'est pas le cas, répéter les étapes 4 et 5.

6. Photopolymériser le matériau. *(Voir les durées de polymérisation recommandées.)

7. Appliquer le composite ou compomere conformément au mode d'emploi du fabricant.

1. RESTAURATIONS INDIRECTES

Préparation des surfaces de restauration

Préparer la surface interne de la restauration conformément aux instructions du

fabricant. Voici quelques recommandations générales :

+ Restaurations en céramique/porcelaine : sabler la surface avec 50 ym d'alumine a
une pression d'environ 30 psi (0,2 MPa) et mordancer la restauration avec de I'acide
hydrofluorique pendant 1 minute. Laver ab et sécher soi
au jet d'air. Appliquer une couche d'OptiBond Universal 360 sur la surface interne
de la restauration et sécher avec un flux d'air Iéger en premier lieu et ensuite
avecun flux d'air plus vif pour éviter l'excédent d'adhésif. La photopolymérisation
d'OptiBond Universal 360 est facultative lorsquiil est utilisé avec de la résine a double
polymérisation. *(Voir les durées de polymérisation recommandées.)

« Restaurations en métal, zircone, alumine et composite : sabler la surface interne avec
de alumine a 50 pm & une pression d'environ 60 psi (0,4 MPa) pour des restaurations
en métal, zircone et alumine ou une pression d'environ 15 psi (0,1 MPa) pour des
restaurations en composite. Appliquer une couche d'OptiBond Universal 360 sur
la surface interne de la restauration, sécher d'abord avec un flux dair léger, puis
avec un flux dair plus vif pour éviter I'excédent d'adhésif. La photopolymérisation
d'OptiBond Universal 360 est facultative lorsqu’il est utilisé avec de la resme adouble
polymérisation. *(Voir les durées de photopolymérisation rec

Préparation et application du produit pour la surface de la dent

. Isoler la dent traitée.

Nettoyer la préparation. Rincer soigneusement a l'eau et laisser sécher la surface de la

dent a |'air libre (ne pas dessécher).

3A. En cas d'utilisation de la technique d'auto-mordancage, passer directement a I'étape 4.

3B. Pourla technique du mordangage sélectif de [émail : mordancer les marges de I'émail

avec du gel de mordancage a l'acide phosphorique (p. ex., Kerr OptiBond Gel Etchant

37,5 %) pendant 15 secondes, puis rincer abondamment en s'assurant déliminer tout le

gel. Laisser sécher a l'air libre ; ne pas dessécher la surface de la dent. Passer a I'étape 4.

Pour la technique du mordancage total : mordancer 'émail et Ia dentine

cavosuperficiels avec du gel de mordancage a I'acide phosphorique (p. ex.,

Kerr OptiBond Gel Etchant 37,5 %) pendant 15 secondes, puis rincer abondamment

en s'assurant d‘éliminer tout le gel. Laisser sécher a Iair libre ; ne pas dessécher la

surface de la dent. Passer a Iétape 4.

Al'aide du pinceau applicateur  usage unique, appliquer généreusement

OptiBond Universal 360 sur la surface de I'émail/de la dentine. D'un mouvement de

brossage, frotter la surface pendant 20 secondes.

Sécher I'adhésif a I'air exempt d’huile, a pression d'abord réduite, puis moyenne,

pendant au moins 5 secondes. La surface doit avoir un aspect brillant uniforme. Si ce

n'est pas le cas, répéter les étapes 4 et 5.

La photopolymérisation d'OptiBond Universal 360 est facultative lorsqu'il est utilisé

avec de la résine a double polymérisation. *(En cas de photopolymérisation, voir les

durées de photopolymérisation recommandées.)

Positionnement/insertion de la restauration

« Facettes - La technique de mordancage total est recommandée. Appliquer le ciment
de scellement sur la facette, placer celle-ci et polymériser le ciment conformément
au mode d'emploi du fabricant.
R ions céramiques, composites et — Appliquer le ciment de
scellement sur la ion ou la prép placer la et polymériser
le ciment en respectant le mode d'emploi du fabricant.

Remarque : Kerr recommande 'utilisation des ciments de résine NX3™,
Maxcem Elite™, Maxcem Elite Chroma™, ou Nexus™ Universal.

« Cimentation du tenon radiculaire — Préparer la surface du tenon radiculaire
conformément au mode d'emploi du fabricant. Appliquer OptiBond Universal 360
sur la surface du tenon radiculaire ainsi que dans la préparation du canal radiculaire,
comme indiqué ci-dessus. Lexcédent d'adhésif dans le logement du tenon radiculaire
peut étre retiré a I'aide d'une brosse d'application séche ou d’une pointe de papier
absorbant. La photopolymérisation d'OptiBond Universal 360 est facultative
Iorsqu il est utilisé avec de la résine a double polymérisation. *(Voir les durées de

lymérisation rec dées.) Apres I'application d'OptiBond Universal 360,
appllquer le ciment sur le tenon radiculaire.
Remarque : Kerr recommande |'utilisation des ciments de résine NX3, Maxcem Elite,
Maxcem Elite Chroma, ou Nexus Universal. Placer le tenon radiculaire, le faire vibrer
légérement pour chasser toute bulle d'air éventuelle et photopolymériser le ciment
conformément au mode d'emploi du fabricant.

« (Collage sur inlay-core — Photopolymériser *(voir les durées de polymérisation
recommandées) OptiBond Universal 360, puis appliquer le matériau d‘inlay-core
conformément au mode d'emploi du fabricant.

Obturation de la surface de la dentine :

1. Isolerla zone de la dent a sceller. Laisser sécher a Iair libre ; ne pas dessécher la
surface de la dent.

2. Alaide du pinceau applicateur a usage unique, appliquer généreusement
OptiBond Universal 360 sur la surface de Iémail/de la dentine. D'un mouvement de
brossage, frotter la surface pendant 20 secondes.

3. Sécher 'adhésif a I'air exempt d’huile, a pression d‘abord réduite, puis moyenne,
pendant au moins 5 secondes. Répéter les étapes 2 et 3.

4. Polymériser *(voir les durées de polymérisation recommandeées).

*Durées de polymérisation recommandées

Kerr recommande d'inspecter réguliérement vos lampes & polymériser afin de s'assurer qu'elles
fonctionnent et produisent l'rradiance attendue. OptiBond Universal 360 est congu pour étre
polymérisé a I'aide d'une lampe halogene ou LED d'une intensité lumineuse minimale de

600 mW/cm?” et d'une longueur donde lumineuse comprise entre 400 et 520 nm.
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Type de lampe IDur’eg de'

Optilux™ (ou lampe d'une intensité comprise entre 10 secondes
600 et 1000 mW/cm?)

Demi™ Plus (ou lampe d'une intensité > 1000 mW/cm’) 5 secondes

NETTOYAGE ET DESINFECTION

- Afin d'éviter toute contamination croisée entre les patients, les embouts Unidose, les
godets de mélange a usage unique et les Kerr Applicators doivent étre manipulés avec
des gants propres.
Flacon : ne pas réutiliser un flacon contaminé.
Unidose : les embouts unidose sont destinés a usage unique.
Gel Etchant : pour éviter la contamination des seringues par la salive ou d'autres
fluides corporels, utiliser des barriéres de protection. Manipuler toujours la seringue, le
capuchon de la seringue et l'embout de distribution avec des gants propres.

STOCKAGE ET MISE AU REBUT
Le produit doit étre conservé a une température comprise entre 2 °C et 25 °C

(36 °Fet 77 °F).

Tout doit étre mis en ceuvre pour protéger 'agent de liaison de la lumiére ambiante
avant utilisation.

La date d'expiration est indiquée sur l'emballage. Ne pas utiliser ce produit au-dela de sa
date limite d'utilisation.

Pour une élimination correcte, toujours respecter les régl

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Les conseils techniques de Kerr Italia, oraux ou écrits, sont destinés a aider les dentistes
lors de I'utilisation d'un produit Kerr Italia. Le dentiste assume tous les risques et I'entiére
responsabilité des dommages découlant de I'utilisation incorrecte d’un produit Kerr Italia.
En cas de défaut de matériau ou de fabrication, la responsabilité de Kerr Italia est limitée,
ala discrétion de Kerr Italia, au remplacement de la piéce ou du produit défectueux ou

au remboursement du codt réel du produit défectueux. Pour bénéficier de cette garantie
limitée, le produit défectueux doit étre retourné a Kerr Italia. En aucun cas Kerr Italia ne peut
étre tenu responsable des dommages indirects, accessoires ou consécutifs.

A UEXCEPTION DE CE QUI EST CLAIREMENT INDIQUE CI-DESSUS, KERR ITALIA N'EST TENU

A AUCUNE GARANTIE, QU'ELLE SOIT EXPRESSE OU TACITE, RELATIVE NOTAMMENT A LA
DESCRIPTION DU PRODUIT, SA QUALITE OU SON ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER.

©2024 Kerr Corporation. Toutes les marques déposées sont la propriété de Kerr Corporation.
Tous droits réservés.

CONTENU

1. Flacon (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Seringue de gel de mordancage (3 g) 4. Embouts
de gel de mordancage 5. Godets de mélange 6. Applicateurs

Une explication complete des symboles utilisés sur I'
visitant : http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OptiBond™ Universal 360
Adhesivo universal de un solo componente

INFORMACION GENERAL

OptiBond Universal 360 esta formulado para brindar una fuerza confiable de union con
cualquier técnica de grabado, en todos los sustratos comunes y en combinacién con cualquier
cemento de resina sin productos auxiliares (silano o acondicionador de metal) incluso sin

luz. OptiBond Universal 360 esta disponible en frascos para usos multiples y Unidose™ para
un solo uso.

Finalidad prevista: OptiBond Universal 360 es una resina adhesiva utilizada para adherir
en el diente varios materiales para restauraciones como compuestos, ceramica, metales y
postes endoddnticos. Se utiliza también para la obturacion de cavidad como pretratamiento
para restauraciones indirectas.

Usuarios previstos: este producto estd destinado a que lo utilicen profesionales dentales
calificados.

locales et

ballage Kerr est disponible en

Poblacidn de pacientes prevista: el dispositivo se debe utilizar en una poblacién general
de pacientes que precisan una restauracion debido a la ausencia de estructuras dentales.
Ventajas clinicas: como parte de una restauracién directa y/o indirecta, el dispositivo
restaura la funcién del diente.

Cuando lo requiera el Reglamento de Productos Sanitarios Europeo (MDR UE 2017/745), el
documento de Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP, por sus siglas en
inglés) esta disponible y se puede obtener en este sitio web: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. £ UDI-DI basico para este dispositivo es 805151187100011356.

COMPOSICION DEL PRODUCTO

OptiBond Universal 360 contiene:

Metacrilato modificado de acido fosférico, metacrilato monofuncional, metacrilato
difuncional, metacrilato acido, agua, etanol, acetona, iniciador, estabilizador y relleno
desilice.

INDICACIONES DE USO
Aplicaciones directas
« Restauraciones de comp p
polimerizacién dual.
Reparacidn de restauraciones.
Sellador de la superficie radicular.
« Nicleos y postes fotopolimerizables o de polimerizacion dual.
« Unidn de selladores de fisuras basados en metacrilato.

Aplicaciones indirectas
Cementado de fundas.

Cementacion de restauraciones de porcelana, compuesto y metal.
« Sellado de cavidades como pretratamiento para restauraciones indirectas.
Como imprimacion para sustratos/restauraciones de metal, cerdmica y compuesto.

CONTRAINDICACIONES
Los pacientes que tengan un historial de reacciones alérgicas graves a las resinas de
metacrilato.

- Evite la aplicacion del producto en contacto directo con el tejido de la pulpa dental, ya
que la exposicidn a este producto puede lesionar la pulpa.

ADVERTEN(IAS
No lo utilice en pacientes con alergias conocidas al metacrilato. El odomologo debe
informar al paciente de que se conoce que este producto causa una reaccion alérgica al
metacrilato.
La resina de metacrilato sin polimerizacion puede provocar dermatitis en la zona de
contacto y lesiones en la pulpa dental.
Evite el contacto con la piel, ojos, y los tejidos suaves. En caso de contacto con la piel o los
ojos, enjuague de inmediato con agua. Busque atencion médica para los ojos. Producto
no apto para ser ingerido.
Cuando se utiliza OptiBond Universal 360 con las técnicas de «grabado total» o de
«grabado selectivo del esmalte», se utiliza un gel grabador que contiene &cido fosférico.
Evite el contacto con la piel, los ojos y el tejido blando. En caso de contacto con la piel
0 los ojos, enjuague de inmediato con agua. Busque atencion médica para los ojos.
Producto no apto para ser ingerido.

PRE(AU(IONES
Utilice equipo de proteccion personal cuando use y manipule este producto.

Se recomienda enféticamente el uso de guantes de proteccion limpios y una técnica
sin contacto.

Se recomienda el uso de gafas protectoras para los pacientes y el personal médico
cuando se fotopolimerice el material.

Utilice un dique de goma para aislar el diente tratado y evitar la
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3B. Grabe los bordes del esmalte con un gel de grabado de acido fosfrico

(p. €j., Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) durante 15 segundos, y enjuague bien

después procurando eliminar todo el gel de grabado. Seque con aire ligeramente,

no deseque la superficie del diente. Contintie con el paso 4.

Grabe las superficies de cavidad del esmalte o la dentina con un gel de grabado

de dcido fosforico (p. ej., Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) durante 15 segundos;

después, enjuague bien procurando eliminar todo el gel de grabado. Seque con aire

ligeramente, no deseque la superficie del diente. Continte con el paso 4.

. Con el cepillo aplicador desechable, aplique una cantidad abundante de adhesivo
OptiBond Universal 360 a la superficie del esmalte o dentina. Frote y cepille la
superficie durante 20 segundos.

5. Seque el adhesivo con aire sin aceite, primero a presion suave y luego a presion
media, durante al menos 5 segundos. La superficie debe tener una apariencia
brillante y uniforme. De lo contrario, repita los pasos 4y 5.

6. Lafotopolimerizacion de OptiBond Universal 360 es opcional *(Ver los Tiempos de
polimerizacion recomendados).

Asiento o insercién de la restauracién

Carillas: se recomienda la técnica de grabado total. Aplique cemento de fijacion a la carilla
y asiéntela; polimerice el cemento siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

« Restauraciones de compuesto, cerdmica y metélicas: aplique cemento de fijacion

ala restauracion o preparacion, fije bien la restauracion y polimerice el cemento
siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

Nota: Kerr recomienda el uso de cementos universales de resina NX3, Maxcem Elite,
Maxcem Elite Chroma o Nexus Universal.

Cementacion de poste: prepare la superficie del poste siguiendo las instrucciones

del fabricante. Aplique OptiBond Universal 360 a la superficie del poste y en la
preparacion del canal radicular, como se indica arriba. El exceso de adhesivo en

el espacio del poste se puede quitar con un pincel aplicador seco o con la punta

de un papel absorbente. La fotopolimerizacion de OptiBond Universal 360 es
opcional cuando se utiliza con una resina de curado dual. *(Ver Tiempos de curado
recomendados). Después de la aplicacion de OptiBond Universal 360, aplique el
cemento al poste.

Nota: Kerr recomienda el uso de cementos universales de resina NX3, Maxcem Elite,
Maxcem Elite Chroma o Nexus Universal. Asiente el poste, hagalo vibrar ligeramente
para evitar que quede aire atrapado, y después fotopolimerice el cemento de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.

Adhesion del nicleo: fotopolimerice *(Ver tiempos de polimerizacion recomendados)
OptiBond Universal 360y, a continuacion, aplicar el material del nicleo segtin las
instrucciones de uso del fabricante.

Sellador de la superficie de la dentina:

1. Aisle el drea del diente a ser sellada. Seque con aire ligeramente, no deseque la
superficie del diente.

2. Con el cepillo aplicador desechable, aplique una cantidad abundante de adhesivo
OptiBond Universal 360 a la superficie del esmalte o dentina. Frote y cepille la
superficie durante 20 segundos.

3. Seque el adhesivo con aire sin aceite, primero a presién suave y luego a presién
media, durante al menos 5 sequndos. Repita los Pasos 2y 3.

4. Fotopolimerice *(Ver los Tiempos de fotopolimerizacion recomendados).

*Tiempos de polimerizacion recomendados

Kerr recomienda realizar inspecciones regulares de sus luces de polimerizacion

para garantizar que funcionan y proporcionan la irradiacién esperada. OptiBond

Universal 360 esté disefiado para la fotopolimerizacion con luz LED o halégena con una
intensidad minima de 600 mW/cm? y una salida de la longitud de onda de la luz dentro del
intervalo 400-520 nm.
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fluidos durante la colocacién del material.

El frasco de adhesivo OptiBond Universal 360 se debe cerrar herméticamente
inmediatamente después de su uso.

OptiBond Universal 360 es un material sensible a la luz y necesita ser protegido de la
iluminacién quirtrgica dental y de la luz fotopolimerizadora antes de la aplicacion.

Abra el recipiente y vierta el material poco antes del procedimiento, y iselo
inmediatamente.

Los Unidose de Kerr, los pocillos de mezcla desechables, las puntas para gel de grabado y
los Kerr Applicators estan disefiados para un solo uso, con objeto de evitar contaminacion
cruzada entre pacientes.

No utilice este producto cerca de productos que contengan eugenol.

No polimerice en exceso el agente de adhesidn, ya que puede daiar los tejidos blandos.
Siga los tiempos de polimerizacién recomendados por el fabricante.

Precauciones acerca del uso del Kerr OptiBond™ 37.5% Gel Etchant

« Nunca aplique una fuerza excesiva en el émbolo de la jeringa para dispensar el grabador,
ya que puede provocar un exceso de dispensacion del material. Si nota cierta resistencia,
sustituya la punta actual por otra nueva y compruebe el flujo fuera de la cavidad bucal.
Después de cada uso, tape la jeringa para impedir que el producto se seque en su interior.

EVENTOS ADVERSOS
Si ocurre un incidente grave con este producto sanitario, informelo al fabricante legal, Kerr Italia,
S.tl,yalaautoridad competente del pais en el que estén establecidos el usuario y el paciente.

INSTRUCCIONES PASO POR PASO
Limitaciones de uso:
« No se puede mantener un campo de trabajo seco.
No se pueden aplicar las instrucciones de trabajo paso a paso.
Si hay expuesta pulpa.
El agente adhesivo no se puede polimerizar correctamente.
Adhesién a cementos sin metacrilatos.
PREPARACION DEL PRODUCTO
Aplicacion con frasco
- Sieslaprimera vez que se utiliza, retire el sello Wafer Seal, agite el frasco enérgicamente
durante 10 segundos. Para los siguientes usos, agite brevemente. (Consulte la figura 1).
Sostenga el frasco con una mano, con el pulgar sobre el botdn de apertura.
Oprima el botdn para abrir Ia tapa e incline el frasco para verter el agente de union en el
pocillo de mezcla (vea la Figura 2).
Coloque 2 0 3 gotas de adhesivo OptiBond Universal 360 en un recipiente limpio (vea
la Figura 3).
Cierre la tapa inmediatamente después de verter (vea la Figura 4).
Sumerja completamente el pincel aplicador en el pocillo de mezcla para saturar la punta.

Aplicacion de Unidose:
Coloque el dispositivo Unidose sobre una superficie plana.
Usando el dedo indice y el pulgar, sostenga firmemente la porcién inferior del dispositivo
Unidose.

« Conelotro pulgar y dedo indice gire hasta que el sello se rompa completamente.
Deseche la parte superior.
Introduzca profundamente el pincel aplicador en el recipiente y mezcle el adhesivo para
permitir la saturacion de la punta del pincel.
Deshdgase del dispositivo Unidose después de su utilizacion.

1. RESTAURACIONES DIRECTAS
Adhesion de resinas compuestas o compomeros a la dentina/esmalte

. Aisle el diente tratado.

. Prepare la caries. Rocie la superficie del diente a fondo con agua y deje secar al aire
ligeramente (no desecar).

3A. Siesta usando una técnica de autograbado, proceda directamente al Paso 4.

3B. Para la técnica de grabado selectivo del esmalte: grabe los margenes del esmalte con
un grabador en gel de dcido fosforico (por ejemplo, Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant)
durante 15 sequndos, luego enjuague a fondo andose de que se ha eliminad
todo el grabador. Seque con aire ligeramente, no deseque la superficie del diente.
Contintie con el paso 4.

. Parala técnica de grabado total: grabe las superficies cavas del esmalte y la dentina
con un agente grabador en gel de acido fosforico (p. ej. Kerr OptiBond 37.5% Gel
Etchant) durante 15 segundos y, a continuacion, aclare a fondo aseguréndose de que
se ha eliminado todo el agente grabador. Seque con aire ligeramente, no deseque la
superficie del diente. Continte con el paso 4.

. Con el cepillo aplicador desechable, aplique una cantidad abundante de adhesivo
OptiBond Universal 360 a la superficie del esmalte o dentina. Frote y cepille la
superficie durante 20 segundos.

. Seque el adhesivo con aire sin aceite, primero a presion suave y luego a presion
media, durante al menos 5 segundos. La superficie debe tener una apariencia
brillante y uniforme. De lo contrario, repita los pasos 4y 5.
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Tipo de luz Tllemp'o d?,
polimerizacion
Optilux™ (o luz con salida de 600 — 1000 mW/cm?) 10 seqund
Demi™ Plus (o luz con salida >1000 mW/cm?) 5 sequndos

LIMPIEZAY DESINFECCION
Para evitar la contaminacion cruzada entre pacientes, utilice guantes nuevos cuando
manipule frascos, Unidose, pocillos de mezcla desechables y Kerr Applicators.
Frasco: no lo reutilice si se contamina.
Unidose: Los peones unidosis son para uso en un solo paciente.
Gel Etchant: para evitar que las jeringas se contaminen con saliva u otros fluidos
corporales, utilice barreras protectoras. Manipule siempre | jeringa, la tapa de la jeringa
y la punta del dispensador con guantes limpios.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION
El producto se debe almacenar a una temperatura entre 2 °Cy 25 °C (36 °F y 77 °F).
Debe hacerse todo lo posible para proteger el cemento de la luz antes de su uso.
La fecha de vencimiento esté indicada en el empaque. No utilice después de la fecha
de caducidad.

« Parael desecho adecuado siempre siga las regulaciones locales y nacionales.

EXONERACION DE RESPONSABILIDAD

La informacion técnica de Kerr Italia, verbal o por escrito, estd disefiada para ayudar a

los dentistas a usar los productos de Kerr Italia. EI dentista asume todos los riesgos y las
responsabilidades ante dafos que resulten de la utilizacion incorrecta del producto de

Kerr Italia. En la eventualidad de que exista un defecto en el material o lamano de obra, la
responsabilidad de Kerr Italia se limitard, al criterio de Kerr Italia, al recambio total o parcial
del producto defectuoso o al reembolso del costo real de dicho producto defectuoso. A fin
de hacer uso de esta garantia limitada, el producto defectuoso debe devolverse a Kerr Italia.
Kerr Italia no serd, en ninguna circunstancia, responsable por cualquier dafo indirecto,
incidental o consecuente.

EXCEPTO SEGUN LO INDICADO EXPRESAMENTE ARRIBA, KERR ITALIA NO DA GARANTIAS,
EXPRESAS 0 POR ESCRITO, INCLUIDAS GARANTIAS CON RESPECTO A LA DESCRIPCION, LA
CALIDAD 0 LA IDONEIDAD DEL PRODUCTO PARA PROPGSITOS PARTICULARES.

©2024 Kerr Corporation. Todas las marcas comerciales son propiedad de Kerr Corporation.
Todos los derechos reservados.

CONTENIDO
1. Frasco (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Jeringa de gel de grabado (3 g) 4. Puntas para gel
de grabado 5. Pocillos de mezcla 6. Aplicadores

Se puede encontrar una explicacién completa de los simbolos utilizados en el empaquetado
de Kerr en: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OptiBond™ Universal 360
Einkomponenten-Universal-Adhésiv

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

OptiBond Universal 360 ist so konzipiert, dass es verlassliche Haftfestigkeit bei jeder
Atztechnik, auf allen gangigen Substraten und in Verbindung mit jeder Art von
Kunstharzzement ohne Hilfsprodukte (Silan oder Metall-Primer) und sogar ohne Licht bietet.
OptiBond Universal 360 ist sowohl in Flaschen fiir die mehrfache Verwendung als auch in
Unidose™ fiir den Einmalgebrauch erhaltlich.

Verwendungszweck: OptiBond Universal 360 ist ein Adhsivharz, das zum Verkleben
des Zahns mit verschiedenen Restaurationsmaterialien wie Kompositen, Keramiken,
Metallen und Wurzelstiften verwendet wird. Es kann auch als Kavitatenversiegelung zur
Vorbehandlung indirekter Restaurationen verwendet werden.

Vorgesehene Anwender: Dieses Produkt darf nur von qualifiziertem zahnérztlichem
Fachpersonal verwendet werden.

v, h Pati

Dieses Produkt soll bei einer allgemeinen
Bevolkerung angewandt werden die aufgrund einer fehlenden Zahnstruktur eine
Restauration innerhalb des Kiefers bendtigt.

Klinischer Nutzen: Im Rahmen einer direkten und/oder indirekten Restauration stellt das
Produkt die Funktionsfahigkeit des Zahns wieder her.

Falls gemaR der EU-Medizinprodukteverordnung (MDR EU 2017/745) erforderlich, ist

ein Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) verfiigbar und auf dieser Website erhaltlich: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. Die Basis-UDI-DI fiir dieses Produkt ist 805151187100011356.

PRODUKTZUSAMMENSETZUNG
OptiBond Universal 360 enthalt:
Phosphorsa difiziertes Methacrylat, tionelles Methacrylat,

o

. Fotopolimerice el material. *(Vea los Tiempos de fotopolimerizacién rec dados).

. Aplique el compuesto o compdmero segun el modo de empleo sugerido por el
fabricante.

. RESTAURACIONES INDIRECTAS

Preparacidn de las superficies de restauracién

Prepare la superficie interna de la restauracion de acuerdo con las instrucciones del

fabricante. Estas son algunas recomendaciones generales:

+ Restauraciones de cerdmica o porcelana: proyecte chorro de aire sobre la superficie
con alimina 50m con una presion de aproximadamente 30 psi (0,2 Mpa) y grabe la
restauracion con acido fluorhidrico durante 1 minuto. Lave profundamente y seque
bien. Aplique una capa de OptiBond Universal 360 sobre la superficie interna de la
restauracion y adelgcela con aire suave al principio y después con aire abundante
para evitar el encharcamiento del adhesivo y polimerice con luz de OptiBond
Universal 360 es opcional cuando se utiliza con una resina de polimerizacion dual.
*(Ver Tiempos de curado recomendados).

« Restauraciones de metal, circonio, alimina y resina compuesta: proyecte un

chorro de aire sobre la superficie interna con alimina de 50 ym con una presion

de aproximadamente 60 psi (0,4 Mpa) para restauraciones basadas en metal, en
circonio y alimina, o con una presion de aproximadamente 15 psi (0,1 MPa) para
restauraciones de resina compuesta. Aplique una capa de OptiBond Universal 360

en la superficie interna de la restauracion, proyecte aire suavemente primero y
después con fuerza para evitar el encharcamiento del adhesivo. La fotopolimerizacion
de OptiBond Universal 360 es opcional cuando se utiliza con una resina de
polimerizacion dual. *(Ver Tiempos de curado recomendados).

Preparacion y aplicacion de productos para las superficies dentales
1. Aisle el diente tratado.

2. Limpie la preparacion. Rocie la superficie del diente a fondo con agua y deje secar
al aire ligeramente (no desecar).
3A. Siesta usando una técnica de autograbado, proceda directamente al Paso 4.

~

Methacrylat, séurehaltiges Methacrylat, Wasser, Ethanol, Aceton, Initiator, Stabilisator und
Fiillkorper aus Siliziumdioxid.

ANWENDUNGSGEBIETE
Direkte Anwendungen
« Lichtgehartete, selbstgehartete und dualgehartete Kompositrestaurationen.
Reparatur von Restaurationen.
Wurzeloberflachenversiegelung.
Lichtgehérteter oder dualgeharteter Stumpfaufbau und Stifte.
Bindung von Fissurenversiegler auf Methacrylat-Basis.

Indirekte Anwendungen

Zementieren von Veneers.

Zementierung von Restaurationen auf Porzellan-, Komposit- und Metallbasis.
Kavitatenversiegelung als Vorbehandlung fiir indirekte Re:

Als Primer fiir Metall-, Keramik- und Komposit-Restaurationen.

KONTRAINDIKATIONEN
Patienten mit starker allergischer Reaktion auf Methacrylat-Kunstharz in der Anamnese.
Vermeiden Sie die Anwendung des Produkts in direktem Kontakt mit dem Pulpagewebe,
da das Produkt die Pulpa schadigen kann.

WARNHINWEISE

Nicht bei Patienten mit bekannter Methacrylat-Allergie einsetzen. Das zahnérztliche
Fachpersonal sollte den Patienten dariiber aufklaren, dass dieses Produkt eine
Methacrylat-Allergie verursachen kann.

Ungehértetes Methacrylat-Kunstharz kann Kontaktdermatitis verursachen und die
Pulpa verletzen.

Kontakt mit Haut, Augen und Weichgeweben vermeiden. Bei Haut- oder Augenkontakt
sofort mit Wasser ausspiilen. Bei Augenkontakt &rztlichen Rat einholen. Nicht einnehmen.
Beim Auftragen von OptiBond Universal 360 mit der, Totalatz"-Technik oder einer
,Selektiven Schmelziitzung” wird ein Phosphorséure enthaltendes Atzgel verwendet.

Achten Sie darauf, Kontakt mit Haut, Augen und Weichgewebe zu vermeiden. Bei
Haut- oder Augenkontakt sofort mit Wasser ausspiilen. Bei Augenkontakt érztlichen Rat
einholen. Nicht einnehmen.

VORSI(HTSMASSNAHMEN
Bei der Handhabung und Verwendung dieses Produkts persdnliche Schutzausriistung tragen.
Bei der Verwendung des Produkts werden saubere Schutzhandschuhe und eine
beriihrungslose Handhabung empfohlen.
Wahrend der Lichthartung des Materials wird die Verwendung eines geeigneten
Augenschutzes fiir Patienten und des medizinisches Personal empfohlen.
Verwenden Sie einen Kofferdam, um den behandelten Zahn zu isolieren und eine

Dentinoberflichenversiegelung:

1. Den Zahnbereich, der versiegelt werden soll, isolieren. Kurz lufttrocknen;
Zahnoberflache nicht austrocknen lassen.

. Mit dem Einmalapplikationspinsel eine groBziigige Menge OptiBond Universal 360
auf die Schmelz-/D berflache . Adhdsiv 20 Sekunden mit leichten
Biirstbewegungen in die Oberflache ,einmassieren”.

. Das Adhésiv zuerst mit einem leichten Luftstrom und danach mit einem

mittelstarken Luftstrom fiir mindestens 5 Sekunden mit dlfreier Druckluft trocknen.

Wiederholen Sie Schritt 2 und 3.

Lichthartung *(siehe Empfohlene Aushértungsdauer).
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Verunreinigung des Materials durch Fliissigkeit wahrend der Platzierung zu
Die Flasche mit OptiBond Universal 360 immer unmittelbar nach der Verwendung
wieder verschlieBen.

OptiBond Universal 360 ist ein lichtempfindliches Material und darf vor der Anwendung nicht
dem OP-Licht wahrend Zahnbehandlungen oder dem Licht zur Hartung ausgesetzt werden
Behalter offnen, Material kurz vor dem Verfahren | und

Kerr Unidose, Einweg-Mischnapfchen, Atzgel-Spenderspitzen und Kerr™ Applicators
sind fiir den Einmalgebrauch gedacht, um Kreuzkontamination zwischen Patienten

zu verhindern.

Dieses Produkt nicht in der N&he von Produkten verwenden, die Eugenol enthalten.

Das Adhdsiv nicht iiberpolymerisieren, da dies zu einer Schadigung des Weichgewebes
fithren kann. Bitte die empfohlenen Aushar iten des t llers befolgen.

VorsichtsmaBBnahmen im Hinblick auf die Verwendung von Kerr OptiBond™

37,5%iges Gel Etchant

« Bei der Abgabe des Atzgels niemals iiberméBigen Druck auf den Spritzenkolben
ausiiben, um ein iberméaBiges Austreten des Materials zu vermeiden. Bei Widerstand
die derzeitige Spenderspitze gegen eine neue austauschen und den Fluss auerhalb des
Mundes iiberpriifen.
Die Spritzenkappe nach jeder Anwendung austauschen, damit das Produkt nicht in der
Spritze trocknet.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Falls es mit diesem Medizinprodukt zu einem unerwiinschten Ereignis kommt, berichten Sie
dies unverziiglich dem legalen Hersteller, Kerr Italia, S.r.l., und der zustandigen Behérde des
Landes, in dem der Anwender und/oder der Patient anséssig ist bzw. sind.

SCHRITTWEISE ANLEITUNG

Beschrénkungen der Nutzung:
Ein trockenes Arbeitsfeld kann nicht aufrechterhalten werden.
Die Schritt-fiir-Schritt-Arbeitsanweisungen konnen nicht angewandt werden.
Wenn eine Exposition der Pulpa vorliegt.

« Das Adhasiv kann nicht richtig polymerisiert werden.

« Haftung auf nicht-methacrylatbasierten Zementen.

VORBEREITUNG DES PRODUKTS

Flaschen-Applikation

« Vor dem ersten Gebrauch die Wafer Versiegelung entfernen und die Flasche fiir
10 Sekunden kréftig schiitteln. Bei weiterer Verwendung nur kurz schiitteln. (Siehe
Abbildung 1)
Flasche mit einer Hand halten. Dabei den Daumen auf den Offnungsknopf legen.
Knopf zum Offnen des Deckels driicken und Flasche neigen, um das Adhasiv in das
Mischnapfchen zu geben (siehe Abbildung 2).
2bis 3 Tropfen des OptiBond Universal 360 Adhasivs in ein sauberes Napfchen geben
(siehe Abbildung 3).
Deckel sofort nach Produktentnahme wieder verschlieBen (siehe Abbildung 4).
Applikationsstabchen vollstandig in das Mischnapfchen eintauchen, um mit der Spitze
das Material aufzunehmen.

Unidose-Applikation
« Das Unidose-System auf einer flachen Oberfléche platzieren.
Mit Zeigefinger und Daumen den unteren Abschnitt des Unidose-Systems festhalten.
Mit Daumen und Zeigefinger der anderen Hand so lange drehen, bis die Versiegelung
vollstandig durchtrennt ist. Die obere Seite entsorgen.
Tauchen Sie den Applikationspinsel tief in den Behalter ein und riihren Sie das Adhdsiv,
um mit der Pinselspitze das Material aufzuneh
Das Unidose-System nach dem Gebrauch entsorgen.

. DIREKTE RESTAURATIONEN
Befestiqung von Kompositen und Kompomeren an Dentin/Zahnschmelz

. Den behandelten Zahn isolieren.

Kavitat praparieren. Die Zahnoberfléche griindlich mit Spriihwasser abspiilen und

lufttrocknen (nicht austrocknen) lassen.

3A. Bei Anwendung einer Selbstétztechnik direkt mit Schritt 4 fortfahren.

3B. Selektive Schmelzitzung: Die Schmelzrander mit einem Phosphorsaure-Atzgel

(2. B. Kerr OptiBond 37,5%iges Gel Etchant) 15 Sekunden dtzen. Dann griindlich

abspiilen, um das gesamte Atzgel sicher zu entfernen. Kurz lufttrocknen;

Zahnoberflache nicht austrocknen lassen. Weiter zu Schritt 4.

Totalatztechnik: Die Schmelzrénder und Dentinoberflachen der Kavitéten mit einem

Phosphorsaure-Atzgel (z. B. Kerr OptiBond 37,5%iges Gel Etchant) 15 Sekunden

dtzen. Dann griindlich abspiilen, um das gesamte Atzgel sicher zu entfernen.

Kurz lufttrocknen; Zahnoberfléche nicht austrocknen lassen. Weiter zu Schritt 4.

. Mit dem Einmalapplikationspinsel eine groBziigige Menge OptiBond Universal 360
auf die Schmelz-/D berflache . Adhdsiv 20 Sekunden mit leichten
Biirstbewegungen in die Oberflache ,einmassieren”.

. Das Adhésiv zuerst mit einem leichten Luftstrom und danach mit einem

mittelstarken Luftstrom fiir mindestens 5 Sekunden mit 6lfreier Druckluft trocknen.

Die Oberflache sollte ein gldnzendes, gleichméBiges Erscheinungsbild aufweisen.

Falls nicht, wiederholen Sie die Schritte 4 und 5.

Material lichtharten. *(Siehe Empfohlene Aushartungsdauer).

Bringen Sie das Komposit- oder Kompomermaterial geméaB den

Gebrauchsanweisungen des Herstellers auf.

. INDIREKTE RESTAURATIONEN
Vorbereitung der Restaurationsoberflachen
Die Innenflache der R ion geméB den H
Nachfolgend sind einige allgemeine Empfehlungen aufgefiihrt:

Keramik-/Porzellanrestaurationen: Oberfléche mit 50-um-Aluminumoxid mit

einem Druck von ungefahr 30 psi (0,2 MPa) sandstrahlen und die Restauration

mit Flusssaure 1 Minute dtzen. Griindlich spiilen und sorgféltig trocknen. Tragen

Sie eine Schicht OptiBond Universal 360 auf die Innenflache der Restauration auf,

liiften Sie zuerst mit einem leichten und dann mit einem starken Luftstrom, um

ein ZusammenflieBen des Adhdsivs zu vermeiden. Die Lichthartung von OptiBond

Universal 360 ist optional, wenn dieses mit dualgehértetem Harz verwendet wird.

*(Siehe Empfohlene Aushartungsdauer).

. ionen auf Metall-, Zirkonoxid-, Aluminiumoxidbasis und

Komposit i Diel berfliche bei R auf Metall-,
Zirkonoxid- und Aluminiumoxidbasis mit 50-pum-Aluminiumoxid mit einem Druck
von ungefahr 60 psi (0,4 MPa) sandstrahlen oder bei Kompositrestaurationen mit
einem Druck von ungefahr 15 psi (0,1 MPa). Eine Schicht OptiBond Universal 360
auf die Innenfléche der Restauration auftragen. Zundchst mit leichtem dann mit
starkem Luftdruck ausdiinnen, um ein Ansammeln des Adhasivs zu vermeiden.
Die Lichthartung von OptiBond Universal 360 ist optional, wenn dieses mit
dualgehartetem Harz verwendet wird. *(Siehe Empfohlene Aushértungsdauer).

Préparation und Produktanwendung auf den Zahnoberflachen

1. Den behandelten Zahn isolieren.

2. Die Praparation reinigen. Griindlich mit Spriihwasser abspiilen und leicht

lufttrocknen (nicht austrocknen lassen).

3A. Bei Anwendung einer Selbstétztechnik direkt mit Schritt 4 fortfahren.
3B. Selektive Schmelzitzung: Die Schmelzrénder mit einem Phosphorséure-Atzgel (z. B.
Kerr OptiBond 37,5%iges Gel Etchant) 15 Sekunden atzen. Dann griindlich abspiilen,
um das gesamte Atzgel sicher zu entfernen. Kurz lufttrocknen; Zahnoberfliche nicht
austrocknen lassen. Weiter zu Schritt 4.
Totalatztechnik: Die Schmelzrénder und Dentinoberflachen der Kavitéten mit einem
Phosphorsaure-Atzgel (z. B. Kerr OptiBond 37,5%iges Gel Etchant) 15 Sekunden
dtzen. Dann griindlich abspiilen, um das gesamte Atzgel sicher zu entfernen. Kurz
lufttrocknen; Zahnoberfléche nicht austrocknen lassen. Weiter zu Schritt 4.
Mit dem Einmalapplikationspinsel eine groBziigige Menge OptiBond Universal 360
auf die Schmelz-/Dentinoberfléche auftragen. Adhdsiv 20 Sekunden mit leichten
Biirstbewegungen in die Oberflache ,einmassieren”.
. Das Adhsiv zuerst mit einem leichten Luftstrom und danach mit einem
mittelstarken Luftstrom fiir mindestens 5 Sekunden mit dlfreier Druckluft trocknen.
Die Oberflache sollte ein gldnzendes, gleichméBiges Erscheinungsbild aufweisen.
Falls nicht, wiederholen Sie die Schritte 4 und 5.
Die Lichthartung von OptiBond Universal 360 ist optional, wenn dieses mit
dualgehartetem Harz verwendet wird. *(Im Falle einer Lichthartung, siehe
Empfohlene Aushértungsdauer).

Einsetzen/Eingliederung der Restauration

« Veneers —Totaldtztechnik hi t. Befesti auf Veneer
auftragen, das Veneer einsetzen und den Zement gemaB den Herstellerangaben
ausharten.

Restaurationen auf Komposit-, Keramik- und Metallbasis — Befestigungszement in
die Restauration oder auf den praparierten Zahn aufbringen. Restauration einsetzen
und Zement gemal den Angaben des Herstellers aushdrten.

Hinweis: Kerr empfiehlt die Verwendung folgender Harzzemente: NX3™, Maxcem Elite™,
Maxcem Elite™ Chroma oder Nexus™ Universal.

Stiftzementierung — Die Innenflache des Stifts gemaB den Herstelleranweisungen
praparieren. OptiBond Universal 360 geméR den obigen Anweisungen auf eine
Stiftoberflache und in die Aufbereitung des Wurzelkanals auftragen. Uberschiissiges
Adhésiv im Stiftkanal kann mit einem trockenen Applikationspinsel oder einer
saugfahigen Papierspitze entfernt werden. Die Lichthartung von OptiBond
Universal 360 ist optional, wenn dieses mit dualgehartetem Harz verwendet

wird. *(Siehe Empfohlene Aushar dauer). Nach A g von OptiBond
Universal 360 den Zement auf den Stift auftragen.

Hinweis: Kerr empfiehlt die Verwendung folgender Harzzemente: NX3, Maxcem
Elite, Maxcem Elite Chroma oder Nexus Universal. Den Stift einsetzen und leicht hin-
und herbewegen, um magliche Lufteinschliisse zu vermeiden. Danach den Zement
gemaB den Anweisungen des Herstellers lichtharten.

Stumpfaufbau — OptiBond Universal 360 lichthérten *(siehe Empfohlene
Aushartungszeit) und anschlieBend Stumpfaufbaumaterial geméaB
Gebrauchsanweisung des Herstellers auftragen.
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Aushar
Kerr empﬁehlt die regelmaBige Wartung Ihrer Aushértungslampen, um sicherzustellen, dass
diese funktionieren und die erwartete Bestrahlungsstérke bieten. OptiBond Universal 360 ist
fiir die Aushértung mit einem Halogen- oder LED-Licht mit einer Mindestlichtintensitét von
600 mW/cm” und einer Lichtwellenlange im Bereich von 400520 nm vorgesehen.

Lichttyp Aushirtungszeit
Optilux™ (oder Licht mit einer Leistung von 10 Sekunden
600-1.000 mW/cm?)
Demi™ Plus (oder Licht einer Leistung > 1.000 mW/cm?) 5 Sekunden

REINIGUNG UND DESINFEKTION
« ZurVermeidung einer Kreuzkontamination zwischen Patienten saubere Handschuhe
bei der Benutzung der Flasche, der Unidose, den Einweg-Mischnapfchen und der
Kerr Applicators verwenden.
Flasche: Bei Kontamination Flasche nicht wiederverwenden.
Unidose: Die Einheitsdosen sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.
Gel Etchant: Schutzbarrieren verwenden, um zu verhindern, dass die Spritzen mit
Speichel oder anderen Korperfliissigkeiten kontaminiert werden. Spritze, Spritzenkappe
und Dosierspitzen stets mit sauberen Handschuhen beriihren.

I.AGERUNG UND ENTSORGUNG

Das Produkt kann bei Umgebungstemperatur zwischen 2 °C bis 25 °C (36 °F bis 77 °F)
gelagert werden.

Das Haftmittel sollte vor dem Gebrauch unbedingt vor grellem Licht geschiitzt werden.
Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben. Nach Ablauf des Verfalldatums
nicht mehr verwenden.

Fiir eine ordnungsgeméBe Entsorgung sind stets die lokalen und nationalen
Bestimmungen einzuhalten.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die technischen Empfehlungen von Kerr Italia, ob in miindlicher oder schriftlicher Form,
sollen dem Zahnarzt die Verwendung des Kerr Italia-Produkts erleichtern. Der Zahnarzt
iibernimmt das gesamte Risiko und die gesamte Haftung im Hinblick auf Schaden, die sich
aus der inkorrekten Anwendung des Kerr Italia-Produkts ergeben. Im Falle eines Material-
oder Verarbeitungsfehlers beschrankt sich die Haftung von Kerr Italia, nach Wahl von Kerr
Italia, auf den Ersatz des defekten Produkts oder eines Teils davon oder auf die Erstattung
der tatsdchlichen Kosten des defekten Produkts. Zum Zweck der Inanspruchnahme dieser
beschrénkten Gewahrleistung ist das fehlerhafte Produkt an Kerr Italia zuriickzusenden. Kerr
Italia haftet keinesfalls fiir indirekte Schaden, Neben- oder Folgeschéden.

MIT AUSNAHME DER OBIGEN AUSDRUCKLICHEN GARANTIE BIETET KERR ITALIA KEINE SONSTIGEN
GARANTIEN AUSDRUCKLICHER ODER STILLSCHWEIGENDER ART UND AUCH KEINE GARANTIE
HINSICHTLICH DER BESCHREIBUNG, QUALITAT ODER EIGNUNG FUR BESTIMMTE ZWECKE.

©2024 Kerr Corporation. Alle eingetragenen Marken sind Eigentum der Kerr Corporation.
Alle Rechte vorbehalten.

INHALT . .
1. Flasche (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Atzgelspritze (3 g) 4. Atzgelspitzen
5. Mischnépfchen 6. Applikatoren

Eine vollstandige Erklarung der Symbole, d|e auf Kerr- Verpackungen verwendet werden,
finden Sie hier: http://www.kerrd, y

it - ITALIANO

OptiBond™ Universal 360
Adesivo universale monocomponente

INFORMAZIONI GENERALI

OptiBond Universal 360 & formulato per garantire una forza d'adesione affidabile con
qualsiasi tecnica di adesione su tutti i substrati di uso comune e in combinazione con
qualsiasi cemento composito, senza I'utilizzo di prodotti ausiliari (primer per metallo
osilano) anche in assenza di luce. OptiBond Universal 360 & disponibile in flaconi per
molteplici usi e in Unidose™ per uso singolo.

Uso previsto: OptiBond Universal 360 & una resina adesiva utilizzata per I'adesione del dente
a vari materiali per restauro come ad esempio compositi, ceramica, metallo e perni endodontici.
Viene utilizzato inoltre per la sigillatura della cavita come pre-trattamento per restauri indiretti.
Utilizzatori previsti: questo prodotto & destinato all'uso da parte di odontoiatri e medici
dentisti qualificati.

Gruppo di pazienti previsto: il dispositivo & destinato all'uso in una popolazione generale
di pazienti che necessita di un restauro a causa di una struttura dentale mancante.

Benefici clinici: come parte di restauri diretti e/o indiretti, il dispositivo ripristina la
funzione del dente.

Se richiesto dal Regolamento europeo sui dispositivi medici (MDR EU 2017/745), un
documento di sintesi relativo alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) & disponibile
al seguente indirizzo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. L'UDI-DI di base per questo
dispositivo & 805151187100011356.

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO

OptiBond Universal 360 contiene:

Metacrilato modificato con acido fosforico, metacrilato monofunzionale, metacrilato bifunzionale,
metacrilato acidico, acqua, etanolo, acetone, fotoiniziatore, stabilizzatore e riempitivo in silice.

INDICAZIONI PER L'USO
Applica rette
Restauriin c
e restauri.
Riparazione di restauri.
Sigillatura della superficie della radice.
Ricostruzione di monconi e peri con materiali fotopolimerizzabili o a polimerizzazione duale.
Adesione di sigillanti per fessure a base di metacrilato.
Applicazioni indirette

Cementazione di faccette.

Cementazione di restauri con base in porcellana, composito e metallo.

Sigillatura della cavita come pre-trattamento per restauri indiretti.
« Impiego come primer per substrati/restauri con base in metallo, ceramica e composito.

CONTROINDICAZIONI
Pazienti con anamnesi di gravi reazioni allergiche alle resine a base di metacrilato.
Evitare I'applicazione del prodotto a contatto diretto con il tessuto della polpa, poiché
I'esposizione a questo prodotto pud danneggiare la polpa.

AVVERTENZE

Non usare su pazienti con allergie note al metacrilato. Lodontoiatra o il medico dentista
deve informare il paziente che questo prodotto & noto per causare una reazione allergica
al metacrilato.

La resina a base di metacrilato non polimerizzata puo causare dermatiti da contatto e
danneggiare la polpa.

Evitare il contatto con la cute, gli occhi e i tessuti molli. In caso di contatto con la pelle o
con gli occhi, risciacquare immediatamente con acqua. Richiedere assistenza medica in
caso di contatto con gli occhi. Non per uso interno.

Nei casiin cui OptiBond Universal 360 viene utilizzato con le tecniche di“mordenzatura
totale” o di“mordenzatura selettiva dello smalto’, é utilizzato un gel mordenzante

che contiene acido fosforico. Fare attenzione ad evitare il contatto con la cute, gli

occhi e tessuti molli. In caso di contatto con la pelle o con gli occhi, risciacquare
immediatamente con acqua. Richiedere assistenza medica in caso di contatto con gli
occhi. Non per uso interno.

PRECAUZIONI

Indossare dispositivi di protezione individuale durante I'uso e la manipolazione di questo
prodotto.

Durante I'utilizzo di questo prodotto, si raccomanda fortemente I'uso di guanti di
protezione puliti e Iimpiego di una tecnica “no touch” senza contatto.

Si raccomanda ai pazienti e al personale medico I'uso di idonei occhiali di protezione
durante la fotopolimerizzazione del materiale.

Utilizzare una diga di gomma perisolare il dente trattato ed evitare la contaminazione
da parte di fluidi durante il posizionamento del materiale.

Richiudere accuratamente il flacone di OptiBond Universal 360 immediatamente

dopo I'uso.

OptiBond Universal 360 & un materiale fotosensibile e deve essere protetto dalle
lampade odontoiatriche operatorie o di polimerizzazione prima della sua applicazione.
Aprire il contenitore, erogare il materiale poco prima della procedura e usarlo
immediatamente.

Alfine di evitare la contaminazione crociata tra i pazienti, Kerr Unidose, i pozzetti di
miscelazione monouso, i puntali di erogazione per gel mordenzante e i Kerr™ Applicators
sono prodotti monouso.

Non utilizzare questo prodotto in prossimita di prodotti contenenti eugenolo.

Non polimerizzare eccessivamente I'adesivo, in quanto potrebbe causare lesioni ai tessuti
molli. Osservare i tempi di polimerizzazione raccomandati dal produttore.

Precauzioni per 'uso del gel mordenzante Kerr OptiBond™ Gel Etchant 37,5%
Non esercitare mai una forza eccessiva sullo stantuffo della siringa per I'erogazione

del mordenzante poiché potrebbe causare un‘erogazione eccessiva del materiale. Se si
avverte resistenza, sostituire il puntale di erogazione in uso con uno nuovo e controllare
il flusso all'esterno del cavo orale.

Riposizionare il tappo della siringa dopo ogni uso per impedire che il prodotto si secchi
al suo interno.

EVENTI AVVERSI

Se si dovesse verificare un incidente grave con questo dispositivo medico, segnalarlo al
produttore, Kerr Italia, S.r.l., e all'autorita competente del Paese di residenza dell'utilizzatore
e/o del paziente.
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ISTRUZIONI PER OGNI FASE DELLA PROCEDURA
Limitazioni d'uso:
Non & possibile mantenere un ambiente di lavoro asciutto.
Non & possibile applicare le istruzioni di funzionamento passo passo.
Se la polpa risulta esposta.
Non & possibile polimerizzare correttamente 'agente adesivo.
« Adesione ai cementi non a base di metacrilato.

PREPARAZIONE DEL PRODOTTO

(onfezwnamento in flacone

In caso di primo utilizzo, rimuovere il sigillo, agitare energicamente il flacone per

10 secondi. Per gli usi successivi, agitare brevemente. (Vedere la Figura 1).

Tenere il flacone con una mano con il pollice posizionato sul pulsante di apertura.
Premere il pulsante per aprire il cappuccio e inclinare il flacone per erogare 'adesivo nel
pozzetto per la miscelazione (vedere la Figura 2).

Erogare 2-3 gocce di OptiBond Universal 360 in un pozzetto pulito (vedere la Figura 3).
Chiudere il flacone immediatamente dopo |'uso (vedere |a Figura 4).

Intingere il pennellino applicatore completamente nel pozzetto di miscelazione per
impregnarne la punta.

Erogazwne con Unidose
Posizionare il dispositivo Unidose su una superficie piana.
Usando I'indice e il pollice, tenere saldamente la parte inferiore del dispositivo Unidose.
Conil pollice e l'indice dell'altra mano ruotare fino a spezzare completamente il sigillo.
Gettare la parte superiore.
Inserire il pennellino dell'applicatore profondamente nel contenitore e miscelare
I'adesivo per consentire la saturazione della punta del pennellino.
Gettare il dispositivo Unidose dopo I'uso.

. RESTAURI DIRETTI
Adesione dei materiali compositi e dei compomeri a dentina/smalto

. Isolare il dente trattato.

. Preparare la cavita. Sciacquare abbondantemente con acqua e asciugare
delicatamente con aria la superficie del dente (non essiccare).

3A. Sesiusa una tecnica di automordenzatura, passare direttamente alla Fase 4.

3B. Perla tecnica di mordenzatura selettiva dello smalto: sui margini dello smalto

applicare gel mordenzante a base di acido fosforico (ad es. Kerr OptiBond 37,5% Gel

Etchant) per 15 secondi, quindi risciacquare abbondantemente assicurando che tutto

il mordenzante sia stato rimosso. Asciugare leggermente con un getto d‘aria; non

essiccare la superficie del dente. Procedere al punto 4.

Per la tecnica di mordenzatura totale: sulle superfici di smalto e dentina applicare

gel mordenzante a base di acido fosforico (ad es. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant)

per 15 secondi, quindi risciacquare abbondantemente assicurando che tutto il

mordenzante sia stato rimosso. Asciugare leggermente con un getto d'aria; non

essiccare la superficie del dente. Procedere al punto 4.

. Con il pennellino applicatore usa e getta, applicare una quantita abbondante di
OptiBond Universal 360 sulla superficie di smalto/dentina. Strofinare la superficie
spennellando per 20 secondi.

. Asciugare 'adesivo con un getto daria prima leggero e poi medio per almeno
5 secondi, utilizzando aria priva di olio. La superficie dovrebbe avere un aspetto
uniforme lucido. In caso contrario, ripetere i punti 4 e 5.

. Fotopolimerizzare il materiale. *(consultare i tempi di polimerizzazione raccomandati).

. Applicare il composito o il compomero come indicato nelle istruzioni per I'uso del
produttore.

. RESTAURI INDIRETTI
Preparazione delle superfici del restauro
Preparare la superficie interna del restauro secondo le istruzioni del produttore. Alcune
raccomandazioni generali:

Restauri in ceramica/porcellana: sabbiare la superficie con allumina 50 ym ad una

pressione di circa 30 psi (0,2 MPa) e mordenzare il restauro con acido fluoridrico per

1 minuto. Risciacquare abbondantemente e asciugare bene. Applicare uno strato di

OptiBond Universal 360 sulla superficie interna del restauro, assottigliare prima con un
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getto d'aria delicato e quindi con un getto d'aria forte per evitare 'accumulo di adesivo.

La fotopolimerizzazione di OptiBond Universal 360 & facoltativa se utilizzato con una
resina a polimerizzazione duale. *(vedere Tempi di polimerizzazione raccomandati).
Restauri a base di metallo, ossido di zirconio, allumina e composito: sabbiare la
superficie interna con allumina 50 pm ad una pressione di circa 60 psi (0,4 MPa) per
restauri con base di metallo, ossido di zirconio e allumina o ad una pressione di circa
15 psi (0,1 MPa) per restauri a base di composito. Applicare uno strato di OptiBond
Universal 360 sulla superficie interna del restauro, assottigliare con un leggero
getto d'aria all'inizio e poi con uno pilt intenso per evitare accumulo di adesivo. La
fotopolimerizzazione di OptiBond Universal 360 & facoltativa se utilizzato con una
resina a polimerizzazione duale. *(vedere Tempi di polimerizzazione raccomandati).
Preparazione e applicazione del prodotto per la superfici dei denti

. Isolare il dente trattato.

. Pulire la preparazione. Sciacquare abbondantemente con acqua e asciugare
delicatamente con aria la superficie del dente (non essiccare).

3A. Sesiusa una tecnica di automordenzatura, passare direttamente alla Fase 4.

3B. Perla tecnica di mordenzatura selettiva dello smalto: sui margini dello smalto

applicare gel mordenzante a base di acido fosforico (ad es. Kerr OptiBond 37,5% Gel

Etchant) per 15 secondi, quindi risciacquare abbondantemente assicurando che tutto

il mordenzante sia stato rimosso. Asciugare leggermente con un getto d‘aria; non

essiccare la superficie del dente. Procedere al punto 4.

Per la tecnica di mordenzatura totale: sulle superfici di smalto e dentina applicare

gel mordenzante a base di acido fosforico (ad es. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant)

per 15 secondi, quindi risciacquare abbondantemente assicurando che tutto il

mordenzante sia stato rimosso. Asciugare leggermente con un getto d‘aria; non

essiccare la superficie del dente. Procedere al punto 4.

. Con il pennellino applicatore usa e getta, applicare una quantita abbondante di
OptiBond Universal 360 sulla superficie di smalto/dentina. Strofinare la superficie
spennellando per 20 secondi.

. Asciugare |'adesivo con un getto d'aria prima leggero e poi medio per almeno
5 secondi, utilizzando aria priva di olio. La superficie dovrebbe avere un aspetto
uniforme lucido. In caso contrario, ripetere i punti 4 e 5.

. La fotopolimerizzazione di OptiBond Universal 360 & facoltativa se utilizzato con una
resina a polimerizzazione duale. *(In caso di fotopolimerizzazione, vedere Tempi di
polimerizzazione raccomandati).

Cementazione/posizionamento del restauro

« Faccette: si raccomanda I'utilizzo della tecnica di mordenzatura totale. Applicare il
cemento di fissaggio sulla faccetta, posizionare la faccetta e polimerizzare il cemento
secondo le istruzioni per I'uso del produttore.

« Restauri a base si composito, ceramica e metallo: applicare cemento per fissaggio al
restauro o alla preparazione, inserire il restauro e polimerizzare il cemento secondo le
istruzioni per |'uso del produttore.

Nota: Kerr consiglia 'uso dei cementi resina NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite
Chroma™ o Nexus™ Universal.

« Cementazione del perno: preparare la superficie del perno secondo le istruzioni del
produttore. Applicare OptiBond Universal 360 a una superficie del perno e nella
preparazione dei canali radicolari, come indicato in precedenza. E possibile rimuovere
I'adesivo in eccesso nello spazio del perno con un pennellino applicatore asciutto o
un cono di carta assorbente. La fotopolimerizzazione di OptiBond Universal 360 &
facoltativa *(vedere Tempi di polimerizzazione raccomandati). Dopo I'applicazione di
OptiBond Universal 360, applicare il cemento sul perno.

Nota: Kerr consiglia I'uso dei cementi resina NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite

Chroma o Nexus Universal. Inserire il perno, farlo vibrare leggermente in modo da
congi l'intrapp diaria, quindi f izzare il cemento secondo le
istruzioni per I'uso del produttore.

- Adesione di monconi: fotopolimerizzare OptiBond Universal 360 *(vedere Tempi di
polimerizzazione raccomandati), quindi applicare il materiale per monconi secondo
le istruzioni per 'uso del produttore.

Sigillatura della superficie della dentina:

1. Isolare I'area del dente da sigillare. Asciugare leggermente con un getto daria; non
essiccare la superficie del dente.

2. Conil pennellino applicatore usa e getta, applicare una quantita abbondante di
OptiBond Universal 360 sulla superficie di smalto/dentina. Strofinare la superficie
spennellando per 20 secondi.

3. Asciugare 'adesivo con un getto d'aria prima leggero e poi medio per almeno
5 secondi, utilizzando aria priva di olio. Ripetere le Fasi 2 e 3.

4. Fotopolimerizzare * (consultare i tempi di polimerizzazione raccomandati).

*Tempi di polimerizzazione raccomandati

Kerr consiglia di ispezionare regolarmente le proprie lampade per fotopolimerizzazione
per assicurarsi che funzionino correttamente ed emettano lntensita luminosa prevista.
OptiBond Universal 360 deve essere polimerizzato con una lampada alogena o a LED con
un’intensita luminosa minima di 600 mW/cm? e unemissione luminosa con una lunghezza
d'onda compresa tra 400 e 520 nm.
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Tipo di lampada "Tem.po d'.
Optilux™ (o lampada con intensita luminosa 10 secondi
di 600-1.000 mW/cm?)
Demi™ Plus (0 lampada con emissione 5 secondi
da >1.000 mW/cm?)

PULIZIA EDISINFEZIONE

Per prevenire la contaminazione crociata tra i pazienti, utilizzare guanti puliti per la
manipolazione del flacone, della capsula Unidose, dei pozzetti di miscelazione e dei
Kerr Applicators.

Flacone: in caso di contaminazione, non riutilizzare.

Unidose: i flaconcini unidose sono per uso singolo.

Mordenzante Gel Etchant: per evitare che le siringhe si contaminino con saliva o altri
fluidi corporei, utilizzare barriere protettive. Maneggiare sempre la siringa, il tappo della
siringa e il puntale di erogazione con guanti puliti.

(ONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
Il prodotto pud essere conservato a temperatura ambiente compresa tra 2 °Ce 25 °C (da
36°Fa 77 °F).
E necessario proteggere il pidl possibile 'adesivo dalla luce visibile prima di utilizzarlo.
La data di scadenza & indicata sulla confezione. Non utilizzare dopo la data di scadenza.
Per lo smaltimento corretto, seguire sempre le normative locali e nazionali.

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

I suggerimenti tecnici di Kerr Italia, verbali o scritti, hanno lo scopo di assistere i dentisti
nell'uso del prodotto di Kerr Italia. Il dentista si assume tutti i rischi e le responsabilita
di eventuali danni dovuti all'uso improprio del prodotto di Kerr Italia. In caso di difetti
dei materiali o di fabbricazione, la responsabilita di Kerr Italia ¢ limitata, a discrezione
diKerr Italia, alla sostituzione del prodotto difettoso o di una sua parte o al rimborso
del costo effettivo del prodotto difettoso. Per avvalersi di questa garanzia limitata, il
prodotto difettoso deve essere restituito a Kerr Italia. Kerr Italia non sara in alcun caso
responsabile di danni indiretti, accidentali o consequenziali.

AD ECCEZIONE DI QUANTO ESPLICITAMENTE DICHIARATO SOPRA, NON ESISTONO ALTRE
GARANZIE, FORNITE DA KERR ITALIA, ESPLICITE O IMPLICITE, INCLUSE LE GARANZIE
RELATIVE A DESCRIZIONE, QUALITA O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE.

©2024 Kerr Corporation. Tutti i marchi sono di proprieta di Kerr Corporation. Tutti i
diritti riservati.

CONTENUTO
1. Flacone (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Siringa per gel mordenzante (3 g)
4. Punte per gel mordenzante 5. Pozzetti per miscelazione 6. Pennellini applicatori

Una spiegazione completa dei simboli utilizzati nelle confezioni Kerr & disponibile
allindirizzo: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OptiBond™ Universal 360
1-komponent-universaladhasiv

GENERELLE OPLYSNINGER

OptiBond Universal 360 er sammensat sadan, at den giver en palidelig limfugestyrke
med enhver tsningsteknik, pa alle almindelige substrater og sammen med alle
harpikscementer uden hjelpeprodukter (silan- eller metalprimere), selv hvis der ikke
ernoget lys. OptiBond Universal 360 fas i flasker til flere anvendelser og Unidose™ til
engangsbrug.

Tiltaenkt formal: OptiBond Universal 360 er en klebende resin, der bruges til at
binde tanden til forskellige restaureringsmaterialer sasom kompositter, keramik,
metaller og endodontiske stifter. Den bruges ogsa til kavitetsforsegling som en
forbehandling til indirekte ger.

Tiltaenkte brugere: Dette produkt er beregnet til at blive anvendt af kvalificerede
tandlaeger.

Tilsigtet patientpopulation: Enheden er beregnet til brug i en generel
patientpopulation, der har brug for en restaurering pa grund af manglende
tandstruktur.

Kliniske fordele: Som en del af en direkte og/eller indirekte restaurering genopretter
produktet tandens funktion.

Nar det er pakraevet i henhold til EU-forordningen om medicinsk udstyr (MDR EU
2017/745) er dokumentet Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)
tilgengeligt og kan hentes fra falgende websted: https:/ec.europa.eu/tools/
eudamed. Den grundleggende UDI-DI for denne enhed er 805151187100011356.

PRODUKTSAMMENSATNING

OptiBond Universal 360 indeholder:

Fosforsyre-modificeret metakrylat, monofunktionel metakrylat, difunktionel
metakrylat, syreholdig metakrylat, vand, ethanol, acetone, initiator, stabilisator og
silikafyldstof.

INDIKATIONER FOR BRUG

Direkte anvendelse
Restaureringer med lyshardede, selvhardede og dualhaerdede kompositmateriale.
Reparation af restaureringer.

- Forseglertil rodoverflader.

« Lyshardet eller dualhzrdet kerneopbygning og stifter.
Binding af metakrylatbaserede forseglingsmidler til revner.

Indirekte anvendelser
Cementering af facader.

« Cementering af porcelzen-, komposit- og metalbaserede restaureringer.
Kavitetsforsegling som en forbehandling til indirekte restaureringer.
Som primer af metal-, keramiske og kompositsubstrater/-restaureringer.

KONTRAINDIKATIONER

- Patienter, som tidligere har oplevet allerg pa methacrylat-resiner.

« Undga, at produktet far direkte kontakt med pulpavaev, da eksponering for dette
produkt kan skade vaevet.

ADVARSLER

Ma ikke anvendes til patienter med kendte metakrylat-allergier. Tandlaegen skal
informere patienten om, at dette produkt er kendt for at fordrsage en allergisk
reaktion pa metakrylat.

Uafbundet methacrylat-resin kan give kontaktdermatitis og beskadige pulpa.
Undga kontakt med hud, gjne og bladdelsvaev. Hvis det kommer i kontakt med
hud eller gjne, skal det straks skylles af med vand. Seg legehjeelp i tilfaelde af
ojenkontakt. Mé ikke indtages.

Nér OptiBond Universal 360 bruges sammen med teknikken “total aetsning” eller en
teknik med “selektiv emaljeztsning’, bruges en syregel, der indeholder fosforsyre.
Srg for at undgé kontakt med hud, gjne og bladdelsvav. Hvis det kommer i
kontakt med hud eller gjne, skal det straks skylles af med vand. Seq legehjeelp i
tilfelde af gjenkontakt. Ma ikke indtages.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
Brug personligt beskyttelsesudstyr under brug og handtering af dette produkt.
Det anbefales pa det kraftigste, at der anvendes rene beskyttelseshandsker og en
teknik uden bergring under brug af dette produkt.
Det anbefales, at patienter og medicinsk personale barer beskyttelsesbriller, nar
materialet lyshardes.
Brug en kofferdam til at isolere den t
under placering af materiale.
Flasken med OptiBond Universal 360 skal lukkes teet umiddelbart efter brug.
OptiBond Universal 360 er et lysfolsomt materiale, og det skal beskyttes mod
tandlzgelys eller haerdningslys inden pafering.
« Rbn beholderen, dosér materialet kort tid inden proceduren, og brug det
omgaende.
Forat forebygge krydskontamlnenng mellem patienter er Kerr Unidose,
per, syr gsspidser og Kerr™ Applicators kun
beregnet til engangsbrug
Brug ikke dette produkt i naerheden af produkter, der indeholder eugenol.
« Overpolymeriser ikke bindemidlet, da det kan skade bladdelsvaevet. Folg
producentens anbefalede hardningstider.

Sikkerhedsf geri forbindel

37,5 % Gel Etchant

« Der mé aldrig bruges unadig kraft pa sprajtestemplet ved dosering af syregel, da
det kan medfore overdosering af materialet. Hvis der maerkes modstand, skal den
eksisterende doseringsspids udskiftes med en ny, og tilstromningen kontrolleres
ekstraoralt.
St sprajtehaetten pa igen efter hver brug for at undgd, at produktet torrer i sprajten.

BIVIRKNINGER

I tilfzelde af en alvorlig hzendelse med dette medicinske udstyr skal det indberettes
il den juridiske producent, Kerr Italia, S.r.l., og til den kompetente myndighed for det
land, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.

TRINVIS BRUGSANVISNING
Brugshegraensninger:
Et tort arbejdsomrade kan ikke oprethold
De trinvise arbejdsinstruktioner kan ikke anvendes
Huis der er eksponering af pulpa.
Klebemidlet kan ikke polymeriseres korrekt.
Adhesion til ikke-metakrylatbaserede cementer.

KLARGORING AF PRODUKTET

Tllfarsel af flaskens indhold

Fjern forseglingen og ryst flasken energisk i 10 sekunder, hvis det er forste gang,
den bruges. Ryst kort ved efterfolgende anvendelser. (Se Figur 1).

Hold flasken med den ene hand med Ifi a abningsk

Tryk pa knappen for at dbne laget og vip flasken for at dosere bindemidlet i
blandekoppen (Se Figur 2).

Dosér 2-3 draber OptiBond Universal 360-adhaesiv i en ren kop (Se Figur 3).

Luk Idget umiddelbart efter dosering (Se Figur 4).

Dyp applik helt i blandekoppen for at gennemvaede spidsen.

Tllfarsel af Unidose
« Anbring Unidose-enheden pa en plan overflade.
Hold med pege- og tommelfinger godt fast i den nederste del af Unidose-enheden.
Vrid med den anden tommel- og pegefinger, til forseglingen er helt brudt. Kassér
den overste side.
« Indsat applik
mettes.
Kassér Unidose-enheden efter brug.
. DIREKTE RESTAURERINGER
Bondingkompositter og compomerer til dentin/emalje
1. Isolér den behandlede tand.
2. Klargor kavitet. Skyl grundigt med vandsprajte, og lad tandoverfladen lufttorre
let (ma ikke udtorre).
3A. Fortst direkte til trin 4, hvis der bruges en selvaetsende teknik.
3B. For selektiv emaljeztsningsteknik: Emaljekanterne tses med en fosforsyre-
gel (f.eks. Kerr OptiBond 37,5 % Gel Etchant) i 15 sekunder, hvorefter der skylles
grundigt for at sikre, at alt aetsemiddel er fjernet. Lufttar let, tandoverfladen
mé ikke udtorre. Fortszet til trin 4.
For totalatsningsteknik: Emalje- og dentinoverfladerne ®tses med en
fosforsyre-gel (f.eks. Kerr OptiBond 37,5 % Gel Etchant) i 15 sekunder, hvorefter
der skylles grundigt for at sikre, at alt aetsemiddel er fiernet. Lufttor let,
tandoverfladen ma ikke udtorre. Fortsaet til trin 4.
Med engangshorsten anvendes en rigelig maengde OptiBond Universal 360-adhaesiv
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til emalje-/dentinoverfladen. Skrub overfladen med en barstende bevzegelse
i20 sekunder.
. Farst torres adhsivet med blid luft og derefter middel luft i mindst 5 sekunder
med oliefri luft. Overfladen bar have et blankt, ensartet udseende. Hvis ikke,
gentages trin 4 0g 5.
Materialet lyshaerdes *(Se Anbefalede hardningstider).
. Pafor komposit- eller compomermateriale i henhold til producentens
brugsanvisning.
II. INDIREKTE RESTAURERINGER

Praeparering af restaureringsoverfladerne

Praeparer restaureringens indre overflade i henhold til producentens anvisninger.

Her er nogle generelle anbefalinger:

« Keramiske/porcelznsrestaureringer: Sandblaes overfladen med 50 ym alumina
ved et tryk pa 0,2 MPa og ats restaureringen med saltsyre i 1 minut. Vask
grundigt, og ter godt. Pafor et lag OptiBond Universal 360 pa restaureringens
indvendige overflade, gor laget tyndere, forst med blid luft og derefter kraftig
luft for at undga, at der samler sig en pal af adhaesiv. Lysherdning af OptiBond
Universal 360 er valgfrit, hvis den anvendes med en dualhardende resin. *(Se
Anbefalede hardningstider).

[
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Direkta applikationer

Ljushardade, sjélvhérdade och dubbelhardade kompositrestaureringar.
Reparation av restaureringar.

Rotytforsegling.

Ljushérdade eller dubbelhardade pelaruppbyggnader och stift.
Bindning av metakrylatbaserade fissurforseglingar.

Indirekta applikationer

Cementering av fasader.

Cementering av porslin, komposit och metallbaserade restaurationer.
Forsegling av kaviteter som forbehandling infor indirekta restaurationer.
Som en primer for metall, keramik och komposit subtrat/restaurationer.

KONTRAINDIKATIONER

pappersspets Ljushérdning av OptiBond Unlversal 360 & valfritt vid anvéndning av
bbelhdrdande harts *(se Rek derade hardningstider). Efter applicering av

OptiBond Universal 360, applicera cement pa stiftet.

Observera: Kerr rekommenderar anvandning av NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite

Chroma eller Nexus Universal resincement. Sétt fast stiftet, vibrera stiftet l&tt s3 att

eventuell instangd luft elimineras och ljushérda sedan cementet enligt tillverkarens

bruksanvisning.

« Core Bonding — Ljushérda *(se Rekommenderade hérdningstider) OptiBond
Universal 360 och applicera sedan karnmaterialet enligt tillverkarens
bruksanvisningar.

Dentinytforseg g:

. Isolera omrddet pa tanden som ska forseglas. Lufttorka latt; utan att torka ut
tandytan helt.
. Anvénd engangshorsten for att applicera rikligt med OptiBond Universal 360 pa

~

Patienter som tidigare haft allvarliga allergiska reaktioner mot metakrylatkomp
Undvik att applicera produkten sé att den kommer i direkt kontakt med pulpavévnad da
exponering for denna produkt kan skada pulpan.

VARNINGAR

«

Anvand inte pa patienter med kand allergi mot metakrylat. Tandlakaren bor i

malj . Skrubba ytan med en borstande rérelse i 20 sekunder.
. Torka adhesiven, forst med en svag och darefter med en medelkraftig luftstrom, i
minst 5 sekunder med oljefri qut Upprepa steg 2 0(h 3.
4. Ljushdrdning *(se Rel

*Rak Horada hirdng )

w

« Metalbaserede, zirkonbaserede, al | deog k inger:
Sandbls den |ndvend|ge overflade med 50 ym alumlna ved et tryk pa 0,4 MPa
til metalb fe, zirkonb e og aluminal inger eller et
tryk pa 0,1 MPa til kompositrestaureringer. Pafor et lag OptiBond Universal 360
pd den indvendige overflade af restaureringen, fortynd med luft, forst med

blid luft og derefter kraftig luft for at undga, at adhaesivet samler sig i en pgl.
Lyshaerdnlng af OptiBond Universal 360 er valgfnt hws den anvendes med en

fond Anhafalada b

resin. *(se ).

Klargoring af tandoverfladen og péfaring af produktet

1. Isolér den behandlede tand.

. Rengor praeparationen. Vask grundigt med vandsprejte, og lufttor
tandoverfladen let (Ma ikke udtarre).

3A. Fortst direkte til trin 4, hvis der bruges en selvaetsende teknik.

3B. For selektiv emalj i ik: Emaljek atses med en fosforsyre-

gel (f.eks. Kerr OptiBond 37,5 % Gel Etchant) i 15 sekunder, hvorefter der skylles

grundigt for at sikre, at alt ztsemiddel er fiernet. Lufttor let, tandoverfladen

ma ikke udtorre. Fortszt til trin 4.

For totaletsningsteknik: Emalje- og dentinoverfladerne ztses med en

fosforsyre-gel (f.eks. Kerr OptiBond 37,5 % Gel Etchant) i 15 sekunder, hvorefter

der skylles grundigt for at sikre, at alt zetsemiddel er fiernet. Lufttor let,

tandoverfladen ma ikke udtorre. Fortszet til trin 4.

Med engangshersten anvendes en rigelig mangde OptiBond

Universal 360-adhzsiv til emalje-/dentinoverfladen. Skrub overfladen med en

barstende bevaegelse i 20 sekunder.

. Forst torres adhaesivet med blid luft og derefter middel luft i mindst 5 sekunder

med oliefri luft. Overfladen bor have et blankt, ensartet udseende. Hvis ikke,

gentages trin 4 0g 5.

Lyshardning af OptiBond Universal 360 er valgfrit, hvis den anvendes med en

dualhardende resin. *(Ved lyshaerdning, se Anbefalede haerdningstider).

Placering/isatning af restaurering

- Facader —Totalzetsningsteknik anbefales. Pafor kitcement til facaden, placer
facaden, og haerd cementen i henhold til producentens brugsanvisning.

« Komposit-, keramiske og metalbaserede restaureringer — Pafer kitcement pa
restaureringen eller | anbring ingen, og haerd cementen
ihenhold til producentens brugsanvisning.

Bemaerk: Kerr anbefaler brugen af NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite™
Chroma eller Nexus™ Universal resincementer.
- Stiftcementering — Forbered den interne overflade af restaureringen i henhold
til producentens anvisninger. Péfer OptiBond Universal 360 til en stiftoverflade
og i rodkanalspraeparationen, som anvist ovenfor. Overskydende adhaesiv i
stiftomradet kan fiernes med en tor applikatorbarste eller en absorberende
Paper Point. Lyshardning af OptiBond Universal 360 er valgfrit, hvis den
anvendes med en dualhrdende resin. *(se Anbefalede haerdningstider). Efter
pafering af OptiBond Universal 360 pafares cementen pa stiften.
Bemaerk: Kerr anbefaler brugen af NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma,
eller Nexus Universal resincementer. Stiften placeres, stiften rystes en anelse
for at undga eventuelt indfanget luft, og sa lyshaerdes cementen i henhold til
producentens anvisning.
« Kernebinding — Lyshaerd *(se Anbefalede hzerdningstider) OptiBond
Universal 360 og pafar derefter kernematerialet i henhold til producentens
brugsanvisning.
Forsegler til dentinflader:
1. Isolér det tandomréade, der skal forsegles. Lufttor let, tandoverfladen ma ikke
udtorre.

. Med engangshersten anvendes en rigelig mangde OptiBond
Universal 360-adhzsiv til emalje-/dentinoverfladen. Skrub overfladen med en
berstende bevaegelse i 20 sekunder.

. Forst torres adhaesivet med blid luft og derefter middel luft i mindst 5 sekunder
med oliefri luft. Gentag trin 2 0g 3.

4. Lyshardning *(Se Anbefalede hardningstider).

* Anbefalede ly
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iseringstider
Kerr anbefaler regelmae55|ge inspektioner af dine haerdningslys for at sikre, at de
fungerer og afgiver den forventede bestralingsstyrke. OptiBond Universal 360 er
beregnet til haerdning med et halogen- eller LED-lys med en minimal lysintensitet pa
600 mW/cm” og en udgdende lyshalgelzngde inden for omradet 400-520 nm.

Lystype Heerdetid
Optilux™ (eller lys med udgangseffekt pa 10 sekunder
600-1.000 mW/cm?)
Demi™ Plus (eller lys med 5 sekunder
dgangseffekt > 1.000 mW/cm?)

RENGGRING 0G DESINFEKTION

For at undga krydskontaminering mellem patienter skal der anvendes rene
handsker under handtering af flaske, Unidose, engangsblandekopper og
Kerr Applicators.

Flaske: Ma ikke genbruges, hvis den kontamineres.

Unidose: Unidose-flaskerne er il brug til én patient.

Gel Etchant: For at forhindre forurening af sprojter med spyt eller andre
kropsvaeske, skal der anvendes beskyttende barrierer. Handter altid sprojten,
sprojtens hatte og doseringsspidsen med rene handsker.

OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE

Produktet kan opbevares ved temperaturer fra 2 °Ctil 25 °C (36 °F til 77 °F).

Der skal gores alt, hvad der er muligt for at beskytte bindemidlet mod synligt lys

for brug.

Udlebsdatoen er markeret pa emballagen. Ma ikke anvendes efter udlobsdatoen.
« Korrekt bortskaffelse skal altid ske i henhold til lokale og nationale bestemmelser.
ANSVARSFRASKRIVELSE
Formalet med mundtlige og skriftlige anvisninger fra Kerr Italia er at vejlede tandlzeger
i brugen af produkter fra Kerr Italia. Tandlegen baerer ethvert ansvar for skader, der
skyldes forkert brug af produkter fra Kerr Italia. | tilfeelde af en defekt i materiale eller
udforelse er ansvaret for Kerr Italia begraenset til, efter skon af Kerr Italia, erstatning
af det defekte produkt eller dele heraf eller refusion af de faktiske omkostninger, der
erforbundet med det defekte produkt. Den begraensede garanti geelder kun, hvis det
defekte produkt returneres til Kerr Italia. Kerr Italia kan under ingen omstaendigheder
holdes ansvarlig for indirekte skader, utilsigtede skader eller falgeskader.
MEDMINDRE ANDET UDTRYKKELIGT ER ANGIVET HEROVER, YDER KERR ITALIA INGEN
GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER GARANTIER
MED HENSYN TIL BESKRIVELSE, KVALITET ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
©2024 Kerr Corporation. Alle varemarker tilhgrer Kerr Corporation. Alle rettigheder
forbeholdes.

INDHOLD
1. Flaske (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Sprajte til syregel (3 g) 4. Syregelspidser
5. Blandekopper 6. Applikatorer

Udforlig forklaring pa symboler anvendt pa Kerrs emballage findes pa:
http://www.kerrd
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OptiBond™ Universal 360
Enkomponentsadhesiv for universalbruk

ALLMAN INFORMATION

OptiBond Universal 360 ar framtagen for att e tillforlitlig bindningsstyrka med alla
etsningstekniker, pa alla vanliga substrat och i kombination med all hartscement

utan hjalpprodukter (silan eller metallprimers), aven i franvaro av ljus. OptiBond
Universal 360 finns tillganlig i flaskor for flergangsbruk och Unidose™ for engangsbruk.

Avsett syfte: OptiBond Universal 360 r ett adhesivharts som anvands for att
sammanfoga tanden med olika restaureringsmaterial sasom kompositer, keramik,
metaller och rotkanalstift. Detanvands aven till forsegling av kaviteter som
forbehandling infor indirekta gar.

Avsedda anvandare: Denna produkt ska anvandas av legitimerade tandlakare.
Avsedd patientpopulation: Produkten ar avsedd for anvandning i den allmanna
populationen av patienter som behgver en restaurering pa grund av saknad tandstruktur.
Kliniska fordelar: Enheten &r en del av direkt och/eller indirekt restaurering, och
aterstaller tanden till sin funktion.

Dar sa krévs enligt EU-forordningen om medici produkter (MDR EU 2017/745)
finns en sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda-dokument (SSCP)
tillgénglig via foljande adress: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Produktens
grundlaggande UDI-DI & 805151187100011356.

PRODUKTSAMMANSATTNING

OptiBond Universal 360 innehaller:

Fosforsyramodifierat metakrylat, funktionellt metakrylat, difunktionellt metakrylat,
surt metakrylat, vatten, etanol, aceton, initiator, stabilisator och silikafylimedel.

I om att denna produkt &r kand for att orsaka en allergisk reaktion med
metakrylat.

Ohérdat metakrylatresin kan orsaka kontaktdermatit och skada pa pulpan.

Undvik kontakt med hud, 6gon och mjukvavnader. Skolj omedelbart med vatten vid
kontakt med hud eller 9gon. Kontakta lkare vid kontakt med dgon. Far ej fortaras.

Nér OptiBond Universal 360 anvands med "totaletsnings-"eller en “selektiv
emaljetsnings’-teknik, anvands ett geletsningsmedel som innehaller fosforsyra. Var
noga med att undvika kontakt med hud, 6gon och mjukvavnader. Skolj omedelbart
med vatten vid kontakt med hud eller gon. Kontakta ldkare vid kontakt med dgon. Far
ej fortaras.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand personlig skyddsutrustning nér du anvénder och hanterar denna produkt.
Rena skyddshandskar och en teknik dar man inte vidror produkten rekommenderas
starkt vid anvéndning av denna produkt.

Lampliga skyddsglasagon rekommenderas for bade patienter och personal vid
ljushérdning av materialet.

Anvand en kofferdam for att isolera tanden som behandlas och undvika kontaminering
genom vdtska medan materialet placeras.

Flaskan med OptiBond Universal 360 ska forslutas noga omedelbart efter anvandning.
OptiBond Universal 360 &r ett ljuskénsligt material och ska darfor skyddas fran ljus vid
tandlakarbehandling eller hérdningsljus fore applicering.

Kerr rekommenderar regelbundna kontroller av hérdningslamporna for att se till att de
fungerar och ger forvantad bestralning. OptlBond Universal 360 &r avsett att hérdas med

EmavatomoBereite To mpa TG 0UpIyyag petd amo kabe xprion, yia va anotpanei 1o
OTEYVWHLA TOU TPOT6VTOC péa aTn alpLyya.

ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Av exdn\wBei kdmoto coPapd cuuBAV e AUTO TO LATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV, QVAPEPETE TO OTOV
voppo kataokevaotn, Kerr Italia, S.r.l., kat oTv appodia apyr e xwpag 6mou Bpioketal o
XPRoTng f/kat o aoBevrg.

OAHTIEZ BHMA NPOX BHMA

Mepropopoi xpriong:

- Dev pmopei va SiatnpnBei éva oteyvo medio epyaoiag.

01 08nyiec epyaoiac Bripa mpog Prijia dev Hmopoly va epappoaTolV.
Edv umdpyet ékBeon mohpou.

« 0 ouykoMnTIkdg mapdyovtag dev pmopei va moNupepIoTel 0woTd.

« ZuykOMnon o€ Kovieg pe Baon pn peBakpuNIké evaeL.

NPOETOIMAZIA TOY NIPOIONTOX

Xoprynon pe @i\

- Edv mpokettat yia Ty mpayt Xprion, agaipéote To S1okio 6ppdylong kal avakivioTe T
(@1dAn oAU kahd yia 10 Sevtepohemta. Le eMOpEvES YpriOELS, avakIvAoTe yia Aiyo. (BN.
Ewova 1).

Kpatote T @idln pie To éva xépt, e Tov avTixelpa TomoBETHEVO aTO KOUpMi avoiypato.
NiéoTe T0 Koupmi yia va avoi€eTe To MpA Kat yeipeTe T LAY yia va Slaveipete Tov
ykoMnTiké mapayovta otny urodoy avapergng (BM. Eikova 2).

halogen- eller LED-lampa med en ljusstyrka pa minst 600 mW/cm? och en ljusvaglangd i
intervallet 400-520 nm.

Ljustyp Hardningstid
Optilux™ (eller ljus med uteffekt 600-1 000 mW/cm?) 10 sekunder
Demi™ Plus (eller ljus med uteffekt > 1000 mW/cm?) 5 sekunder

RENGORING OCH DESINFEKTION
For att undvika korskontaminering mellan patienter ska rena handskar anvandas vid
hantering av flaskan, Unidose, blandningskoppar for engangsbruk och Kerr Applicators.
Flaska: Ateranvand inte om flaskan blir kontaminerad.

Unidose: Dosbrickorna &r endast for engangsanvandning pa en patient.

Gel Etchant: Anvand barriarskydd for att forhindra att sprutor kontamineras med saliv
eller andra kroppsvatskor. Hantera alltid sprutan, sprutlocket och disp

Naveipete 2-3 otayoveg Tov cuykoMnTikol OptiBond Universal 360 o€ kaBapr umodoyr
(B\. Ewkova 3).
Kheiote To mpa apéowg petd m Stavopr (BX. Ewkova 4).
BuBiote T Bovptoa epappoyéa minpwe T UTIOS0KT) AVAREIENG Yia TOV KOPEDHO TOU
piyxoug.
Xoprynon pe Unidose
« TomoBetrote T cuokeur Unidose o¢ pua enimedn emedvela.
« Xpnotpomolwvrag Tov SeikTn kat Tov avTixelpa, KpaTioTe aTabepd To KATw PéPog TG
ouokeuri Unidose.
Me Tov dh\o avrixetpa Kat Seiktn MeploTpéYTE PEXPLVa OTAOEL TENEiWE N 6ppayLon.
Anoppite To emdvw pépoc.
Ewoaydyete To Bouptadk epappoync fabid péoa otov mepiéktn Kat avapi€te 1o

med rena handskar.

FORVARING OCH KASSERING
Produkten ska forvaras mellan 2 °Coch 25 °C (36 °F och 77 °F).

«  Bindemedlet maste s langt det gar skyddas fran synligt ljus fore anvandningen.
Utgéngsdatumet ar angivet pa forpackningen. Materialet far ej anvandas efter

Oppna behallaren, fordela materialet strax fore ingreppet och anvand det t.

For att undvika korskontaminering mellan patienter ar Kerr Unidose blandningsbrunnar
for engangsbruk, etsgelspetsar och Ker™ Applicators endast utformade for
engangsbruk.

Anvénd inte denna produkt i nérheten av produkter som innehaller eugenol.
Overpolymerisera inte bindemedlet eftersom det kan skada mjukvavnaderna. Folj
tillverkarens rekommenderade hardningstider.

iktighetsatgarder vid anvéandning av Kerr OptiBond™ 37,5% Gel Etchant
Tryck inte for hart pa sprutkolven vid dispensering av etsmedel, & att medlet inte

Om and forek kan spetsen bytas ut mot en ny och flodet
komrolleras extraoralt.
Satt tillbaka sprutlocket omedelbart efter varje anvéndning for att forhindra att
produkten hérdar i sprutan.

BIVERKNINGAR

Om en allvarlig incident intréffar med denna medicintekniska produkt, rapportera den
till den lagliga tillverkaren, Kerr Italia S.r.l., och till behdrig myndighet for det land dar
anvandaren r verksam och/eller patienten bosatt.
STEG-FOR-STEG-ANVISNINGAR

Anvandningsbegrénsningar:

Ett torrt arbetsfélt kan inte uppratthallas.
Steg-for-steg-instruktionerna for arbetet kan inte tillampas.
0m en pulpaexponering foreligger.

Det vidhaftande medlet kan inte polymeriseras ordentligt.
Vidhéftning till icke-metakrylatbaserade cement.

PRODUKTBEREDNING
Dispensering fran flaska

Vid forsta anvandning, ta bort plasttétningen och skaka flaskan kraftigt i 10 sekunder.
Vid senare anvandning, skaka flaskan kort. (Se Figur 1).

Hall flaskan med en hand med tummen p 6ppningsknappen.

Tryck pa knappen for att 9ppna locket och luta flaskan for att fordela bindemedlet i
blandningsbrunnen (se Figur 2).

Dispensera 2-3 droppar OptiBond Universal 360 adhesiv i en ren brunn (se Figur 3).
Sténg locket omedelbart efter dispenseringen (se Figur 4).

Doppa applikatorborsten helt i blandningsbrunnen tills spetsen blir helt indrankt.

Dispensering med Unidose

w
Il

w
A

Placera Unidose-enheten pa en plan yta.

Hall fast Unidose-enhetens nedre del med hjalp av tumme och pekfinger.

Med tummen och pekfingret pa den andra handen, vrid tills forseglingen ar helt bruten.

Kasta toppen.

For in appliceringsborsten djupt i behallaren och blanda adhesivet sa att borstspetsen

blir méttad.

Kassera Unidose-enheten efter anvandning.

DIREKTA RESTAURERINGAR

Bindning av kompositer och kompomerer till dentin/emalj

. Isolera den behandlade tanden.

. Preparera munhalan. Skélj omsorgsfullt med vattenspray och Iat tandytan lufttorka
nagot (torka ej ut omradet).

~ o=

3A. Anvénds en sjlvetsande teknik, ga direkt vidare till steg 4.
3B. For selektiv emalj-etsteknik: etsa emaljranden med en etsgel innehallande fosforsyra

(t.ex. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant ) i 15 sekunder, skalj sedan noga och se till
attallt etsmedel avldgsnas. Lufttorka latt; utan att torka ut tandytan helt. Ga vidare
till steg 4.

. For total etsteknik: etsa ytorna i emalj- och dentinhalrum med en etsgel
innehallande fosforsyra (t.ex. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) i 15 sekunder, skdlj
sedan noga och se till att allt etsmedel avldgsnats. Lufttorka létt; utan att torka ut
tandytan helt. Ga vidare till steg 4.

. Anvénd engangshorsten for att applicera rikligt med OptiBond Universal 360 pa
emalj-/dentinytan. Skrubba ytan med en borstande rérelse i 20 sekunder.

. Torka adhesiven, forst med en svag och dérefter med en medelkraftig luftstrom,
iminst 5 sekunder med oljefri luft. Ytan ska ha ett glansigt enhetligt utseende.

Om sd inte ar fallet, upprepa steg 4 och 5.
. Ljushdrda materialet *(se Rekommenderade hérdningstider).
. Applicera komposit eller kompomer enligt tillverkarens bruksanvisning.
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. INDIREKTA RESTAURERINGAR

Forberedelse av restaureringsytan

Forbered restaureringens invandiga yta i enlighet med tillverkarens anvisningar. Har ar

ndgra allmanna rekommendationer:

« Restaureringar i keramik/porslin: Sandbléstra ytan med 50 ym aluminiumoxid med
ett tryck pa ca 30 psi (0,2 MPa) och etsa restaureringen med fluorvatesyra under
1 minut. Skolj noga och torka val. Applicera ett lager OptiBond Universal 360 pa
den invandiga restaureringsytan och luftfdrtunna forst med en svag luftstrom och
darefter en kraftig luftstrom for att undvika ansamling av adhesiv. Ljushérdning
av OptiBond Universal 360 &r valfritt vid anvandning av dubbelhérdande harts.
*(se Rekommenderade hardningstider).

« Metall-, zirkonium-, aluminiumoxid- och kompositbaserade restaurationer:
Sandbléstra innerytan med 50 pm aluminiumoxid med ett tryck pa ca 60 psi
(0,4 MPa) for metall-, zirkonium- och aluminiumoxidbaserade restaurationer, eller
med ett tryck pa ca 15 psi (0,1 MPa) for kompositrestaurationer. Applicera ett lager
OptiBond Universal 360 pa den inre ytan av restaurationen, lufttunnla forst med mild
luft och sedan med stark luft for att undvika en ansamling av adhesivet. Ljushardning
av OptiBond Universal 360 & valfritt vid anvandning av dubbelhdrdande harts *(se
Rekommenderade hardningstider).

Forbehandling och produktapplicering pa tandytorna.

. Isolera den behandlade tanden.

. Rengor preparationen. Skdlj omsorgsfullt med vattenspray och lat tandytan lufttorka

nagot (Torka ej ut helt).

o=

3A. Anvénds en sjélvetsande teknik, ga direkt vidare till steg 4.
3B. For selektiv enamel-etsteknik: etsa emaljranden med en etsgel innehallande

fosforsyra (t.ex. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) i 15 sekunder, skdlj sedan noga
och se till att allt etsmedel avldgsnas. Lufttorka létt; utan att torka ut tandytan helt.
Ga vidare till steg 4.

. For total etsteknik: etsa ytorna i emalj- och dentinhalrum med en etsgel
innehallande fosforsyra (t.ex. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) i 15 sekunder, skdlj
sedan noga och se till att allt etsmedel avldgsnats. Lufttorka létt; utan att torka ut
tandytan helt. Ga vidare till steg 4.

. Anvénd engangshorsten for att applicera rikligt med OptiBond Universal 360 pa
emalj-/dentinytan. Skrubba ytan med en borstande rérelse i 20 sekunder.

. Torka adhesiven, forst med en svag och dérefter med en medelkraftig luftstrom, i
minst 5 sekunder med oljefri luft. Ytan ska ha ett glansigt enhetligt utseende. Om s&
inte ar fallet, upprepa steg 4 och 5.

. Ljushérdning av OptiBond Universal 360 ar valfntt vid anvandnlng v

{ihhelhérd. q idar)

dubbelhdrdande harts *(vid ljushardning, se R ).

Placering/iséttning av restaurering

« Fasader —Total etsteknik rekommenderas. Applicera fosfatcement pa fasaden, sétt
fast fasaden och hérda cementet enligt tillverkarens bruksanvisning.

« Komposit-, keramik- och metallt je restaureringar — Applicera cementkitt pa
restaureringen eller preparationen, sétt restaureringen pé plats och harda cementet
enligt tillverkarens bruksanvisningar.

Observera: Kerr rekommenderar anvandning av NX3™, Maxcem Elite™,
Maxcem Elite™ Chroma eller Nexus™ Umversal resincement.

- Stiftc ing — Forbered innerytai enllghet med
tillverkarens instruktioner. Applicera OptiBond Universal 360 pa en stiftyta
ochi rotkanalpreparationen enligt instruktionerna ovan. Overflodigt adhesiv
i stiftutrymmet tas bort med en torr appliceringsborste eller absorberande

=~
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Fdlj alltid lokala och lla bestammelser for korrekt av

ANSVARSFRISKRIVNING

Kerr Italias tekniska rad, sévél muntliga som skriftliga, &r utformade for att underlatta
tandlakares anvéndning av Kerr Italias produkter. Tandlakaren bér all risk och allt ansvar for
skador som kan uppsta till foljd av felaktig anvéndning av Kerr Italias produkt. | handelse
av en defekt i material eller utforande begransas Kerr Italias ansvar till, efter Kerr Italias
gottfinnande, utbyte av den defekta produkten eller delar darav, eller terbetalning av den
faktiska kopesumman for den defekta produkten. For att kunna utnyttja denna begransade
garanti maste kunden returnera den defekta produkten till Kerr Italia. Under inga
omstandigheter ska Kerr Italia héllas ansvariga for indirekta, oavsiktliga eller foljdskador.
FORUTOM VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES OVAN LAMNAR KERR ITALIA INGA GARANTIER,
VARESIG UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE
BESKRIVNING, KVALITET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE.

©2024 Kerr Corporation. Alla varumarken tillhor Kerr Corporation. Med ensamrtt.

INNEHALL

1. Flaska (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Etsgelspruta (3 g) 4. Etsgelspetsar

5. Blandningskoppar 6. Applikatorer

Fullstandig beskrivning av symboler som anvénds pa Kerr-forpackningar finns pa:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OptiBond™ Universal 360
ZuYKOMNTIKO YEVIKNG XPriong vOg ouaTaTikol

TENIKEZ MAHPOOOPIEX

To OptiBond Universal 360 eivat diapoppupévo va mapéxet aflomotn 1x0 ouykoMnong
3 onmaénnmz 15xvu<r| adporoinong, oe ohata cuvnen UMIOOTPOATA KAl O€ GUVEUACHO
pe 1moTe pny  Kovia Xwpic onBnTika mpoiova (othdvio 1) emevouTIKA UNKG
peTdMawv) akopn kat am)uoua ¢uwtdc. To OptiBond Universal 360 &iatifetat og gaec yia
moMamhéc xprioelc kat o€ Unidose™ yia pia xprion.

MpopAendpevog okomag: To OptiBond Universal 360 €ivat pta ouykoNAnTik pntivi mou
Xpnotponoteitat yia T ouykoMnon tov dovtiol pe Sidgopa UNIKG amokatdoTacng, omwg
00VOETEC pTiveg, Kepapikd, pétalha kat evdodovTikoi a€oveg. Xpnatpomoleital emiong yia Ty
£popan KONOTATWY WE MPOEMEEEPYATia yIa EUIETES AMOKATAOTADEI.

MpoPAendpevor xpriotec: To mpoidv autd mpoopiletal yia yprion amd e€etdikevpévoug
snavyskuaﬂx oéovnarpm’]c.

0

H ouokeur) mpoopiletat yia xprion atov yeviko
n)\neuauo aueavwv ov xpn(ouv amokatdotaong Adyw eNNimou¢ odovikii¢ Soprc.

KAwikd o@éAn: Z1a mhaiota dpeong fi/kat éPpeonc amokataoTaong, 1) GUOKEUR enavapépet
T0 00vTL 0€ ertoupyia.

‘0tav amarteitat GOPPWVA fie Tov o yia ta |arporsxvo)\ovlka
npoiovta (MDR EU 2017/745), SlatiBetar pa mepiAnyn Twv apak
Kat Twv kKAvik@v emdocewv (SSCP) kat propei va AngBei otov akodouBo 6IKTUOK0

omo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. To Bactko UDI-DI yia auto To mpoiv €ivat

805151187100011356.

IYNOEZH NPOIONTOX
To OptlBond Universal 360 TIEplEXEl
o&u

,Tp névo peBaxpuhixd £0tépa, Hovohertoupyd peBaxpuhixd eotépa,

PYIKO peBakpuNiko 0Tépa, 6§Ivo peBaKpUNIKG €aTépa, vepo, atbavoln, aketovn,
KKV, oTaBepomotnTi) Kat MnpwTiko uAikd o&etdiou Tou mupitiov.

ENAEIZEIX XPHIHX
Apgogc EQappoyéc
AmoKataoTaoeIg e ¢
ToAvpEPI{OpeveC oVVBETEC prTiveC.
Emé10pBwon amokataotdoewv.
Y)\u(o appdylong empavetag pIv.
NupepI{opevo Kat Simd moAupepopevo XTioto kohop Kat agovec.
. Zvao)\)\r[un EHPPAKTIK®OY UNIKWV 010UV e Bdon Tov peBakpuliko eatépa.

‘Eppeoec spappoyéc

« ZuykOMnon oewv.

YuykoMnon anokataotdoewv mopoehdvng, pe obvBeteg pnivec kat petaliki Bdon.
‘Epgppan kohoTiTwV wE MpoeMme¢epyacia yia éjieaes amoKaTaoTAgELS.

Q¢ enmevouTIKO AKO yia HeTalAIkd, Kepapitka kat GUVBETIKA umooTpwpata/
AMOKATAOTAOEIC.

ANTENAEIZEIX
AoBeveic pie 10T0pikd Bapéwv alepyikwv avidpdoewv o€ PeBAKPUNIKES pTiveC.

« Amogelyete TV eappoyI} TOL TPOIOVTOG O€ GUEN EMAPI e TOV TOAQIKO 10T6, KaBw N
£kBeon ae auTo To moidv evdéxetal va mpokahéaet PAABN aTov moAgo.

I'IPOEIAOHOIHZEIZ

Na pn xpnotponoteitat o€ aoBeveig e yvwatég alhepyieg o€ pedakpulikég evaaelg. 0
odovriatpog Ba mpémel va evnpepwoel Tov acBevii 0ti To mpoidv autd eival ywoto 6t
mpokahei aMepyikr avtidpaon oe peBakpuhikéc evioeig.

H enagn pe pn mohupepi6ptevn peBakpuliii prtivn evoéxetat va mpokaéoet
Sepparitida kat TPauaTIopo oTov MOAQO.

AnogUyete TV enagr e To déppa, Ta pdia kat Toug pahakoUg 1TolC. L mepimtwon
Tiov épBel o emagr e 1o déppia 1 Ta pdtia, Eemivete apéow e vepd. AmeuBuvBeite oe
ylatpd yia Ta pdria. Mnv To Katamivere.

‘Otav To OptiBond Universal 360 xpnotpomoleitat e T TEXVIKR TG <OMKRG
adpomoinong» G «emAekTIKR¢ adpomoinong e adapavtive, xpnatponoteital pua
adpomotnTkr} yéAn mou mepléxel wagoptko ofh. BeBatwbeite 0Tt amopevyete Ty emagn
e T0 G€ppa, Ta pdTia Kat Toug pahakol LoToUG. L€ mepimTwon mou pBel o€ enagi pe
10 déppa 1) Ta pdtia, Eemivete apéowg pe vepd. AmevBuvBeite oe ylatpo yia Ta paria.
Mnv to katamivete.

I'IPOOYI\A EIX
« Qopdte P€oa aTOpIKIIG MPOOTAGIAC KATA Tr XPIGN KAl TOV YEIPIOKO AUTOD TOU TPOIOVTOG.
Katd m xprion autol tou mpoi6vtog, uvioTdtat n xprion kabap@v mpooTaTeVTIKGY
YaVTIQV Kal pag TEVIKIG Xwpic ayyiypata.

Pop

\

6pievec, Opevec kat dtma

« Katdtove AUHEPLONO TOU UNIKOU, atat n Xpron katdMnAwv TpooTATEUTIKWV
Yuahi@v amd Toug aoBeveic kat To 1aTPIKO TPOSWIKO.
po1OTOI|0TE ENAOTIKO AMOHOVWTIPA YA VA ATIOY T€ T0 MO enegepyacia SOVTL

Kat va amo@iyeTe TV empéAuvon e vypd katd Ty TomoBétnon ulikov.

Mpémetva kheivete T @idhn OptiBond Universal 360 apéowg petd m xprion.

To OptiBond Universal 360 ivat éva uhiko evaioBnTo 0To Qg Katmpénetva
TIPOOTATEVETAL A6 050VTIATPIKG AEITOUPYIKO P I} PWE MONUHEPIGHOD TPIV Ao TV
£gappoyn.

Avoi€te 1o doyeio, Staveipiete To UNko Niyo mptv amd T Sladikaoia kat xpnaipomol|oTe
apéow.

la va anogevyBei n Slaotavpolpevn polvvon petadl Twv aoBeviy, ot umodoyEc
avapéng piac xprion Kerr Unidose, Ta poyxn dlavopric adpomointikic yéAne kat ta
Kerr™ Applicators mpoopiCovtat yia pia povo xpron.

Mn xpnotpomoteite To mpoi6v AUTO KOVTA G€ MPOIGVTA MOV TIEPIENOLY EVYEVONT.

Mnv umepmodupepiCete Tov ouykoNANTIKG MapdyovTa, kB pmopei va mpokaléoe
BAapn atoug pa)\ukouc 10700, AKo)\oanotz TOUG GUVIOTWIEVOUC AT TOUG

ka XpOvoug oNupigptoy

I'Ipotpuha{zlc oxeTikd pe T Xprion Tou Kerr OptiBond™ 37,5% Gel Etchant
Mnv aokeite moté umepBohikn Svapn oto £uBodo TG aUpIyyag yia va dlaveipete To
adpomounTikd, kabwe autd pmopei va odnyioet o€ umepPolikiy Stavopr Tou ukikov. Edv
atoBavBeite avtioTaon, aVTIKATAOTAGTE TO TPEXOV PUYXOC laVOpNC e €va VEo puyXoE Kat
ehéyEte T por) e§wOTOPaTIKA.

YKOANNTIKG @oTe va emtpépete TV mAfpn StaPpori Tou plyxoug ¢ Bouptoac.
Anoppiyte T ouokeur) Unidose petd m xpron.
. AMEZEZ AMOKATAZTAZEIX
ZuykoAAnon 00vOETWY pNTIVWVY Kat supmoAupEpwY o€ 0dovtivn/adapavtiv

. Amopovaote To umd enegepyacia dovri.

. Npoetoipdote ™y kothdtnta. MGvete oxoNaoTIKd pie PEKAGHO VEPOD Kal OTEYVWOTE
elagpwg Ty zmcpavslu Tou dovTiol pe uzpu (unv uno{qpmvm)

3A. Edvypnay {Te TEXVIKN AUTO-adp poxwproTe amevBeiag oo Bripa 4.

3B. Tia v Tegviki EMAEKTIKRC adpormoinong Inc uéauavnvn( Adpomotqote Ta opla

¢ adapavivg pe adpomomnTiki yéAn pwagopikol o&éog (.. Kerr OptiBond

37,5% Gel Etchant) yia 15 deutepohena Kai, 0T ouvéyela, EemOveTe oxoAaoTikd

dlaopahiCovtag ot éxel amopakpuvBei OAo To adpomomnTiko MKO. LTeyvioTte

ehagpug pe aépa. Mnv amoénpaivete T em@dveia tou dovtiol. Metapeite oto

Bripa 4.

Ta Ty Texvikn oMikii¢ adpomoinong: Adpomotote Ti¢ e§wTepikéq empdveleg

¢ adapavtivng kat Te odovtivng e adpomomnTiki yEAn uwopopikol 0&og

(m.x. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) yia 15 Seutepohemta kal, Tn ouvéxela,

Eemuvete oyohaoTika O \iCovtag ot éxel B¢i 0ho T0 adpomomnTikd
UAIKO. ZTeyva)oTe EAaPa)G e aépa. My amonpaivete Tv em@avela tou Sovtiol.
Metapeite oto Bijpa 4.

. Méyprion ¢ NG Bouptaac epappoyéa, epappoote apbovn moodtnTa Tou
ouykoMntikov OptiBond Universal 360 atnv emgdvela g adapavivc/odovtivng.
Tpire v emgaveta e kivnon Bouptoiopatog yia 20 Sevtepohenta.

. ZTEYVWOTE T0 0UYKOMNNTIKG i aépa amald mpaTa Kal KATOm e PéTplag évtaong
aépa xwpi ENato eni 5 deutepohemta Toukdyatov. H emeaveld Tov Ba mpénet va éxet
opotopopen atihmviy 6yn. Edv dev éxer, emavahdpete Ta Bipata 4 kat 5.

. OwtomohupiepioTe To UAKG *(BA. ZuviaT@pievol xpovol moAUpEPIOpOU).

. Epappoarte 1o 00vOeTo 1} oupmodupiepéc uNIKO 0UpQwVa e TIC 0dnyieg xpriong Tou
KATAOKEVAOTH.

. EMMEZEE AMOKATAZTAZEIX
Mpostoipacia Twv EMPAVEIDV amoKaTdoTaAoNg
Npoetowpdote w zuwrsplkn em(pavzla TNC anoKaTaoTaong oOPPWVA e TIC 0dnyieg Tou

p . yevmz( i

. K ¢/ \d TA0EIC: Em)\zm s 1 0TNV EMQAveLa pe
KOKKOU( a)\ouulvu( 50 pm pe mieon mepimou 30 psi (0,2 MPa) Kat adpormouote Ty
amokatdotaon pe udpo@Bopikd 0§y yia 1 Aemo. MAvveTe axOAAOTIKA Kal OTEWVOOTE
Kkahd. Amwote pia otpwon OptiBond Universal 360 oty eowtepikn em@avela g
QAMOKATAOTAONG, APAWOTE TV OTNV AT HE A£pa AmaNd Kal PETa e meploooTepn
dUvayn yta va pn ouoowpeuTei 10 6UYKOMNTIKO. O pwTomoAupEPIONOC TOU
OptiBond Universal 360 eivat mpoaipetikog dtav )(prlmuonotzlml Jie pnytivn Sumhoy

eptopiol *(BA. X Xpovot

« Amokataotdoeig e petalNikd kpdpata, {ipkovia, ahoupiva kat ovBet prtivn:
AppoBolioTe TV E0WTEPIKN EMQAVELD e KOKKoug ahoupiivag 50 pm pie Trion
mepinou 60 psi (0,4 MPa) yia anokataotdoel petalikol kpdpatog, {ipkoviag
Kat ahovpivag 1y pe mieon mepimou 15 psi (0,1 MPa) yia amokataotaoeig ovvBeTng
pnrivng. Epappoote pia otpaon OptiBond Universal 360 otn eowtepikn empdvela
NG AMOKATAOTAN, ApXIKA NEMTOVETE e EAAQPU A€ Kal, OTT) GUVEXELD, EVIOYUOTE
NV €vTaon Tou aépa yia Va anoUyETe Tr) GUGOWPEUOT TOU OUYKOMNTIKOD
hikoU. 0 pwtomohupeptopdg Tou OptiBond Universal 360 eivat mpoatpeTikog
dtav xpnotpomoteitat pe pnivn Simhod moAupepiopo *(BA. Zuviatapievol povot
TIOAULEPIOHOU).

MpogTopacia Kat EQappoyr) MPoIGVTOC yia TIC EMQPAVELEC TWV SovTiv

1. AmoplovaaTe To umo emeepyaoia dovL.

2. KaBapiote 1o mapaokevaopa. MoveTe 0Xo0AaoTIKA He Pekaopd vepou Kat OTEYVMOTE
eagpug pe uzpa TV Em@avela Tou ﬁovnou (unv uno{npmvm)

3A. Edvypnoy fTe TERVIKN QT 010 Brjpa 4.

3B. Tia TV TeVIKR eMAEKTIKIG adpomoineng T adapavTivng: adpomolnaTe Ta 6pla g
abapavrivng pe adpomoinTik yéAn uogoptkoy o§éog (m.y. Kerr OptiBond 37,5% Gel
Etchant) yia 15 deutepodema Kai, 0T ouvéeta, Eemuvete axohaoTikd StaopahiCoviag
Ot £xel amopakpuvBe 6Mo To adpomoinTikd UNIKO. ZTeyvaate Ehagpwg pe aépa. Mnv
amoénpaivete TV em@aveia Tou dovtiod. Metapeite oto Bijpa 4.

3C. Ta T Tegviki ohiki adpomoinong: ASpomoioTe TiC e§WTEPIKES EMpaveles
G adapavtivg kat g 0dovTivng e adpomomnTikr yéAN wopoptko 0&og
(m.x. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) yia 15 deutepoemta Ka, 0Tr) ouvéxela,
Eemovete axohaoTikd NiCovtag 0Tt éxel puvBei 0o To adpomoInTIKG
UAIKO. ZTeyvaoTe EAagpuC e aépa. Mnv amo§npaivete Tv em@avela tov Sovtiol.
Métapeite oto Bripa 4.

4. Mé xprion ¢ avalwotpng Pouptoag epappioyéa, epappoote apbovn moodtnTa Tou
ouykoMnTiko OptiBond Universal 360 atnv emdveta me adapavtivg/odovtivng.
Tpiwte v em@aveta pe kivnon Bouptaiopatog yia 20 Sevtepohenta.

5. LTEYVOOTE T0 0UYKONANTIKO i aépa amad mpaTa Kat Katom e pétplag évraong
aépa xwpic Ehato eni 5 deutepoemta Toukdyiatov. H empdveid ov Ba mpénet va éxel
opo6popgn aTihmviy Yn. Edv dev éel, emavalaPete Ta Bripata 4 kat 5.

6. 0 gutomohupieptopog Tou OptiBond Universal 360 eival mpoaipetikdg otav
)(pr]GII,IUHOIElTGI pe pqnvn Sumhov mohupeptopiol *(Ze neplmwon eKTéNeong

0, BA. 2 Xpovot

[N

3C

I

~

[

~ o

PIOH:

TonoO:rnun/Eluuywyn TIC AMOKATAOTAONC
« Emypiopara — Mporeivetat n texviki ohikiic adpomoinong. Epappoote kovia
0@pdylong ot OYn, TomoBEToTe T On Kat MOAVHEPIOTE TV Kovia oUPpwva pe
TI¢ 0dnyieg xpriong Tov KataokevaoTy.

« Amokataotdoeig mopoehdvng, pe obvBeTeg prtiveg kat petalhikn Baon — Epappoote
Kovia ouvKoMnon( 0TNV anoKaTAoTaon 1 To MapaoKeVAop£VO SOVTL, EQAPUOOTE
mv | Kat NV Kovia oUpQwva e Tig 08nyieg xpriong Tou
KATAOKEVAOTH.

Inpeiwon: H Kerr ouviotd m xprion twv pnvaxdwy koviwv NX3™, Maxcem Elite™,
Maxcem Elite™ Chroma 1} Nexus™ Universal.

« Koviomoinon ¢ kapidag — Mpoetopdote T em@avela e Kapidag oppwva
Je i 0dnyieg Tou Kataokevaotr). Epappdote To OptiBond Universal 360 o¢ pia
mpavela Kapeidag Kat katd Ty mpoeTolpiacia Tou pl(lKoU owIva, o0pQWVa
e TV map oényia H i Y ! otov Xwpo Tou u{ovu
pmopei va agaipedei pe oteyvo foup i PPOPNTIKI) XapTIVY
yhuoida. 0 pwtomolupepiopdg Tou OptlBond Unlversal 360 €ival mpoaIPETIKIG
6av xpnotporoteitat e pnivn dtmod mohupieptopiod *(BA. Zuviatwpevol xpovot
noAupepiopov). Metd Ty egappoyr Tou OptiBond Universal 360, epappdote Tv
Kovia oTnV Kapepida.

Inpeiwon: H Kerr ouviotd m xprion twv pntvadwv kovidv NX3, Maxcem Elite,

Maxcem Elite Chroma 1 Nexus Universal. Epappoote tv kapeida, dovijote Ty

Kapgida z)\uq:pd ano@ebyovTag v miavotnTa eykAwpIopol aépa Kal Katomy
NUHEPIOTE TV KOVia GOPQWVA He TIC 08Nyie TOU KATAOKEVAOTH.

. Euyko)\)\nun nupva — Owrtonolupepiote *(BX. Zuviotwpievol xpovol moAupEPIOHOU)
70 OptiBond Universal 360 kat, 0Tn ouvéela, epappoate To UNIKO Tupriva 60pQLVA
e TIC 0dnyieg XpRonG TOU KATAGKEVAOTH).

YAk 6@paytong emavetac o§ovtivng:
1. AmopovaaTe TV meploxr} Tou JovTiol mou Ba 6ppayloTeL. ITEYVWOTE ENAQPUG e
aépa. Mnv amognpaivete v em@dveta tov dovtiol.
2. Mé xprion ¢ avalwotpng Pouptoac epappoyéa, epappoote apbovn moodtnTa Tou
ouykoMnikov OptiBond Universal 360 atnv emdveta g adapavtivg/odovtivng.
Tpiwre v em@aveta pe kivnon Bouptoiopatog yia 20 Seutepohenta.
3. ZTeyvOOTE T0 GUYKOMNTIKO i aépa amald TPWTa Kal KaTom He PETpLag EvTaong
aépa xwpic éNato eni 5 deutepohemta Touldytotov. EmavalaBete ta Bripata 2 kai 3.
4. Owtomolupepiote *(BX. ZuvioTwpevot Xpovol moAupieptopion).
*LUVIOTWHEVOL XpOVOL TOAUPEPIGHOY
H Kerr ouviotd TakTikog ehéyyoug Twv Augvicv ¢ A 0, yta T dlaopakion g
Aettoupyiag Toug Kat TG mapoxn¢ e avapevopevng aktivopohiag. To OptiBond Universal
360 mpoopiletat yla mohupieptopé amd Auyvia ahoydvou 1 LED pe ehdyiotn éviaon gwtog
600 mW/cm” kat €080 jKoug KOHATOC QWTAC VTG Tou E0pOUG Twv 400-520 nm.

Tomog Auyviag \XPW“
Optilux™ (7 huyvia pe amédoan 600-1.000 mW/cm?) 10 devtepolenta
Demi™ Plus (f évtaon @wtdg >1.000 mW/cm?) 5 devtepohemta

KAOAPIZMOE KAI AMOAYMANZH

Ta v anoguyn dlaotavpodpevng empohuvang petay aoBevav, xpnotponoteite kabapd
Yavtia Katd Tov xeiptopd e @idAng, Tou Unidose, twv umodoyav avapugng piag xprong
Kat Twv Kerr Applicators.

OidAn: Mnv XPNol} {te T QLaAn edv empoluvOei.

Unidose: Ta gahidta poviic 86an¢ mpoopiloval yia xprion o€ évav povo acBevr.

Gel Etchant: Na Ty anotp TG eMPONUVONG TwV GUPiyywv ané oieho i} d\a owparikd
uypa, xpnoty ite ppaypoug mp iag. XeipiCeote mdvta T 60piyya, To MW TG
alptyyac kat o poyyog Slavopric pe kabapd yavria.

OYI\A H KAIAOPPIYH

To mpoiov pnopei va puhdcoetal o€ Beppokpacia mepiPaMovtog petagy 2 °Ckat 25 °C

(36 °F éw¢ 77 °F).

Oa mpémetva kataBaletal kabe duvatiy mpoondbela yia T mpooTacia Tou mapdyovia

GUYKONNONG AT TO 0PATO PG TPV A0 T XprioN).

H npepopnvia Méng anpelwvetat o€ OAeg Tic ouokevaoiec. Mnv xpnotpomoteite av éxet

napz’)\ﬂsl N nuepopnvia Aéne.

la T owoth anoppuyn, epappolETe AVTOTE TOUG TOMKOUG Kat EBVIKOUE KavoviopoUc.
AHAQXH ANOMOIHIHI EYOYNHE
Ot texvikéc oupBouhég T Kerr Italia, €ite mpogopikéc ite ypamég, £ ouv oyedlaotei yia
va BonBouv Toug odovtidtpoug kata T xprion Tou mpoidvtog g Kerr Italia. 0 odovtiatpog
eivat umetBuvog yia GAoug Toug KIvEUVoUS Kat pépet kaBe euBuvn yia (npieg mou pmopei
vampokOYouv amé Ty eopahpévn xprion Tou mpoiovtog e Kerr Italia. e mepimwon
ehattapatog o hika iy epyaoia, n evBovn ¢ Kerr Italia meplopiletal, katd my kpion
¢ Kerr Italia, otnv avtikatdotaon Tou eAattwpartikod mpoiovtog i pépoug autou 1y oty
amo{niwon oTo PayHATIKO KOGTOG TOU ENATTWHATIKOD TPoidvTog. Ma va enwehnBeite
Mo QUTI) TV TEPLOPLOYEVT €yYUNOT), TO EAATTWHATIKG POIOV MPEMEL Val EMOTPAPEL 0TV
Kerr Italia. Z¢ kapia mepimtwon dev Ba eivat umevBuvn n Kerr Italia yia omotadrimote éppieon,
mapenopevn 1y emakoloudn {npia.
EKTOZ AMO TIX EMTYHZEIE OY ANAOEPONTAI PHTA TAPATIANQ, AEN MTAPEXONTAI AMEX
EFTYHZEIZ ANO THN KERR ITALIA, PHTEZ H ZIQMHPEE, ZYMMEPINAMBANOMENQN TON
EMTYHZEQN ZE XXEXH METHN NEPITPAOH, THN NOIOTHTA H THN KATAAAHAOTHTATIA
ZYTKEKPIMENO ZKOMO.

©2024 Kerr Corporation. O\a Ta eymopikd orjpata amoteNoly itoktnoia g
Kerr Corporation. Me v emgulaén mavtog dikaiwparog.

NMEPIEXOMENA

1. Oy (Sml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Zptyya adporomnuikrc yéng (3 g)

4. Piyxn adpomomntikii yéAng 5. Ynodoxéc avapei§ng 6. Epappoyeic

M\Apne emerynon Twv cupBolwv mou XpnatpomotodvTal aTiC ouokeuaoieg Kerr Bpioketat
om: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

nl - NEDERLANDS

OptiBond™ Universal 360
Universeel adhesief uit één component

ALGEMENE INFORMATIE

OptiBond Universal 360 is geformuleerd om een betrouwbare hechtsterkte te bieden voor
elke etstechniek op alle bruik j denenin c ie met alle soorten
harscement zonder hulpmiddelen (silaan ofmetalen primer), zelfs zonder licht. OptiBond
Universal 360 is beschikbaar in flesvorm voor meervoudig gebruik en als Unidose™ voor
eenmalig gebruik.

Beoogd gebruik: OptiBond Universal 360 is een adhesief kunsthars dat wordt gebruikt om
de tand aan verschillende restauratiematerialen te hechten, zoals composiet, porselein en
endodontische stiften. Het wordt ook gebruikt voor sealing van gaatjes als voorbehandeling
voor indirecte restauraties.

Beoogde gebruikers: Dit product is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde
tandheelkundlge zorgverleners

B de patié pul Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij een
I patiéntenpopulatie die een ie nodig hebben als gevolg van ontbrekende
tandstructuur.

Klinische voordelen: Als onderdeel van een directe en/of indirecte restauratie herstelt het
hulpmiddel de functie van de tanden.

Wanneer nodig voor de Europese voorschriften met betrekking tot medische hulg

Aanbrenging met Unidose
Plaats het Unidose-hulpmiddel op een plat oppervlak.
Houd het onderste deel van het Unidose-hulpmiddel stevig vast met uw duim en

wijsvinger.
« Draai met uw andere duim en wijsvinger tot het zegel volledig geopend is. Werp de
bovenkant weg.
Steek de applicatorborstel diep in de verpakking en meng de lijm om de borsteltip te
verzadigen.
Werp het Unidose-hulpmiddel weg na gebruik.
1. DIRECTE RESTAURATIES
Bondingcomposiet en compomeren op dentine/tandglazuur
1. Isoleer de behandelde tand.
2. Bereid de holte voor. Spoel grondig met waterspray en blaas het tandopperviak

lichtjes droog (niet dehydrateren).

3A. Als u een zelfetsende techniek gebruikt, ga dan gelijk door naar stap 4.

3B. Alsu een selectieve glazuuretstechniek gebruikt: ets de glazuurmarges gedurende

15 seconden met een fosforzuurgel-etsmiddel (bijvoorbeeld Kerr OptiBond 37,5 %

Gel Etchant) en spoel daarna grondig na om al het etsmiddel te verwijderen. Lichtjes

droogblazen; het tandoppervlak niet dehydrateren. Ga verder naar stap 4.

Als u een totaaletstechniek gebruikt: ets de glazuur- en demmeholteoppervlakken

gedurende 15 seconden met een fosforzuurgel- | (bij d Kerr

OptiBond 37,5 % Gel Etchant) en spoel daama grondig na om al het etsmiddel te

verwijderen, Lichtjes droogblazen; het tandoppervlak niet dehydrateren. Ga verder

naar stap 4.

. Breng met de wegwerpbare applicatorborstel een royale hoeveelheid OptiBond
Universal 360 aan op het tandglazuur-/dentinevlak. Boen het oppervlak gedurende
20 seconden af met een borstelende beweging.

. Droog het adhesief eerst met matige en vervolgens gedurende ten minste
5 seconden met medium vetvrije lucht. Het oppervlak moet er glanzend en egaal
uitzien. Als dit niet het geval is, herhaalt u stappen 4 en 5.

. Hard het materiaal lichtjes uit. *(Zie Aanbevolen uithardingstijden.)

. Breng het composiet- of compomeermateriaal aan volgens de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant.

. INDIRECTE RESTAURATIES
Preparatie van restauratie-oppervlakken
Prepareer de binnenkant van het restauratieoppervlak volgens de instructies van de
fabrikant. Hier volgen enkele algemene aanbevelingen:

« Keramische/porseleinen restauraties: zandstraal het oppervlak met 50 ym
aluminiumoxide met een druk van ongeveer 30 psi (0,2 MPa) en ets de restauratie
gedurende 1 minuut met fluorwaterstofzuur. Grondig wassen en laten drogen. Breng
een laag OptiBond Universal 360 aan op het binnenoppervlak van de restauratie,
verdun eerst met een zachte luchtstraal en vervolgens met een sterke luchtstraal
om ophoping van het kleefmiddel te voork Licht-uitharden van OptiBond
Universal 360 is optioneel bij gebruik met dubbel uithardend hars. *(Zie Aanbevolen
uithardingstijden.)

Restauraties op basis van metaal, zirkoniumoxide, aluminiumoxide of composiet:

zandstraal het binnenoppervlak met 50 um aluminiumoxide met een druk van

ongeveer 60 psi (0,4 MPa) voor restauraties op basis van metaal, zirkoniumoxide
of aluminiumoxide of een druk van ongeveer 15 psi (0,1 MPa) voor restauraties op
basis van composiet. Breng een laagje OptiBond Universal 360 aan op het interne
oppervlak van de restauratie. Blaas eerst met lichte luchtdruk en vervolgens met
meer druk om te voorkomen dat het adhesief zich ophoopt. Licht-uitharden van

OptiBond Universal 360 is optioneel bij gebruik met dubbel uithardend hars.

*(Zie Aanbevolen uithardingstijden.)

Preparatie en aanbreng van het product voor de tandoppervlak

. Isoleer de behandelde tand.

. Reinig de preparatie. Spoel grondig met waterspray en blaas het tandoppervlak
lichtjes droog (niet dehydrateren).

3A. Als u een zelfetsende techniek gebruikt, ga dan gelijk door naar stap 4.

3B. Als u een selectieve glazuuretstechniek gebruikt: ets de glazuurmarges gedurende

15 seconden met een fosfor; I-etsmiddel (bijvoorbeeld Kerr OptiBond 37,5 %

Gel Etchant) en spoel daarna grondig na om al het etsmiddel te verwijderen. Lichtjes

droogblazen; het tandoppervlak niet dehydrateren. Ga verder naar stap 4.

Alsu een totaaletstechniek gebruikt: ets de glazuur- en demmeholteoppervlakken
durende 15 seconden met een fosforzuurgel- beeld Kerr
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(MDR EU 2017/745) is er een document met de Samenvatting van veiligheid en klinische
prestaties (SSCP) beschikbaar, wat kan worden opgevraagd op de volgende website:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. De basis-UDI-DI voor dit hulpmiddel is
805151187100011356.

PRODUCTSAMENSTELLING

OptiBond Universal 360 bevat:

Met fosforzuur gewijzigd methacrylaat, tioneel methacrylaat, bifunctioneel
methacrylaat, zuurmethacrylaat, water, ethanol, aceton, initiator, stabilisator, en
silicavulmateriaal.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Directe toepassingen
Restauraties met licht-uithardend, zelf-uithardend en dubbel-uithardend composiet.
Reparatie van restauraties.
Worteloppervlaktesealer.
Licht-uitgeharde of dubbel-uitgeharde stompopbouw en hechting van stiften.
«  Hechting van op methacrylaat gebaseerde afdichting van fissuren.

Indirecte toepassingen
Cementatie van veneers.

(Cementatie van restauraties op basis van porselein, composiet en metaal.
- Sealing van gaatjes als voorbehandeling voor indirecte restauraties.
« Als primer voor metalen, porseleinen en composiet substraten/restauraties.

CONTRA-INDICATIES
Patiénten met een voorgeschiedenis van ernstige allergische reacties op
methacrylaatharsen.

- Breng dit product niet rechtstreeks in contact met pulpweefsel, aangezien blootstelling
aan dit product de pulpa mogelijk beschadigt.

WAARS(HUWINGEN

Niet gebruiken bij patiénten met een bekende allergie voor methacrylaat. De tandarts
moet de patiént informeren dat dit product een allergische reactie op methacrylaat kan
veroorzaken.

Niet-uitgehard methacrylaathars kan contactdermatitis en letsel van de pulpa
veroorzaken.

Voorkom contact met de huid, ogen en zacht weefsel. In geval van contact met de huid
of de ogen, onmiddellijk met water spoelen. Zoek medische hulp bij contact met de
ogen. Nietinnemen.

Wanneer OptiBond Universal 360 wordt gebruikt met de ‘totaaletstechniek’ of de
‘selectieve glazuuretstechniek; wordt een etsmiddel met fosforzuurgel gebruikt.
Voorkom contact met de huid, ogen en het zachte weefsel. In geval van contact met de
huid of de ogen, onmiddellijk met water spoelen. Zoek medische hulp bij contact met
de ogen. Niet innemen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Draag persoonlijke beschermingsmiddelen wanneer u dit product gebruikt en hanteert.
Draag beschermende handschoenen en raak het product niet aan tijdens het gebruik.
Het wordt aanbevolen dat patiénten en medisch personeel geschikte oogbescherming
dragen wanneer het materiaal met behulp van licht wordt uitgehard.

Gebruik een rubberdam om de behandelde tand te isoleren en vloeistofverontreiniging
tijdens het plaatsen van het materiaal te voorkomen.

Het flesje met OptiBond Universal 360 moet onmiddellijk na gebruik worden gesloten.
OptiBond Universal 360 is een lichtgevoelig materiaal en moet voorafgaand aan gebruik
worden beschermd tegen tandheelkundig operatielicht en uithardingslicht.

Open de houder, verdeel het materiaal kort voor de procedure en gebruik het direct.

Kerr Unidose, de wegwerpbare mengkuipjes, de gel-etsmiddeltippen en de Kerr™ Applicators
zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik om kruisbesmetting tussen patiénten

te voorkomen.

Gebruik dit product niet in de buurt van producten die eugenol bevatten.

Polymeriseer het hechtingsmiddel niet teveel. Dit kan schadelijk zijn voor het zachte
weefsel. Volg de uithardingstijd zoals aanbevolen door de fabrikant.

Voorzorgsmaatregelen voor het gebruik van Kerr OptiBond™ 37,5 % Gel Etchant
Oefen nooit te veel kracht uit op de plunjer van de spuit terwijl u de etsgel aanbrengt,
omdat u dan mogelijk te veel van het materiaal aanbrengt. Als u weerstand voelt,
vervang dan de huidige mengtip door een nieuwe mengtip en controleer vervolgens
buiten de mond hoe de gel vloeit.

Zetna elk gebruik de spuitdop terug op de spuit om te voorkomen dat het product in
de spuit opdroogt.

BIJWERKINGEN

Indien zich een ernstig incident met b g tot dit medische hulpmiddel voordoet,
wordt u verzocht dit te melden bij de wettelijke fabrikant, Kerr Italia, S.r.l., en de bevoegde
instantie van het land waarin de gebruiker en/of patiént gevestigd of woonachtig is.

STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES
Beperkingen van het gebruik:
«  Het werkgebied kan niet droog worden gehouden.
« De stapsgewijze instructies kunnen niet worden uitgevoerd.
Eris sprake van een blootstelling van pulpa.
Het hechtingsmiddel heeft niet voldoende polymerisatie.
Hechting op niet-methacrylaatcement.
VOORBEREIDING VAN HET PRODUCT
Aanbrenging met flesje
- Bij het eerste gebruik: verwijder de vergrendelingsfolie en schud het flesje krachtig
gedurende 10 seconden. Bij het volgende gebruik hoeft u slechts kort te schudden.
(Zie Afbeelding 1).
Houd het flesje met één hand vast en plaats uw duim op de openingsknop.
Druk op de knop om het flesje te openen en het hechtmiddel in het mengkuipje te
druppelen (zie Afbeelding 2).
Plaats 2-3 druppels OptiBond Universal 360-adhesief in een schoon kuipje (zie
Afbeelding 3).
Sluit de dop direct na het druppelen (zie Afbeelding 4).
Doop de applicatorborstel volledig in het mengkuipje om het uiteinde te verzadigen.

©

0pt|Bond 37,5 % Gel Etchant) en spoel daarna grondlg naom aI het etsmiddel te
verwijderen. Lichtjes droogbl het tand vlak niet dehyd; Ga verder
naar stap 4.

. Breng met de wegwerpbare applicatorborstel een royale hoeveelheid OptiBond
Universal 360 aan op het tandglazuur-/dentinevlak. Boen het oppervlak gedurende
20 seconden af met een borstelende beweging.

. Droog het adhesief eerst met matige en vervolgens gedurende ten minste
5 seconden met medium vetvrije lucht. Het oppervlak moet er glanzend en egaal
uitzien. Als dit niet het geval is, herhaalt u stappen 4 en 5.

. Licht-uitharden van OptiBond Universal 360 is optioneel bij gebruik met dubbel
uithardend hars. *(Bij licht-uitharding, zie Aanbevolen uithardingstijden.)

Plaatsen/inbrengen van de restauratie

- Veneers - Totaaletstechniek wordt aanbevolen. Breng bevestigingscement aan op de
veneer, plaats de veneer en laat het cement uitharden in overeenstemming met de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

« Composiet, keramische en metalen restauraties - Breng bevestigingscement aan op
de ie of de preparatie, breng de ie op zijn plaats en hard het cement
uit zoals in de gebruik ijzing van de fabrikant.

Opmerking: Kerr raadt het gebruik aan van NX3™-, Maxcem Elite™-, Maxcem Elite™
Chroma- of Nexus™ Universal-harscementen aan.

Na het cementeren - Prepareer het stiftoppervlak volgens de instructies van
de fabrikant. Breng OptiBond Universal 360 aan op een stiftoppervlak en in de
wortelkanaalpreparatie, zoals hierboven beschreven. Een teveel aan adhesief in de
stiftruimte kan verwijderd worden met een droge applicatorborstel of absorberend
papieren stokje. Licht-uitharden van OptiBond Universal 360 is optioneel bij
gebruik met dubbel uithardend hars. *(Zie Aanbevolen uithardingstijden.) Na het
aanbrengen van OptiBond Universal 360, brengt u het cement aan op de stift.
Opmerking: Kerr raadt het gebruik aan van NX3-, Maxcem Elite-, Maxcem Elite
Chroma- of Nexus Universal-harscementen aan. Plaats de stift, laat de stift lichtjes
trillen om de vorming van luchtbellen te voorkomen en laat het cement vervolgens
met licht uitharden volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Kernbonding - Hard OptiBond Universal 360 uit met licht* (zie de Aanbevolen
uithardingstijden) en breng dan het kernmateriaal aan volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Dentine-oppervlaktesealer:

. Isoleer het tandgebied dat geseald moet worden. Lichtjes droogblazen; het
tandoppervlak niet dehydrateren.

. Breng met de wegwerpbare applicatorborstel een royale hoeveelheid OptiBond
Universal 360 aan op het tandglazuur-/dentinevlak. Boen het oppervlak gedurende
20 seconden af met een borstelende beweging.

. Droog het adhesief eerst met matige en vervolgens gedurende ten minste
5 seconden met medium vetvrije lucht. Herhaal stap 2 en 3.

. Licht-uitharden *(zie de Aanbevolen uithardingstijden).

*Aanbevolen uithardingstijden

Kerr adviseert regelmatige inspecties van de uithardingslampen om er zeker van te zijn
dat deze goed werken en de verwachte lichtintensiteit hebben. OptiBond Universal 360 is
bedoeld voor uitharding met een halogeen- of ledlamp met een minimale lichtintensiteit
van 600 mW/cm? en een lichtgolflengte binnen het bereik van 400-520 nm.
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Type lamp Uithardingstijd
Optilux™ (of licht met een output van 600-1000 mW/cm?) 10 seconden
Demi™ Plus (of licht met een opbrengst > 1000 mW/cm?) 5 seconden

REINIGING EN DESINFECTIE

0Om kruishesmetting tussen patiénten te voorkomen, gebruikt u schone handschoenen
bij het hanteren van het flesje, Unidose, wegwerpbare mengkuipjes en Kerr Applicators.
Flesje: gebruik het product niet opnieuw als het flesje verontreinigd raakt.

Unidose: de unidosisflesjes zijn voor gebruik bij een enkele patiént.

Gel Etchant: gebruik een wegwerpbare beschermlaag om te voorkomen dat de spuiten
verontreinigd raken met speeksel of andere lichaamsvloeistoffen. Draag altijd schone
handschoenen tijdens het gebruik van de spuit, spuitdop en dispensertip.

OPSLAG EN AFVOER
« Het product moet worden opgeslagen bij een temperatuur van 2 °Ctot 25 °C (36 °F tot
77°F).
Het is van groot belang om het hechtmiddel véor gebruik te beschermen tegen zichtbaar
licht.
De uiterste gebruiksdatum wordt op de verpakking vermeld. Niet gebruiken na het
verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.
« Volg voor het correct afvoeren altijd de lokale en nationale voorschriften.
DISCLAIMER VAN AANSPRAKELIJKHEID
Het technisch advies dat Kerr Italia mondeling of schriftelijk verstrekt, is bedoeld om
tandartsen te helpen bij het gebruik van producten van Kerr Italia. De tandarts draagt
alle risico’s en aansprakelijkheid voor schade voortvloeiend uit het onjuiste gebruik van
producten van Kerr Italia. In geval van materiaal- of fabricagefouten is de aansprakelijkheid
van Kerr Italia, naar goeddunken van Kerr Italia, beperkt tot de vervanging van het defecte
product of onderdeel ervan of tot de terugbetaling van de werkelijke prijs van het defecte
product. Om van deze beperkte garantie gebruik te kunnen maken, moet het defecte
product naar Kerr Italia worden teruggestuurd. In geen geval is Kerr Italia aansprakelijk voor
indirecte, bijkomende of gevolgschade.
BEHALVE IN DE EXPLICIETE BOVENSTAANDE GEVALLEN, VERSTREKT KERR ITALIA GEEN
GARANTIES, HETZIJ UITDRUKKELIJK OF STILZWIJGEND, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE
BESCHRIVING, KWALITEIT OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.
©2024 Kerr Corporation. Alle handelsmerken zijn eigendom van Kerr Corporation. Alle
rechten voorbehouden.

INHOUD
1. Flesje (5ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Spuit met etsgel (3 g) 4. Etsgeltips 5. Mengkuipjes
6. Applicators

De volledige uitleg over
http://www.kerrdental y

gebrmkt op
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van Kerr s te vinden op:

OptiBond™ Universal 360
Yksikomponenttinen yleissidosaine

YLEISETTIEDOT

OptiBond Universal 360 on suunniteltu tarjoamaan luotettava kiinnityksen vahvuus

milla tahansa etsaustekniikalla, kaikilla yleisilld substraateilla ja yhdessa minké tahansa
resiinisementin kanssa ilman aputuotteita (silaania tai metallipohjustusaineita) myds
ilman valoa. OptiBond Universal 360 on saatavissa pulloissa useita kayttdkertoja varten ja
Unidose™-annoksena yhtd kdyttokertaa varten.

Kayttotarkonus OptiBond Universal 360 on sidosaineresiini, jota kéytetaan hampaan

erilaisiin iin aineisiin, kuten yhdistelmamuoveihin, keraamisiin

leihi Ileihin ja juurik ihin. Sita kéytetdan myds kaviteettien

tiivistysaineenna epdsuorien restauraatioiden esikasittelyyn.

jat: timd tuote on tarkoitettu hammasldaketieteen ammattilaisten

Tarkmtettu potilasryhma: laite on tarkoitettu kayttoon yleisen potilaspopulaation

potilailla, jotka tarvitsevat

vuoksi.

puuttuvan b

Kliiniset hyddyt: osana suoraa ja/tai epasuoraa restauraatiota laite palauttaa hampaan
toiminnallisuuden.

Jos eurooppalainen laakinnallisista laitteista annettu asetus (MDR EU 2017/745) sita
edellyttad, turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya koskeva asiakirja (SSCP) on saatavissa
seuraavalta verkkosivustolta: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Taman laitteen
yksilollinen laitemallin UDI-DI-tunniste on 805151187100011356.

TUOTTEEN KOOSTUMUS

OptiBond Universal 360 siséltéé seuraavat ainesosat:

Fosforihapolla modifioitu metakrylaatti, monofunktionaalinen metakrylaatti,
difunktionaalinen metakrylaatti, happometakrylaatti, vesi, etanoli, asetoni, aloi lyytti,
stabilointiaine ja silikatéyteaine.

KAYTTOAIHEET
Suorat kayttoindikaatiot

sidosaine ei kasaudu. OptiBond Universal 360 -aineen kovettaminen valolla on
valinnaista, jos sen kanssa kéytetdan kaksoiskovetteista resiinid. *(Katso Suositellut
kovetusajat).

Hampaan pintojen valmisteleminen ja tuotteen levittaminen

1. Eristd késiteltava hammas.
2. Puhdista preparointi. Puhdista huolellisesti vesisuihkeella ja kuivaa hampaan pinta
ilmalla (e liian voimakkaasti).
3A. Jos kaytat itse-et kniikkaa, siirry suoraan vaih 4.

3B. Selektiivisen kiille-et kniik [ etsaa kiilteen
fosforihappogeelietsausaineella (e5|m Kerr OptiBond 37,5 % Gel Etchant)
15 sekunnin ajan ja huuhtele sitten perusteellisesti varmistaen, ettd kaikki
etsausaine on poistettu. Kuivaa ilmalla kevyesti. Ald ylikuivaa hampaan pintaa. Siirry
vaiheeseen 4.

3C. Kokonai kniik I etsaa kiilteen ja hammasluun reunukset

fosforihappogeelietsausaineella (esim. Kerr OptiBond 37,5 % Gel Etchant)

15 sekunnin ajan ja huuhtele sitten perusteellisesti varmistaen, etta kaikki

etsausaine on poistettu. Kuivaa ilmalla kevyesti. Ald ylikuivaa hampaan pintaa. Siirry

vaiheeseen 4.

Levitd OptiBond Universal 360 -sidosainetta runsaasti kiilteen/hammasluun pinnalle

kertakdyttoiselld levitysharjalla. Hankaa pintaa harjausliikkeelld 20 sekuntia.

. Kuivaa sidosainetta oljyttomalld ilmalla ensin pienelld voimakkuudella ja sitten
keskisuurella voimakkuudella vahintdan 5 sekuntia. Pinnan on oltava kiiltava ja
tasainen. Jos ndin ei ole, toista vaiheet 4 ja 5.

. OptiBond Universal 360 -aineen kovettaminen valolla on valinnaista, jos sen kanssa
kaytetaan kaksoiskovetteista resiinid. *(Jos kaytét valokovetusta, katso Suositellut
kovetusajat).

Restauraatiol settammen palkalleen

Laminaatit — i Annostele kiinnityssementtia

laminaatille, istuta laminaatti ja koveta sementti valmistajan antamien ohjeiden mukaan.
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Valokovetteiset, itsekovettuvat ja kaksoit set iittil iot.
Restauraatioiden korjaus.

Hammaskaulojen tiivistys.

Valokovetteiset tai kaksoiskovetteiset hammaspilarit ja nastat.
Metakrylaattipohjaisten halkeamien tiivistysaineiden kiinnitys.

Epdsuorat kdyttdindikaatiot

Lammaamen sementomn

Posliini-, yhdistel i- ja metallipohjaiset re

Kaviteetin tiivistiminen/pinnoittaminen epasuorien restauraatioiden esikdsittelynd.
Kayttd metalli-, keraami- ja yhdistelmamuovisubstraattien/-restauraatioiden primerina.

VASTA-AIHEET

Potilaat, jotka ovat saaneet vakavia aIIergma reaktlona metakrylattiresiineistd.
Valtd tuotteen j ista suoraan k kseen pulpakudoksen kanssa, koska
altistuminen tuotteelle voi vahingoittaa pulpaa.

VAROITU KSET

Al kiyta potilailla, joilla on tunnettu metakrylaattiallergia. Hammaslaaketieteen
ammattilaisen téytyy kertoa potilaalle, ettd taman tuotteen tiedetddn aiheuttavan
allerginen reaktio metakrylaatille.

Kovettumaton metakrylaattiresiini voi aiheuttaa kosketusihottumaa ja vaurioittaa
pulpaa.

Valta kosk ihon, silmien ja pehmytk kanssa. Jos ainetta joutuu iholle tai
silmiin, huuhtele heti vedella. Jos ainetta joutuu silmiin, hakeudu laakariin. Ei siséiseen
kayttoon.

Kun OptiBond Universal 360 -tuotetta kaytetdan téysetsaustekniikalla tai kiilteen
selektiivisen etsauksen tekniikalla, sen kanssa kéytetdan fosforihappoa sisaltévaa
etsausgeelid. Varo kosketusta ihon, silmien ja pehmytkudoksen kanssa. Jos ainetta

j iholle tai silmiin, huuhtele heti vedelld. Jos ainetta joutuu silmiin, hakeudu

n. Ei sisiseen kayttoon.

VAROTOIMET

Kerr OptiBond™ 37,5 % Gel Etchant

Kayté henkildnsuojaimia, kun kaytat ja kasmelenata tuotetta.

Taman tuotteen kayton yt Il

kosketuksettoman tekniikan kayttod.

Potilaiden ja hoitohenkildston on suositeltavaa kayttaa soveltuvia suojalaseja, kun

materiaalia valokovetetaan.

Eristd hoidettava hammas koff

asettamisen aikana.

OptiBond Universal 360 -pullo on suljettava tiiviisti heti kayton jalkeen.

OptiBond Universal 360 on valoherkka materiaali, joka on suojattava

hammashoitovalaisimen valolta tai kovetusvalolta ennen kéyttoa.

Avaa astia, annostele materiaali hieman ennen toimenpidettd ja kdyta valittomasti.

Potilaiden valisen ristikontaminaation vélttamiseksi Kerr Unidose -kdrjet, kertakayttdiset

sekoitusastiat, geelietsausaineen annostelukdrjet ja Kerr™ Applicators -asettimet on

tarkoitettu ainoastaan yhta kdyttokertaa varten.

Al kiyta tatd tuotetta eugenolia sisaltavien tuotteiden lahella.

Sidostusainetta ei saa kovettaa liikaa, koska se voisi vahingoittaa pehmytkudoksia.

Noudata valmistajan suosittelemia kovetusaikoja.

geelin kayttoa k

Ald koskaan paina ruiskun mantaa liian voimakkaasti, kun pursotat etsausgeelid,

jottasitd ei tule liikaa. Jos tunnet vastusta, vaihda annostelukarki uuteen ja tarkista
aalin virtaus suun ulkopuolell

Sulje ruiskun korkki jokaisen kayttokerran jlkeen, jotta tuote ei kuivu ruiskuun.

I

vahvasti suojakasi ja

materiaalin

llaja valta

HAITTATAPAHTUMAT

Jos taman |

kinnallisen laitteen kéyton yhteydessa esiintyy jokin vakava tapahtuma,

ilmoita siita valmistajalle, Kerr Italia, S.r.l. -yhtidlle ja sen maan toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kdyttdja ja/tai potilas asuu.

VAIHEITTAISET OHJEET

Kéyton rajoitukset:

Tyoaluetta ei voida pitda kuivana.

Vaiheittaisia tydskentelyohjeita ei voida noudattaa.

Pulpa on paljastunut.

Sidosainetta ei voida kovettaa kunnolla.

Kiinnitys muihin kuin metakrylaattipohjaisiin sementteihin.

Tuotteen valmistelu
Annostelu pullosta

Jos kyseessd on ensimmainen kayttokerta, poista sinetti ja ravista pulloa voimakkaasti
10 sekuntia. Seuraavilla kdyttokerroilla ravista lyhyesti. (Katso kuva 1).

Ravista pulloa yhdelld kadelld pitaen peukaloa avauspalnlkkeella

Avaa korkki painiketta painamalla ja (katso kuva 2).
Annostele 2-3 pisaraa OptiBond Universal 360 -sidosainetta puhtaaseen astiaan (katso
kuva 3).

Sulje korkki valittomasti annostelun jalkeen (katso kuva 4).

Upota levityssivellin kokonaan sekoitusastiaan siten, etta sen karki kyllastyy téysin aineella.

Unidose-annostelu

Aseta Unidose-laite tasaiselle pinnalle.

0Ota Unidose-laitteen alaosasta tiukasti kiinni peukalolla ja etusormella.

Vaannd toisen kaden peukalolla ja etusormella, kunnes sinetti murtuu téysin. Heitd

yldosa pois.

Aseta levitysharja syvélle sailioon ja sekoita sidosaine, jotta harjan karki saturoituu.

Havitd Unidose-kapseli kdyton jalkeen.

SUORAT RESTAURAATIOT

Yhdistelmamuovien ja kompomeerien sidostaminen hammasluuhun/

kiilteeseen

1. Erista kasiteltava hammas.

2. Valmistele kaviteetti. Puhdista huolellisesti vesisuihkeella ja kuivaa kevyesti ilmalla
(ala ylikuivaa).

3A. Jos kaytat itse- etsausteknukkaa siirry suoraan vaiheeseen 4.
3B, Selektiivi

kiille-et : etsaa kiilteen
fosforihappogeelietsausaineella (e5|m Kerr OptiBond 37,5 % Gel Etchant)
15 sekunnin ajan ja huuhtele sitten perusteellisesti varmistaen, ettd kaikki
etsausaine on poistettu. Kuivaa ilmalla kevyesti. Al ylikuivaa hampaan pintaa.
Siirry vaiheeseen 4.

3C. Kokonai kniikan taf etsaa kiilteen ja f reunukset
fosforihappogeelietsausaineella (esim. Kerr OptiBond 37,5 % Gel Etchant) 15 sekunnin
ajan ja huuhtele sitten perusteellisesti varmistaen, ettd kaikki etsausaine on poistettu.
Kuivaa ilmalla kevyesti. Al ylikuivaa hampaan pintaa. Siirry vaiheeseen 4.

. Levitd OptiBond Universal 360 -sidosainetta runsaasti kiilteen/hammasluun pinnalle
kertakdyttoisella levitysharjalla. Hankaa pintaa harjausliikkeelld 20 sekuntia.

. Kuivaa sidosainetta 6ljyttomalld ilmalla ensin pienelld voimakkuudella ja sitten
keskisuurella voimakkuudella vahintén 5 sekuntia. Pinnan on oltava kiiltéva ja
tasainen. Jos ndin ei ole, toista vaiheet 4ja 5.

6. Valokoveta matenaall (Katso Suositellut kovetusajat).

7. Levitd yhdistel i- tai k rimateriaali
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ohjeiden mukaisesti.
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1. EPASUORAT RESTAURAATIOT

Restauraatlopmto jen valmistelu
ion sispinta

ohjeiden mukaan. Alla on joitakin yleisia
suosituksia:

« Keraami-/posliinir iot: hiekkapuhalla pinta 50 pm:n ksidilla noin
30 psi:n (0,2 MPa:n) paineella ja etsaa restauraatiota fluorivetyhapolla 1 minuutin
ajan. Pese huolellisesti ja kuivaa hyvin. Levitd kerros OptiBond Universal 360 -ainetta
restauraation sisapinnalle, ohenna ensin kevyelld ilmavirralla ja sitten voimakkaalla
ilmavirralla, ettei sidosaine kasaudu. OptiBond Universal 360 -aineen kovettaminen
valolla on valinnaista, jos sen kanssa kéytetaan kaksoiskovetteista resiinid. *(Katso
Suositellut kovetusajat).

Metalli—, zirkonia—, lumiinioksidi

pohjais .sekayhdi i fot:
50 pm:n alumii ||IIa n0|n60p5|n(04MPa n)

palneella metalli-, zirkonia- ja I
tai noin 15 psi:n (0,1 MPa:n) paineella yhdlsteImamuowrestauraatlmden
tapauksessa. Levita kerros OptiBond Universal 360 -ainetta restauraation sisapinnalle
ja ohenna ensin kevyelld ilmavirralla ja sitten voimakkaalla ilmavirralla, jotta

jaisten [

« Komposiitti-, keraami- ja metallipohjaiset re — levitd kiinnityssementtia
restauraatioon tai valmisteltuun kohtaan, istuta restauraatio paikoilleen ja koveta

sementti valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: Kerr suosittelee NX3™-, Maxcem Elite™-, Maxcem Elite™ Chroma- tai

Nexus™ Universal -resiinisementtien kayttoa.

Sementoinnin jélkeen — valmistele nastan pinta valmistajan ohjeiden mukaan. Levita

OptiBond Universal 360 -ainetta nastan p|n lle ja juurikanavapreparaatioon edelld

neuvotulla tavalla. Nastatilassa oleva ylimadrainen sidosaine voidaan poistaa kuivalla

levitysharjalla tai imukykyisellé paperitupolla. OptiBond Universal 360 -aineen

kovettaminen valolla on valinnaista, jos sen kanssa kaytetaan kaksoiskovetteista

resiinid. *(Katso Suositellut kovetusajat). OptiBond Universal 360 -aineen levityksen

jalkeen levitd sementtid nastaan.

Huomautus: Kerr suosittelee NX3-, Maxcem Elite-, Maxcem Elite Chroma- tai

Nexus Universal -resiinisementtien kayttoa. Istuta nasta, tarisyta nastaa kevyesti

ilman vapauttamiseksi ja valokoveta sitten sementti valmistajan antamien ohjeiden

mukaan.

Ytimen kiinnittdminen — valokoveta *(katso Suositellut kovetusajat) OptiBond

Universal 360 ja levita sitten ydinmateriaali valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti.

Hammasluun pinnan tiivistys:

. Fristd tiivistettava hampaan alue. Kuivaa ilmalla kevyesti. Al ylikuivaa hampaan
pintaa.

. Levitd OptiBond Universal 360 -sidosainetta runsaasti kiilteen/hammasluun pinnalle
kertakdyttoiselld levitysharjalla. Hankaa pintaa harjausliikkeelld 20 sekuntia.

. Kuivaa sidosainetta 6ljyttomalld ilmalla ensin pienelld voimakkuudella ja sitten
keskisuurella vmmakkuudella vahlntaan 5 sekuntia. Toista vaiheet 2 ja 3.

4. Valok *(katso Suosi )

*Suositellut kovetusajat

Kerr suosittelee tarkastamaan kovettamisvalot saanndllisesti niiden toimivuuden ja
odotetun sateilyn varmistamiseksi. OptiBond Universal 360 on tarkoitettu kovetettavaksi
halogeeni- tai LED-valolla, jonka voimakkuus on vahintan 600 mW/cm? ja aallonpituus
400-520 nm.

~
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Valotyyppi K ik
Optilux™ (tai valo, jonka teho on 6001000 mW/cm?) 10 sekuntia
Demi™ Plus (tai valo, jonka teho > 1000 mW/cm?) 5 sekuntia

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
Potilaiden valisen ristikontaminaation vélttamiseksi kdyta suojakdsineitd, kun kdsittelet
pulloa, Unidose-tuotteita, kertakayttoisid sekoif ioita ja Kerr Applicators -asettimia.
Al kéytd uudelleen, jos nama k ituvat
Unidose: yhden annoksen pullot on tarkoitettu kéyttoon vain yhdelld potilaalla.
Gel Etchant: Kayta suojuksia estéaksesi ruiskujen kontaminoitumisen syljesta tai muista
ruumiinnesteista. Kdyta aina puhtaita kdsineitd kasitellessasi ruiskua, ruiskun korkkia
ja annostelukarked.

SKILYTYS JA HAVITTAMINEN
Tuotetta voidaan sailyttaa 2-25 °C:n (3677 °F) lampétilassa.
Ennen kéyttod sidosaine tulee kaikin keinoin suojata nakyvalta valolta.
« Viimeinen kayttop: ard on merkitty kaikkiin pakkausmateriaaleihin. Ei saa kayttaa
viimeisen kayttopalvamaaran ]alkeen
Havitd tuote aina

VASTUUVAPAUSLAUSEKE
Kerr Italia -yhtion tekniset neuvot, niin suulliset kuin kirjalliset, on suunniteltu auttamaan
hammaslaakareita Kerr Italia -yhtion tuotteiden kayttamisessa. Hammaslaakarilld on
tdysi vastuu Kerr Italia -yhtion tuotteiden vaarasta kdytosta mahdollisesti seuraavista
hing Materiaali- tai irheiden osalta Kerr Italia -yhtion vastuu rajoittuu
Kerr Italia -yhtion valinnan mukaan viallisen tuotteen tai sen osan korvaamiseen tai viallisen
tuotteen todellisen hinnan korvaamiseen. Tahén rajoitettuun takuuseen vetoaminen
edellyttad, ettd viallinen tuote palautetaan Kerr Italia -yhtidlle. Kerr Italia ei missdan
tapauksessa ole vastuussa epdsuorista, tai valillisista
PAITS| MITA EDELLA NIMENOMAISESTI TODETAAN, KERR ITALIA EI MYONNA MITAAN
TAKUITA, SUORIA TAI EPASUORIA, MUKAAN LUKIEN TAKUUT KUVAUKSESTA, LAADUSTATAI
SOPIVUUDESTATIETTYYN TARKOITUKSEEN.

©2024 Kerr Corporation. Kaikki tavaramerkit ovat Kerr Corporation -yhtion omaisuutta.
Kaikki oikeudet pidatetaan.

SISALTO
1. Pullo (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Geelietsausaineruisku (3 g) 4. Geelietsausainekarjet
5. Sekoitusastiat 6. Levittimet

Kerr-pakkauksissa kaytettyjen symbollen taydet kuvaukset:
http://www.kerrd: y

pt - PORTUGUES

OptiBond™ Universal 360
Adesivo universal de componente tinico

INFORMAGOES GERAIS

0 OptiBond Universal 360 é formulado para oferecer uma resisténcia confidvel na aderéncia
em qualquer técnica de condici em todos os comuns e em combinagdo
com qualquer cimento de resina sem produtos auxiliares (primer de silano ou metal),
mesmo na auséncia de luz. OptiBond Universal 360 estd disponivel em frascos para miiltiplas
utilizagdes e Unidose™ para utilizagdo tnica.

Finalidade prevista: o OptiBond Universal 360 é uma resina adesiva utilizada para fixar o
dente a varios materiais de restauragao, tais como compdsitos, ceramicas, metais e espigoes
endoddnticos. Também é utilizado para a selagem de cavidades como pré-tratamento para
restauragdes indiretas.

Utilizadores previstos: este produto destina-se a ser utilizado por profissionais de
medicina dentaria qualificados.

Populagao de pacientes prevista: este dispositivo destina-se a ser utilizado numa populagéo
geral de pacientes que necessitam de uma restauracao devido a falta de estrutura dentdria.
Beneficios clinicos: enquanto parte de uma restauracdo direta e/ou indireta, o dispositivo
restaura a funcao do dente.

Quando exigido pelo Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (MDR EU 2017/745),
encontra-se disponivel um documento de Resumo de sequranca e desempenho clinico
(SSCP), que pode ser obtido no sequinte site: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. O UDI-DI
basico deste dispositivo € 805151187100011356.

COMPOSICAO DO PRODUTO

0 OptiBond Universal 360 contém:

Metacrilato modificado com dcido fosférico, metacrilato monofuncional, metacrilato
bifuncional, metacrilato acido, dgua, etanol, acetona, iniciador, estabilizador e reforco de silica.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Aplicacdes diretas
« Restauragdes de ¢
dupla.
« Reparacao de restauracdes.
Selante da superficie radicular.
Reconstrugdes oclusais e espigdes fotopolimerizaveis ou de polimerizacao dupla.
Adeso de vedantes de fissuras baseados em metacrilato.

Aplicacdes indiretas

« (imentagéo de facetas.
Cimentagdo de restauragdes a base de metal, compdsito e porcelana.
Selagem de cavidades como pré-tratamento das restauragdes indiretas.
Como primer para substratos/restaurades de compésito, ceramica e metal.

CONTRAINDICAGOES
Pacientes com um histdrico de reades alérgicas graves as resinas de metacrilato.
Evite a aplicacao do produto em contacto direto com o tecido pulpar, uma vez que a
exposicao a este produto pode causar lesdes na polpa.

ADVERTENCIAS

« Nao utilize em pacientes com alergias conhecidas a metacrilato. O profissional de
medicina dentéria deve informar o paciente de que este produto é conhecido por causar
reades alérgicas ao metacrilato.
Aresina de metacrilato ndo polimerizada pode causar dermatite de contacto e provocar
lesdes na polpa.
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is, autopolimerizéveis e de polimerizacdo

Evite o contacto com a pele, os olhos e os tecidos moles. Em caso de contacto com a pele
ou olhos, lave imediatamente com dgua. Procure orientacdo médica em caso de contacto
com os olhos. Nao deve ser ingerido.

Quando o OptiBond Universal 360 € utilizado com a técnica de “cauterizacdo total” ou
“cauterizacao seletiva do esmalte’, é utilizado um gel condicionante que contenha

acido fosforico. Certifique-se de que evita o contacto com a pele, os olhos e os tecidos
moles. Em caso de contacto com a pele ou olhos, lave imediatamente com &gua. Procure
orientacdo médica em caso de contacto com os olhos. Nao deve ser ingerido.

PRE(AU(OES
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Use equi de protecao i | a0 utilizar e este produto.

E fortemente recomendado o uso de luvas de protegdo limpas e uma técnica sem toque
ao utilizar este produto.

Recomenda-se o uso de dculos de protecao adequados para pacientes e pessoal médico
a0 fotopolimerizar o material.

Utilize um dique de borracha para isolar o dente tratado e evitar a contaminagao de
fluidos durante a colocaao do material.

0 frasco de OptiBond Universal 360 deve ser fechado imediatamente apds o uso.

0 OptiBond Universal 360 é um material sensivel a luz e necessita de ser protegido da luz
de polimerizacdo ou da luz de operacdo dentdria antes da aplicacao.

Abra o recipiente, dispense o material pouco antes do procedimento e utilize de
imediato.

Para evitar a contaminagdo cruzada entre pacientes, o Kerr Unidose, os pogos de mistura
descartaveis, as pontas dispensadoras de gel condicionante e os Kerr™ Applicators sao
concebidos apenas para uma Unica utilizacao.

Néo utilize este produto na proximidade de produtos que contenham eugenol.

Néo polimerize excessivamente o agente de fixacao, uma vez que tal pode provocar
lesdes nos tecidos moles. Respeite os tempos de polimerizago recomendados pelo
fabricante.

Pre(augoes quanto a utilizacao do Kerr OptiBond™ 37.5% Gel Etchant

Nunca exerca forca excessiva sobre 0 émbolo da seringa ao aplicar o condicionante, pois
poderd aplicar demasiado material. Se sentir resisténcia, substitua a ponta dispensadora
atual por uma nova ponta e verifique o fluxo extraoralmente.

Volte a colocar a tampa da seringa aps cada utilizagao para evitar a secagem do produto
naseringa.

ACONTECIMENTOS ADVERS0S

Se ocorrer um incidente grave com este dispositivo médico, informe-o ao fabricante legal,
aKerrltalia, S.rl., e a autoridade competente do pais em que o utilizador e/ou o paciente
estiver estabelecido.

INSTRUCOES PASSO A PASSO
Limitacdes de utilizacao:

Néo é possivel manter um campo de trabalho seco.

As instrugdes de trabalho passo a passo nao podem ser aplicadas.
Se estiver presente uma exposicao da polpa.

0 agente adesivo ndo pode ser corretamente polimerizado.
Aderéncia a cimentos que ndo sejam a base de metacrilato.

PREPARA(T\O DO PRODUTO
Entrega em frasco

Se for a primeira utilizacao, retire a vedacao e agite vigorosamente o frasco durante

10 sequndos. Em utilizacdes posteriores, agite brevemente. (Ver a Figura 1).

Segure o frasco com uma mdo, colocando o polegar no botdo de abertura.

Prima o botao para abrir a tampa e incline o frasco para dispensar o agente de adesao no
pogo de mistura (Consulte a Figura 2).

Coloque 2 a3 gotas de adesivo OptiBond Universal 360 num poco de mistura limpo
(Consulte a Figura 3).

Feche a tampa imediatamente a sequir a dispensacdo (Consulte a Figura 4).

Mergulhe completamente a escova do aplicador no pogo de mistura de forma a saturar
aponta.

Aplicacao Unidose

Coloque o dispositivo Unidose numa superficie plana.

Utilizando o indicador e o polegar, sequre firmemente a parte inferior do dispositivo
Unidose.

Com o indicador e o polegar da outra mao, torca até o selo ser completamente rasgado.
Elimine a parte superior.

Insira o pincel aplicador profundamente no recipiente e misture o adesivo para permitir a
saturacdo da ponta do pincel.

Elimine o dispositivo Unidose apés a utilizagdo.

. RESTAURAGOES DIRETAS
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3C

Ligagao de compdsitos e compomeros a dentina/esmalte

1. Isole o dente tratado.
2. Prepare a cavidade. Lave bem com jato de dgua e seque levemente a superficie do
dente com jatos de ar (ndo dessecar).

A. Se utilizar uma técnica de autocondici prossiga di parao
Passo 4.
B. Para uma técnica de condicionamento seletivo de esmalte: condicione as margens

de esmalte com gel condicionante com dcido fosférico (por exemplo, Kerr OptiBond
37.5% Gel Etchant) durante 15 segundos e, em seguida, enxague bem para se
certificar de que todo o condicionante foi removido. Seque levemente com ar, ndo
dessecar a superficie do dente. Prossiga para o passo 4.

(. Para uma técnica de condicionamento total: condicione as superficies da cavidade
de esmalte e dentina com gel condicionante com acido fosfdrico (por exemplo, Kerr
OptiBond 37.5% Gel Etchant) durante 15 sequndos e, em sequida, enxague bem para
se certificar de que todo o condicionante foi removido. Seque levemente com ar, ndo
dessecar a superficie do dente. Prossiga para o passo 4.

4. Com um pincel aplicador descartavel, aplique uma quantia generosa de OptiBond
Universal 360 na superficie do esmalte/dentina. Esfregue a superficie com um
movimento de pincelagem delicado durante 20 sequndos.

5. Seque o adesivo, primeiro com um fluxo suave de ar e depois com um fluxo médio
durante, pelo menos, 5 sequndos, utilizando um compressor de ar sem dleo. A
superficie deve ter um aspeto brilhante e uniforme. Se tal ndo ocorrer, repita os
passos4e5.

6. Fotopolimerize o material. *(Consulte os Tempos de polimerizagdo recomendados).

7. Aplique o material de compdmero ou compésito sequindo as instrugdes de utilizacdo
do fabricante.

. RESTAURACOES INDIRETAS

Preparacdo das superficies de restauracao

Prepare a superficie interna da restauracao de acordo com as instrugdes do fabricante.
Abaixo encontram-se algumas recomendagdes gerais:

Restauracdes de cerdmica/porcelana: aplique um jato de areia na superficie com

50 pm de alumina e uma pressao de cerca de 30 psi (0,2 MPa) e condicione a
restauracdo com cido fluoridrico durante 1 minuto. Lave abundantemente e

seque bem. Aplique uma camada de OptiBond Universal 360 na superficie interna
da restauracdo, aplique jato de ar com uma pressao de ar suave e depois com ar

mais forte para evitar a acumulacdo do adesivo. A fotopolimerizacao do OptiBond
Universal 360 é opcional no caso de utilizacdo de resina de polimerizacao dupla.
*(Consulte os Tempos de polimerizacao recomendados).

Restauracdes de compdsito e a base de alumina, zirconia e metal: aplique um jato de
areia na superficie interna com 50 pm de alumina e uma pressao de cerca de 60 psi
(0,4 MPa) para restauragdes em metal, zircdnia, alumina ou uma pressao de cerca de
15 psi (0,1 MPa) para restauragdes de compdsito. Coloque uma camada de OptiBond
Universal 360 na superficie interna da restauragdo, aplique primeiro jatos de ar suaves
e, em sequida, fortes para evitar a acumulagdo de adesivo. A fotopolimerizacao do
OptiBond Universal 360 é opcional no caso de utilizagdo de resina de polimerizacao
dupla. *(Consulte os Tempos de polimerizagao recomendados).

Preparacéo e aplicacao do produto para as superficies dentarias

1. Isole o dente tratado.

. Limpe a preparacdo. Lave bem com jato de dgua e seque levemente a superficie do
dente com jatos de ar (ndo dessecar).

A. Se utilizar uma técnica de autocondici

Passo 4.

Para uma técnica de condicionamento seletivo de esmalte: condicione as margens

de esmalte com gel condicionante com dcido fosférico (por exemplo, Kerr OptiBond

37.5% Gel Etchant) durante 15 segundos e, em seguida, enxague bem para se

certificar de que todo o condicionante foi removido. Seque levemente com ar, ndo

dessecar a superficie do dente. Prossiga para o passo 4.

Para uma técnica de condicionamento total: condicione as superficies da cavidade

de esmalte e dentina com gel condicionante com dcido fosférico (por exemplo, Kerr

OptiBond 37.5% Gel Etchant) durante 15 sequndos e, em sequida, enxague bem para

se certificar de que todo o condicionante foi removido. Seque levemente com ar, ndo

dessecar a superficie do dente. Prossiga para o passo 4.

. Com um pincel aplicador descartavel, aplique uma quantia generosa de OptiBond
Universal 360 na superficie do esmalte/dentina. Esfregue a superficie com um
movimento de pincelagem delicado durante 20 sequndos.

. Seque o adesivo, primeiro com um fluxo suave de ar e depois com um fluxo médio
durante, pelo menos, 5 dos, utilizando um comp de ar sem dleo. A
superficie deve ter um aspeto brilhante e uniforme. Se tal ndo ocorrer, repita os
passos4e5.

. Afotopolimerizagdo do OptiBond Universal 360 é opcional no caso de utilizaao de
resina de polimerizagdo dupla. *(No caso de fotopolimerizagdo, consulte os Tempos
de polimerizacdo recomendados).

Colocacéo/insercao da restauracao

« Facetas — E necessdria a técnica de condicionamento total. Aplique o cimento
adesivo a faceta e posicione-a, polimerize o cimento de acordo com as instrugdes de
utilizacao do fabricante.

Restauracdes com base em metal, ceramica e compdsito — Aplique o cimento adesivo
arestauracao ou preparacao, coloque a restaurago e polimerize o cimento de acordo
com as instrugdes de utilizacao do fabricante.

Nota: a Kerr recomenda a utilizagdo de cimentos de resina NX3™, Maxcem Elite™,
Maxcem Elite™ Chroma ou Nexus™ Universal.

Cimentacdo do espigdo — Prepare a superficie do espigao de acordo com as instrugoes
do fabricante. Aplique OptiBond Universal 360 a uma superficie do espigao e na
preparacao do canal radicular, tal como indicado acima. O excesso de adesivo no
espaco do espigao pode ser removido com um pincel aplicador seco ou uma ponta

de papel absorvente. A fotopolimerizagao do OptiBond Universal 360 € opcional

no caso de utilizacdo de resina de polimerizacao dupla. *(Consulte os Tempos de
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polimerizacao recomendados). A sequir a aplicacao do OptiBond Universal 360,
aplique o cimento ao espigdo.

Nota: a Kerr recomenda a utilizacdo de cimentos de resina NX3, Maxcem Elite,
Maxcem Elite Chroma ou Nexus Universal. Posicione o espigdo e faga-o vibrar
levemente, para evitar a possibilidade de aprisionamento de ar e, em seguida,
fotopolimerize o cimento, seguindo as instrugdes do fabricante.

Ades@o oclusal - Fotopolimerize o OptiBond Universal 360 *(Consulte os
Tempos de polimerizacao recomendados) e, em seguida, aplique o material do
niicleo de acordo com as instrucdes de utilizagdo do fabricante.

Selante da superficie de dentina:

1. Isole a drea do dente a selar. Seque levemente com ar, ndo dessecar a superficie
do dente.

. Com um pincel aplicador descartavel, aplique uma quantia generosa de
OptiBond Universal 360 na superficie do esmalte/dentina. Esfreque a superficie
com um movimento de pincelagem delicado durante 20 sequndos.

. Seque o adesivo, primeiro com um fluxo suave de ar e depois com um fluxo
médio durante, pelo menos, 5 sequndos, utilizando um compressor de ar sem
dleo. Repita os Passos 2 e 3.

4. Fotopolimerizacdo *(Consulte os Tempos de polimerizacao recomendados).

*Tempos de polimerizagao recomendados

A Kerr recomenda inspecdes regulares aos seus fotopolimerizadores para garantir
que estdoa fun(lonar ea fornecer a |rrad|aga0 esperada. 0 OptiBond Universal 360
destina-se a ser polimerizado por um fc limerizador LED ou de halogénio com
uma intensidade de luz minima de 600 mW/cm? e um comprimento de onda de luz
de 400-520 nm.
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Tipo de fotopolimerizador T.empt') de~
polimerizacao
Optilux™ (ou fotopolimerizador com intensidade de 10 sequndos
600-1000 mW/cm?)
Demi™ Plus (ou fotopolimerizador com 5segundos
intensidade >1000 mW/cm?)

LIMPEZA E DESINFECAQ
Para evitar a contaminagdo cruzada entre pacientes, use luvas limpas ao manusear
frascos, Unidose, pogos de mistura descartaveis e Kerr Applicators.
Frasco: nao reutilize o frasco se ficar contaminado.
Unidose: os elementos de dose tinica destinam-se a utilizacdo num tnico doente.
Gel Etchant: para evitar que as seringas sejam contaminadas com saliva ou outros
fluidos corporais, utilize barreiras protetoras. Manuseie sempre a seringa, a tampa
da seringa e a ponta doseadora com luvas limpas.

ARMAZENAMENTO EELIMINAGAO
0 produto deve ser armazenado a uma temperatura entre 2 °Ce 25 °C (36 °F a 77 °F).
Devem ser envidados todos os esforcos para proteger o agente de fixagdo da luz
visivel antes da utilizacdo.
0 prazo de validade estd indicado na embalagem. Nao utilize apés o fim do prazo
de validade.
Para uma eliminagdo correta, siga sempre os regulamentos locais e nacionais.

ISEN§A0 DE RESPONSABILIDADE

0aconselhamento técnico da Kerr Italia, oralmente ou por escrito, destina-se a ajudar
os dentistas a utilizar os produtos da Kerr Italia. O dentista assume todos os riscos e
aresponsabilidade por danos causados por utilizagao imprdpria do produto da Kerr
Italia. Em caso de defeito do material ou de fabrico, a responsabilidade da Kerr Italia é
limitada, por opcao da Kerr Italia, a substituigao do produto com defeito ou parte do
mesmo, ou ao reembolso do custo real do produto com defeito. Esta garantia limitada s6
é valida mediante a devolucao do produto com defeito a Kerr Italia. A Kerr Italia ndo sera
responsavel, em circunstancia alguma, por danos indiretos, acidentais ou consequentes.

EXCETO NOS TERMOS ACIMA DESCRITOS, A KERR ITALIA NAO FORNECE GARANTIAS
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS RELATIVAS A DESCRICAO,
QUALIDADE OU ADEQUACAQ A UM DETERMINADO FIM.

©2024 Kerr Corporation. Todas as marcas comerciais sao propriedade da Kerr
Corporation. Todos os direitos reservados.

CONTEUDO
1. Frasco (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Seringa para gel condicionante (3 g)
4. Pontas para gel condicionante 5. Pogos de mistura 6. Aplicadores

Explicacdo completa dos 5|mbolos usados nas embalagens Kerr em:
http://www.kerrd y

pl - POLSKI

OptiBond™ Universal 360
Uniwersalny jednoskfadnikowy system wiazacy

INFORMACJE 0GOLNE
Materiat OptiBond Universal 360 zostat opracowany tak, aby zapewnic duzq site
wigzania z dowolng technika wytrawiania, na wszystkich powszechnie stosowanych
substratach oraz w potaczeniu z dowolnym cementem na bazie zywic bez produktéw
pomocniczych (primerdw krzemowodorowych czy metalowych), nawet bez
uzycla Swiatta. Materiat OptlBond Universal 360 jest dostepny w buteleczkach do

go uzytku oraz w kapsutkach Unidose™ do jed| go uzytku.

Przewidziane zastosowanie: OptiBond Universal 360 to zywica adhezyjna
wykorzystywana do taczenia zeba z réznymi materiatami do wypetnieri, takimi jak
kompozyty, ceramika, metale oraz wktady koronowo-korzeniowe. Produkt ten jest
réwniez uzywany do wstepnego uszczelnienia ubytkow przed wykonaniem uzupetnien
posrednich.

Przewidziani uzytkownicy: ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez
wykwalifikowany personel stomatologiczny.

Przewidziana populacja pacjentéw: wyréb ten jest przeznaczony do stosowania
u ogélnej populacji pacjentéw, u ktdrych wymagana jest odbudowa brakujacej
struktury zebow.

Korzysci kliniczne: w ramach uzupetnienia bezposredniego i/lub posredniego
produkt przywraca funkcjonalnosc zeba.

Jesli zgodnie z rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobow medycznych

(MDR EU 2017/745) wymagane jest podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa

i skutecznosci klinicznej (SSCP), takie podsumowanie jest dostepne i mozna je pobrac
ze strony: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Podstawowy kod UDI-DI tego wyrobu
t0: 805151187100011356.

SKLAD PRODUKTU

Produkt OptiBond Universal 360 zawiera:

metakrylan zmodyfikowany kwasem fosforowym, metakrylan jednofunkcyjny,
metakrylan dwufunkcyjny, metakrylan kwasny, wode, etanol, aceton, inicjator,
stabilizator oraz wypetniacz, ktorym jest krzemionka.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Zastosowanla bezposrednie
« Wypetnienia kompozytowe utwardzane $wiattem, samoutwardzalne i podwdjnie
utwardzane.
Naprawa rekonstrukji.
Uszczelnienie powierzchni korzeni.
Sztyfty i odbudowy rdzenia utwardzane $wiatfem lub podwajnie utwardzane.
Wiazanie bazujacych na metakrylanie materiatow uszczelniajacych do szczelin.
Zastosowania posrednie
« Cementowanie licowek.
Cementowanie uzupetnieri na bazie metalu, materiatow kompozytowych i
porcelany.
Uszczelnianie tkanek, jako przygotowanie wstepne przed zastosowaniem
uzupetnieni posrednich.
« Primer pod metalowe, ceramiczne i kompozytowe substraty/odbudowy.

glossary

PRZECIWWSKAZANIA
Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystapita ciezka reakja alergiczna na zywice
metakrylanowe.

« Unikac ia produktu w bezposrednim kontakeie z tkanka miazgi, poniewaz

moze to spowodowac jej uraz.

OSTRZEZENIA

Nie stosowac u pacjentow ze stwierdzona alergia na metakrylany. Stomatolog
powinien poinformowac pacjenta, ze w przypadku tego produktu wiadomo, ze
powoduje on reakgje alergiczng na metakrylan.

Nieutwardzona zywica metakrylanowa moze powodowac kontaktowe zapalenie
skory i uraz miazgi.

Unikac kontaktu ze skéra, oczami i tkankami migkkimi. W przypadku kontaktu ze
skéra lub oczami natychmiast przemy¢ woda. Zasiegnac porady lekarskiej w razie
kontaktu produktu z oczami. Nie przyjmowac wewnetrznie.

Podczas uzywania wyrobu OptiBond Universal 360 w technice,, catkowitego
wytrawiania” lub,selektywnego wytrawiania szkliwa” uzywany jest wytrawiacz
w zelu zawierajacy kwas fosforowy. Nalezy uwazac, aby nie dopuscic do kontaktu
wyrobu ze skora, oczami i tkankami miekkimi. W przypadku kontaktu ze skora lub
oczami natychmiast przemy¢ wodg. Zasiegnac porady lekarskiej w razie kontaktu
produktu z oczami. Nie przyjmowac wewnetrznie.

SRODKI 0STROZNOSCI

Podczas stosowania tego produktu i wykonywania zwiazanych z nim czynnosci
nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej.

Podczas uzytkowania tego produktu zalecane jest noszenie czystych rekawiczek
ochronnych oraz stosowanie techniki bezdotykowej.

Podczas utwardzania materiatu Swiattem zalecane jest stosowanie odpowiedniej
ochrony oczu u pacjentéw i personelu medycznego.

W celu odizolowania leczonego zeba i unikniecia zanieczyszczenia ptynami podczas
aplikacji materiatu nalezy uzy¢ gumowego koferdamu.

Natychmiast po uzyciu nalezy zakreci¢ butelke z materiatem OptiBond Universal
360.

Materiat OptiBond Universal 360 jest swiattoczuty i przed natozeniem musi by¢
chroniony przed $wiattem stomatologicznym oswietlajacym pole zabiegowe oraz
przed $wiattem utwardzajacym.
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Pojemnik nalezy otworzy¢, odmierzy¢ materiat na krétko przed wykonaniem
konkretnej procedury, a nastepnie natychmiast go zuzyc.

Aby zapobiec zakazeniu krzyzowemu miedzy pacjentami, kapsutki Kerr Unidose,
jednorazowe ptytki do mieszania, koricowki do wytrawiacza w zelu oraz aplikatory
Kerr™ Applicators s przeznaczone wytacznie do uzytku jednorazowego.

Nie wolno stosowac tego produktu w poblizu produktow zawierajacych eugenol.

Nie wolno doprowadzac do nadmiernej polimeryzacji systemu wiazacego, gdyz moze
to doprowadzi¢ do urazu tkanek miekkich. Nalezy przestrzegac czaséw utwardzania
zalecanych przez producenta.

Srodki ostroznosci dotyczace uzytkowania wytrawiacza Kerr OptiBond™ 37,5%
Gel Etchant
« Naktadajac wytrawiacz, nigdy nie wolno zbyt mocno naciskac ttoczka strzykawki,
poniewaz moze to prowadzi¢ do natozenia nadmiernej ilosci materiatu. Jesli
odczuwalny jest opdr, nalezy wymienic koricowke dozujaca na nowa i sprawdzic
przeptyw poza jama ustng.
Po kazdym uzyciu nalezy zamknac strzykawke korkiem, aby zapobiec wysychaniu
produktu wewnatrz strzykawki.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem medycznym
nalezy poinformowac o tym producenta, firme Kerr Italia, S.r.l., oraz wiasciwy organ

w kraju uzytkownika i/lub pacjenta.

INSTRUKCJE KROK PO KROKU
Ograniczenia dotyczace stosowania:
« Brak mozliwosci utrzymania suchosci pola operacyjnego.
Wyrobu nie nalezy stosowac, jesli przestrzeganie instrukgji pracy krok po kroku nie
jest mozliwe.
Wystepowanie odstonietej miazgi.
Brak mozliwosci odpowiedniej polimeryzadji czynnika taczacego.
Adhezja do cementdw innych niz cementy na bazie metakrylanu.
PRZYGOTOWANIE PRODUKTU
Butelka
Przed pierwszym uzyciem zdjac zabezpieczenie Wafer Seal i energicznie potrzasac
butelka przez 10 sekund. Przed kazdym kolejnym uzyciem krdtko potrzasnac butelka.
(Patrz Rysunek 1).
Przytrzymywac butelke jedna reka z kciukiem umieszczonym na przycisku
otwierajacym.
Nacisnac ten przycisk, aby otworzyc zatyczke, a nastepnie pochyli¢ butelke, aby
natozyc Srodek wiazacy na ptytke do mieszania (patrz Rysunek 2).
Natozy¢ 2-3 krople materiatu OptiBond Universal 360 na czysta ptytke (patrz
Rysunek 3).
Natychmiast po odmierzeniu zamkna( zatyczke (patrz Rysunek 4).
Zanurzy¢ aplikator catkowicie w bloczku do mieszania, aby nasaczy¢ koficwke.

Kompiula Unidose
Umiesci¢ kompiule Unidose na ptaskiej powierzchni.

+ Palcem wskazujacym i kciukiem mocno $cisna¢ dolng czes¢ kompiuli Unidose.
Kciukiem i palcem wskazujacym drugiej reki przekrecac do momentu catkowitego
odfamania uszczelnienia. Wyrzuci¢ gérna czesc.

Wprowadzi¢ pedzelek aplikacyjny gteboko do pojemnika i wymieszac czynnik faczacy,
aby umotzliwi¢ nasaczenie koncowki pedzelka.
Po uzyciu wyrzuci¢ kapsutke Unidose.

1. OBUDOWY BEZPOSREDNIE

Wiazanie kompozytéw i kompomeréw do zebiny/szkliwa
. Odizolowac zah poddawany leczeniu.
. Opracowac ubytek. Przeptukac dokadnie przy uzyciu rozpylonej wody i lekko
osuszy¢ powierzchnie zeba sprezonym powietrzem (nie przesuszac).
W przypadku ia techniki samowy ia przejs¢ bezposrednio do
kroku 4.
. W przypadku techniki wybidrczego wytrawiania szkliwa: wytrawiac brzegi szkliwa
wytrawiaczem w Zelu na bazie kwasu fosforowego (np. Kerr OptiBond 37.5% Gel

Etchant) przez 15 sekund, a nastepnie doktadnie wyptukac, tak aby usunac caty

wytrawiacz. Delikatnie wysuszy¢ powietrzem. Nie przesusza¢ powierzchni zeba.

Przejsc do kroku 4.

W przypadku techniki catkowitego wytrawiania: wytrawiac powierzchnie
do wypetnienia w szkliwie i zebinie wytrawiaczem w zelu na bazie kwasu
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fosforowego (np. Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) przez 15 sekund, a nastepnie

doktadnie wyptukac, tak aby usunac caty wytrawiacz. Delikatnie wysuszy¢

powietrzem. Nie przesuszac powierzchni zeba. Przejs¢ do kroku 4.

Uzywajac jednorazowego pedzelka aplikacyjnego, natozyc duzg ilos¢ materiatu

OptiBond Universal 360 na powierzchnig szkliwa/zebiny. Wcierac materiat,

wykonujac ruchy szczotkujace przez 20 sekund.

. Osuszac system wiazacy delikatnym, a nastepnie Srednim strumieniem powietrza
bez zanieczyszczen olejowych przez co najmniej 5 sekund. Powierzchnia powinna
by¢ jednolita i btyszczaca. Jesli tak nie jest, powtdrzy¢ kroki 4i 5.

. Utwardzic materiat Swiattem. *(Patrz: Zalecane czasy utwardzania).

. Kompozyt lub kompomer naktadac zgodnie z instrukja uzycia producenta.

. UZUPEENIENIA POSREDNIE
Przygotowanie powierzchni uzupetnienia
Przygotowa¢ wewnetrzng powierzchnie tnienia zgodnie ze
producenta. Ponizej mozna znalez¢ pewne ogélne zalecenia:

« Uzupetnienia ceramiczne/porcelanowe: wypiaskowac powierzchnie tlenkiem glinu

o $rednicy 50 pm przy cisnieniu okoto 30 psi (0,2 MPa) i wytrawiac uzupenienie

kwasem fluorowodorowym przez 1 minute. Dokfadnie wyptukaci osuszyc.

Nah)zy( warstwe materiatu OptlBond Unlversal 360 na wewnetrzng powmrzchnle

u ia, rozp izi¢ najpierw d a ie silnym

pOW|etrza aby unikna¢ gromadzenia sie nadmiernej ilosci czynnika taczacego.

Utwardzanie $wiattem materiatu OptiBond Universal 360 jest opcjonalne w

przypadku uzywania w pofaczeniu z zywica podwdjnie utwardzana. *(Patrz:

Zalecane czasy utwardzania).

Uzupetnienia na bazie metalu, tlenku cyrkonu i tlenku glinu oraz kompozytowe:

wypiaskowa¢ wewnetrzng powierzchnig tlenkiem glinu o srednicy 50 ym pod

cisnieniem okoto 60 psi (0,4 MPa) w przypadku uzupetnien na bazie metalu,

tlenku cyrkonu i tlenku glinu lub pod ci$nieniem okoto 15 psi (0,1 MPa) w

przypadku uzupetnien kompozytowych. Natozy¢ warstwe materiatu OptiBond

Universal 360 na wewnetrzng powierzchnie uzupetnienia, po czym rozprowadzic

materiat delikatnym strumieniem powietrza, a nastepnie silnym strumieniem

powietrza, aby unikna¢ nagromadzenia czynnika taczacego. Utwardzanie
$wiattem materiatu OptiBond Universal 360 jest opcjonalne w przypadku
uzywania w potaczeniu z zywica podwdjnie utwardzana. *(Patrz: Zalecane czasy
utwardzania).

Przygotowal plikacja produktu na powierzchnie zeba

. Odizolowac zah poddawany leczeniu.

. Oczysci¢ powierzchnie preparacji. Przeptukac dokfadnie przy uzyciu rozpylonej
wody i lekko osuszy¢ powierzchnig zeba sprezonym powietrzem (nie przesuszac).
W przypadku ia techniki samowy ia przejs¢ bezposrednio do
kroku 4.

3B. W przypadku techniki wybidrczego wytrawiania szkliwa: wytrawiac brzegi szkliwa
wytrawiaczem w Zelu na bazie kwasu fosforowego (np. Kerr OptiBond 37.5% Gel
Etchant) przez 15 sekund, a nastepnie doktadnie wyptukac, tak aby usunac caty
wytrawiacz. Delikatnie wysuszy¢ powietrzem. Nie przesuszac powierzchni zeba.
Przej$¢ do kroku 4.

W przypadku techniki catkowitego wytrawiania: wytrawiac powierzchnie

do wypetnienia w szkliwie i zebinie wytrawiaczem w zelu na bazie kwasu
fosforowego (np. Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) przez 15 sekund, a nastepnie
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dokfadnie wyptukac, tak aby usunac caty wytrawiacz. Delikatnie wysuszy¢
powietrzem. Nie przesuszac powierzchni zeba. Przejs¢ do kroku 4.

. Uzywajac jednorazowego pedzelka aplikacyjnego, natozyc duzg ilos¢
materiatu OptiBond Universal 360 na powierzchnie szkliwa/zebiny. Weierac
materiat, wykonujac ruchy szczotkujace przez 20 sekund.

. Osuszac system wigzacy delik a nastepnie srednim str
powietrza bez zanieczyszczeri olejowych przez co najmniej 5 sekund.
Powierzchnia powinna by¢ jednolita i btyszczaca. Jesi tak nie jest, powtdrzy¢
kroki 4i5.

. Utwardzanie Swiattem materiatu OptiBond Universal 360 jest opcjonalne
w przypadku uzywania w pofaczeniu z zywica podwdjnie utwardzang.
*(W przypadku utwardzania Swiattem patrz: Zalecane czasy utwardzania).

0Osadzanie/wkfadanie uzupetnienia

« Licéwki — zalecana jest technika catkowitego wytrawiania. Natozy¢ cement
uszezelniajacy na licéwke, osadzic licowke i utwardzac cement zgodnie
z zaleceniami producenta.

« Uzupetnienia na bazie metalu, ceramiczne i kompozytowe — natozy¢ cement
do osadzania prac protetycznych na uzupetnienie lub preparacje, osadzi¢
uzupetnienie i utwardzic cement zgodme z |nstruqu uzycia producenta.
Uwaga: firma Kerr zaleca ych ¢ na bazie
zywic: NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma lub Nexus™ Universal.

« Cementowanie sztyftow — przygotowac powierzchnie sztyftu zgodnie
zinstrukcjami producenta. Natozy¢ materiat OptiBond Universal 360 na
powierzchnie sztyftu oraz do preparacji kanatu korzeniowego, postepujac
zgodnie z powyzszymi instrukcjami. Nadmiar systemu wiazacego w miejscu
wkladu mozna usunac za pomoca suchego pedzelka aplikacyjnego lub saczka
papi . Ut ie Swiatlem iatu OptiBond Universal 360
jest opcjonalne w przypadku uzywania w potaczeniu z zywica podwdjnie
utwardzana. *(Patrz: Zalecane czasy utwardzania). Po natozeniu materiatu
OptiBond Universal 360 natozy¢ cement na sztyft.

Uwaga: firma Kerr zaleca stosowanie nastepujacych cementéw na bazie
zywic: NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma lub Nexus Universal. Osadzi¢
sztyft, lekko nim potrzasnac, aby zapobiec nagromadzeniu powietrza,
anastepnie utwardzic cement Swiattem zgodnie z instrukcjami producenta.

« Wiazanie sztyftow korzeniowych — utwardzic $wiattem *(patrz: Zalecane
czasy utwardzania) materiat OptiBond Universal 360, a nastepnie natozy¢
materiat do odbudowy, postepujac zgodnie z instrukcja uzycia producenta.

Uszczelnienie powierzchni zebiny:

. Odizolowac zab przeznaczony do uszczelnienia. Delikatnie wysuszy¢
powietrzem. Nie przesuszac powierzchni zeba.

. Uzywajac jednorazowego pedzelka aplikacyjnego, natozyc duzg ilos¢
materiatu OptiBond Universal 360 na powierzchnie szkliwa/zebiny. Weierac
materiat, wykonujac ruchy szczotkujace przez 20 sekund.

. Osuszac system wigzacy delik a nastepnie srednim str
powietrza bez zanieczyszczen olejowych przez co najmniej 5 sekund.
Powtdrzy¢ kroki 2 3.

. Utwardzi¢ swiattem *(patrz: Zalecane czasy utwardzania).

*Zalecane czasy utwardzania

Firma Kerr zaleca regularne kontrole lamp polimeryzacyjnych, tak aby mie¢
pewnosc, ze sa one sprawne i zapewniaja oczekiwany stopien naswietlenia. Materiat
OptiBond Universal 360 jest przeznaczony do utwardzania lampa halogenowa lub
LED o minimalnym natezeniu $wiatfa wynoszacym 600 mW/cm? i dtugosci fali
emitowanego Swiatta mieszczacej sie w zakresie 400-520 nm.
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Typ lampy . Czas "
polimeryzagji
Optilux™ (lub lampa o natgZeniu 600~1000 mW/cm?) 10 sekund
Demi™ Plus (lub lampa dajaca 5 sekund
wyjsciowo >1000 mW/cm?)

CZYSZ(ZENIE | DEZYNFEKCJA

- Aby zapobiec zakazeniom krzyzowym miedzy pacjentami, stosowac czyste
rekawiczki podczas postugiwania sie butelka, kapsutka Unidose, jednorazowymi
ptytkami do mieszania oraz aplikatorami Kerr Applicators.

Butelka: nie uzywac ponownie, jesi dojdzie do zanieczyszczenia butelki.
Unidose: kapsutki sa przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta.

Gel Etchant: aby zapobiec zanieczyszczeniu strzykawek sling lub innymi ptynami
ustrojowymi, nalezy stosowac bariery ochronne. Strzykawke, korek strzykawki

i koricowke dozujaca nalezy zawsze obstugiwac w czystych rekawiczkach.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA
Produkt mozna przechowywac w temperaturze otoczenia od 2°C do 25°C (od 36°F
do 77°F).
Nalezy dotozy¢ wszelkich starari, aby przed uzyciem chronic system wiazacy przed
Swiattem widzialnym.
Data waznosci jest wskazana na opakowaniu. Nie stosowac po uptywie daty
waznosci.
W celu prawidtowej utylizacji nalezy zawsze przestrzegac przepisow lokalnych
i krajowych.
WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Celem porad technicznych ﬁrmy Kerr Italia, ustnych badZ pisemnych, jest pomoc

w duktow firmy Kerr Italia. Stomatolog przyjmuje
na siebie wszelkie ryzykoi odpowwdmalnox za szkody powstate w wyniku
nieprawidtowego uzycia produktow firmy Kerr Italia. W przypadku wystapienia
wady materiatu lub wykonania odpowiedzialnos¢ firmy Kerr Italia jest ograniczona,
wedtug uznania firmy Kerr Italia, do wymiany wadliwego produktu lub jego czesci
albo zwrotu rzeczywistych kosztéw wadliwego produktu. Aby ¢ warunki
ograniczonej gwarandji, nalezy zwrécic wadliwy produkt do firmy Kerr Italia. Firma
Kerr Italia w Zadnym wypadku nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne szkody —
posrednie, przypadkowe ani wynikowe.
POZA PRZYPADKAMI WYSZCZEGOLNIONYMI POWYZE) FIRMA KERR ITALIA NIE UDZIELA
ZADNEJ GWARANCJI, WYRAZNEJ ANI DOROZUMIANEJ, WEACZAJACW TO GWARANCJE
DOTYCZACA OPISU, JAKOSCI LUB PRZYDATNOSCI PRODUKTU DO OKRESLONEGO CELU.

©2024 Kerr Corporation. Wszystkie znaki towarowe s3 whasnoscia Kerr Corporation.
Wszelkie prawa zastrzezone.

ZAWARTOSC
1. Butelka (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Strzykawka z wytrawiaczem w zelu (3 )
4. Koricowki do wytrawiacza w zelu 5. Plytki do mieszania 6. Aplikatory

Petne objasnienie symboli uzywanych na opakowaniach produktow firmy Kerr
znajduje sie na: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

ROMANA

OptiBond™ Universal 360
Adeziv universal cu o singura componenta

INFORMATII GENERALE

OptiBond Universal 360 este conceput pentru a asigura o rezistentd fiabila a
aderentei, cu orice tehnicé de demineralizare, pe toate sut ile obisnuite siin
combinatie cu orice ciment pe baza de résin, fara produse auxiliare (silan sau primeri
pentru metal), chiar si in absenta luminii. OptiBond Universal 360 este disponibil in
flacoane pentru utilizari multiple si in Unidose™ pentru o singura utilizare.
Domeniu de utilizare vizat: OptiBond Universal 360 este o rasina adeziva utilizata
pentru a facilita adeziunea dintilor la diverse materiale de restaurare, cum ar fi
compozite, ceramica, metal si pivoti endodontici. De asemenea, este utilizat pentru
sigilarea cavitatilor ca pre-tratament pentru restaurdrile indirecte.

Utilizatori vizati: Acest produs este destinat utilizérii de cétre medici stomatologi
calificati.

Populatia de pacienti vizata: Dispozitivul este destinat utilizarii la populatia
generala de pacienti care necesita refacerea structurii dentare lipsa.

Beneficii dinice: (a parte a unei restaurari directe si/sau indirecte, dispozitivul
restaureazd functia dintelui.

Daca Regulamentul european privind dispozitivele medicale (MDR EU 2017/745)
oimpune, un document contindnd Rezumatul caracteristicilor de siguranta si
performanta clinica (SSCP) este disponibil, iar acesta poate fi obtinut de pe urmatorul
site: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Codul UDI-DI de baza pentru acest
dispozitiv este 805151187100011356.

COMPOZITIA PRODUSULUI

OptiBond Universal 360 contine:

Metacrilat modificat cu acid fosforic, metacrilat monofunctional, metacrilat
difunctional, metacrilat acid, apd, etanol, acetond, initiator, stabilizator si umplutura
cu dioxid de siliciu.

INDICATII DE UTILIZARE

Proceduri restaurative directe

R 3ridin fale compozite fotopolimerizabil poli
dual-polimerizabile.

Repararea de restaurari.

Sigilant pentru suprafata radiculara.

izabile sau

bl

AVERTISMENTE

Nu utilizati pe pacientii cu alergii cunoscute la metacrilat. Medicul stomatolog trebuie s&
ilinformeze pe pacient ¢ acest produs este cunoscut pentru faptul ca provoaca reactii
alergice la metacrilat.

Rasina metacrilicé nepolimerizata poate cauza dermatita de contact si leziuni ale pulpei
dentare.

Evitati contactul cu pielea, ochii si tesuturile moi. In caz de contact cu pielea sau ochii,
clatiti imediat cu apd. Consultati un medic pentru a verifica daca v-au fost afectati ochii.
Anusse utiliza intern.

Atundi cand OptiBond Universal 360 este utilizat cu tehnica de , demineralizare completa
sau de demineralizare selectivd a smaltului’, se foloseste un gel demineralizant care
contine acid fosforic. Asigurati-vé cd evitati contactul cu pielea, ochii si tesuturile moi.
Tn caz de contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu apa. Consultati un medic pentru a
verifica dacd v-au fost afectati ochii. A nu se utiliza intern.

PRE(AUTII

La utilizarea si manipularea acestui produs, purtati echipament individual de protectie.
Se recomanda insistent sa purtati manusi de protectie curate si sa utilizati o tehnica fara
atingere cand folositi acest produs.

Tn timpul fotopolimerizarii materialului, se recomanda ca personalul medical si pacientji
s poarte ochelari de protectie adecvati.

Folositi o diga din cauciuc pentru a izola dintele tratat si pentru a evita contaminarea cu
fluide in timpul aplicrii materialului.

Flaconul de OptiBond Universal 360 trebuie sa fie inchis imediat dupa utilizare.
OptiBond Universal 360 este un material sensibil la lumina i trebuie protejat de lumina
din sala de interventii chirurgicale stomatologice si de lumina de polimerizare, inainte
de aplicare.

Deschideti recipientul, distribuiti materialul cu putin timp inainte de procedurd si utilizati
imediat.

Pentru a preveni contaminarea incrucisata intre pacienti, Kerr Unidose, mojarele de unica
folosinta, varfurile pentru aplicarea gelului demineralizant si Kerr™ Applicators sunt
concepute numai pentru o singura utilizare.

Nu folositi acest produs in apropiere de produse care contin eugenol.

Nu polimerizati in exces agentul de lipire, deoarece acest lucru poate afecta tesuturile
moi. Respectati timpii de polimerizare recomandati de producator.

Precautii referitoare la utilizarea Kerr OptiBond™ 37.5% Gel Etchant

« Nuaplicati niciodatd o presiune prea mare pe pistonul seringii pentru a aplica agentul de
demineralizare, deoarece aceastd actiune poate duce la aplicarea materialului fn exces.
Dacd intadmpinati rezistentd, inlocuiti varful actual de aplicare cu unul nou si verificati
fluxul extraoral.

Tnchidet seringa cu capacul dupé fiecare utilizare, pentru a preveni uscarea produsului
in seringa.

REACTII ADVERSE

Tn cazul aparitiei unui incident grav in legaturd cu acest dispozitiv medical, raportati-I
producdtorului legal, Kerr Italia, S.r.., si autoritdtii competente din tara in care se afla
utilizatorul si/sau pacientul.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS
Restrictii de utilizare:
Nu se poate mentine un cdmp de lucru uscat.
« Nu pot fi aplicate instructiunile de lucru pas cu pas.
Tn cazul i care existd o expunere a pulpei.
Materialul adeziv nu poate fi polimerizat corespunzétor.
Adeziune la cimenturi care nu sunt pe baza de metacrilat.
PREGATIREA PRODUSULUI
Forma de prezentare in flacon
« Dacd este prima utilizare, indepartati sigiliul si agitati energic flaconul timp de
10 secunde. La utilizarile ulterioare, agitati scurt. (Consultati figura 1.)
Tineti flaconul cu 0 mana, cu degetul mare asezat pe butonul de deschidere.
Apésati butonul pentru a deschide capacul si inclinati flaconul pentru a turna agentul de
lipire in mojar (consultati figura 2).
Extrageti 2-3 picaturi de adeziv OptiBond Universal 360 pe o pldcutd curata (consultati
figura 3).
Inchideti capacul imediat dupé ce le-ati extras (consultati figura 4).
Introduceti periuta de aplicare complet in godeul de amestecare, pentru a incarca varful.
Prezentare sub forma Unidose
Asezati dispozitivul Unidose pe o suprafata plana.
Utilizand degetul aratator si degetul mare, tineti bine partea inferioara a dispozitivului
Unidose.
Cu celdlalt deget mare si deget aratator résuciti pana cand sigiliul este complet rupt.
Aruncati partea superioara.
Introduceti pensula de aplicare adanc in recipient si amestecati adezivul pentru a
permite saturarea varfului pensulei.
« Aruncati dispozitivul Unidose dupa utilizare.
. RESTAURARI DIRECTE
Legarea materialelor compozite si a compomerilor la dentina/smalt
1. lzolati dintele tratat.
2. Pregatiti cavitatea. Spalati suprafata dintelui cu jet de apa si uscati-o cu jet de aer
(nu deshidratati).
3A. Daca folositi o tehnica de autodemineralizare, treceti direct la pasul 4.
3B. Tn cazul tehnicii de d lizare selectiva a smaltului: demineralizati marginile
smaltului cu un gel demineralizant cu acid fosforic (de ex. Kerr OptiBond 37.5%
Gel Etchant) timp de 15 secunde, apoi clatiti bine, asigurandu-va ¢ |ntregu|

este optionala atunci cdnd este utilizat impreuna cu o rasind dual-polimerizabila.
*(Consultati Durate recomandate de polimerizare.) Dupa ce aplicati OptiBond
Universal 360, aplicati cimentul pe pivot.
Nota: Kerr recomanda utilizarea cimenturilor pe baza de rasina NX3, Maxcem Elite,
Maxcem Elite Chroma sau Nexus Universal. Asezati pivotul, efectuati o usoara miscare
de vibratie a pivotului pentru a evita posibilitatea aparitiei unor bule de aer, apoi
fotopolimerizati cimentul in conformitate cu instructiunile producatorului.

« Fixarea cu adeziv a chiturilor — fotopolimerizati OptiBond Universal 360 *(consultati
Durate recomandate de polimerizare), apoi aplicati materialul pentru chitin
conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului.

Sigilant pentru suprafata dentinei:

1. Izolati zona dintelui care va fi sigilata. Uscati usor, cu jet de aer; nu deshidratati
suprafata dintelui.

2. Utilizand periuta de aplicare de unica folosinta, aplicati o cantitate considerabila de
OptiBond Universal 360 pe suprafat ltului/dentinei. Frecati fata printr-o
miscare de periaj timp de 20 de secunde.

3. Uscati adezivul mai intai cu un jet usor de aer, apoi cu un jet de aer de intensitate
medie, timp de cel putin 5 secunde, utilizand aer far ulei. Repetati pasii 2 si 3.

4. Fotopolimerizati *(consultati Durate recomandate de polimerizare).

*Durate recomandate de polimerizare

Kerr recomanda inspectarea regulata a surselor de lumina utilizate pentru polimerizare cu
scopul de a va asigura ca functioneaza corect si emit radiatiile corespunzatoare. OptiBond
Universal 360 este conceput pentru polimerizare cu lampa cu halogen sau LED, cu intensitate
minim3 de 600 mW/cm? si lungime de unda de iesire in intervalul de 400-520 nm.

Tip de lampa Durata
polimerizarii
Optilux™ (sau o lampa cu intensitate de 600-1.000 mW/cm?) 10 secunde
Demi™ Plus (sau 0 lampa cu iesire > 1.000 mW/am?) 5 secunde

(URATARE SIDEZINFECTARE
Pentrua preveni contaminarea incrucisata a pacientilor, utilizati manusi curate cand
manipulati flaconul, dispozitivul Unidose, mojarele de unica folosinta si aplicatoarele
Kerr Applicators.

« Flacon: a nu se reutiliza dacé devine contaminat.
Unidose: fiolele cu doza unica sunt destinate utilizarii pentru un singur pacient.
Gel Etchant: Pentru a preveni contaminarea seringilor cu saliva sau alte fluide corporale,
folositi materiale de protectie. Manipulati intotdeauna seringa, capacul seringii i varful
de aplicare cu manusi curate.

DEPOZITARE SIELIMINARE

Produsul poate fi depozitat la temperaturi ambientale cuprinse intre 2°C si 25°C

(intre 36°F si 77°F)

Tnainte de utilizare, trebuie & luati toate masurile necesare pentru a feri agentul de lipire
de lumina din spectrul vizibil.

Data expirarii este indicata pe ambalaj. Nu utilizati produsul dupa expirarea termenului
de valabilitate.

Pentru o eliminare corespunzatoare, urmati intotdeauna reglementarile locale si
nationale.

DECLINAREA RASPUNDERII

Recomandarile tehnice oferite de compania Kerr Italia, fie verbal sau in scris, au scopul de a
veni in sprijinul dentistilor atunci cand utilizeaza produsele Kerr Italia. Medicul dentist poarta
intreaga raspundere pentru consecintele utilizarii necorespunzatoare a produselor Kerr Italia.
Tn cazul unui defect de material sau de fabricatie, rispunderea companiei Kerr Italia este
limitatd, la alegerea Kerr Italia, la inlocuirea produsului defect sau a partii defecte a acestuia
ori la rambursarea costului efectiv al produsului defect. Pentru a beneficia de aceasta garantie
limitatd, produsul defect trebuie sa fie returnat companiei Kerr Italia. Compania Kerr Italia nu
este rdspunzatoare, in nicio situatie, pentru niciun fel de daune indirecte sau accidentale.

CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE IN MOD EXPRES MAI SUS, COMPANIA KERR ITALIA NU OFERA
NICIO ALTA GARANTIE, EXPLICITA SAU IMPLICITA, SI NICIO ALTA GARANTIE REFERITOARE LA
DESCRIEREA, CALITATEA SAU ADECVAREA PRODUSULUI PENTRU UN ANUMIT SCOP.

©2024 Kerr Corporation. Toate marcile comerciale sunt proprietatea Kerr Corporation.
Toate drepturile rezervate.

CONTINUT
1. Flacon (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Seringa gel demineralizant (3 g)

4. Varfuri gel demineralizant 5. Mojare 6. Aplicatoare

Explicatia completd a 5|mbolun|or folosne pe ambalajul Kerr poate fi gasitd la:
http://www.kerrd y
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OptiBond™ Universal 360
Egykomponensii dltalénos ragasztd

ALTALANOS INFORMACIOK

Az OptiBond Universal 360-at tgy alakitotték ki, hogy
barmilyen savazo technika esetén, minden éltalanos anyaghoz barmilyen rezincementtel
hasznélva kiegészitd termék (szilan vagy fém primerek) nélkiil, még akér megvildgitas nélkiil
is. Az OptiBond Universal 360 tobbszor felhasznalhatd flakonokban kaphatd, a Unidose™
egyszer hasznalatos.

Rendeltetésszerii felhasznalas: az OptiBond Universal 360 egy ragasztdgyanta, amely
a fog kiilonbozd restauracios khoz, példaul kompozitokhoz, kerdmiakhoz, fémekhez

glossary
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demineralizant a fost inlaturat. Uscati usor, cu jet de aer; nu deshid

dintelui. Treceti la Pasul 4.

Tn cazul tehnicii de demineralizare totald: demineralizati smaltul si suprafetele

cavittii dentinei cu un gel demineralizant cu acid fosforic (de ex. Kerr OptiBond

37.5% Gel Etchant) timp de 15 secunde, apoi clatiti bine, asigurandu-va c intrequl

demineralizant a fost inlaturat. Uscati usor, cu jet de aer; nu deshidratati suprafata

dintelui. Treceti la Pasul 4.

. Utilizand periuta de aplicare de unica folosinta, aplicati o cantitate considerabila de
OptiBond Universal 360 pe suprafata smaltului/dentinei. Frecati suprafata printr-o
miscare de periaj timp de 20 de secunde.

. Uscati adezivul mai intai cu un jet usor de aer, apoi cu un jet de aer de intensitate
medie, timp de cel putin 5 secunde, utilizand aer fara ulei. Suprafata trebuie sa aiba
un aspect uniform, lucios. Dacd aspectul este diferit, repetati pasii 4 5i 5.

6. Fotopolimerizati materialul *(consultati Durate recomandate de polimerizare).

7. Aplicati materialul compozit conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.
1I. RESTAURARI INDIRECTE

Pregatirea suprafetelor de restaurare

Pregatiti suprafata interioard a restaurarii conform instructiunilor producatorului. lata

cteva recomandari generale:

« Restaurari din ceramica/portelan: sablati suprafata cu particule de oxid de aluminiu 50
um la o presiune de aproximativ 30 psi (0,2 MPa) si demineralizati restaurarea cu acid
fluorhidric timp de 1 minut. Spalati temeinic i uscati bine. Aplicati un strat de OptiBond
Universal 360 pe suprafata interioard a restaurarii; uniformizati-l mai intai cu un jet usor
de aer, apoi cu un jet puternic, pentru a evita acumularea adezivului. Fotopoli
OptiBond Universal 360 este optionald atunci cind este utilizat impreund cu o rasina
dual-polimerizabila. *(Consultati Durate recomandate de polimerizare.)

Restaurdri pe baza de metal, zirconiu, oxid de aluminiu si materiale compozite:

sablati suprafata interioara cu particule de oxid de aluminiu 50 pm, la o presiune

de aproximativ 60 psi (0,4 MPa) pentru restaurari pe baza de metal, zirconiu si oxid
de aluminiu sau la o presiune de aproximativ 15 psi (0,1 MPa) pentru restaurari

compozite. Aplicati un strat de OptiBond Universal 360 pe suprafata interioara a

restaurdrii; uniformizati-| ma| mtal w unjet usor de aer, apoi cu un jet puternic,

pentru a evita act . Fotopolimerizarea OptlBond Universal 360

este optionald atunci cand este utlllzat preund cu o rasina dual-polimerizabila.

*(Consultati Durate recomandate de polimerizare.)

Pregatirea suprafetei dintelui si aplicarea produsului
. lzolati dintele tratat.

. Curdtati suprafata de pregatire. Spalati bine cu jet de apa si uscati cu jet usor de aer
(nu deshidratati).

3A. Daca folositi tehnica de autodemineralizare, treceti direct la pasul 4.

3B. In cazul tehnicii de d lizare selectivd a smaltului: demineralizati marginile

smaltului cu un gel demineralizant cu acid fosforic (de ex. Kerr OptiBond 37.5%

Gel Etchant) timp de 15 secunde, apoi clétiti bine, asigurandu-va c intregul

demineralizant a fost inlaturat. Uscati usor, cu jet de aer; nu deshidratati suprafata

dintelui. Treceti la Pasul 4.

Tn cazul tehnicii de demineralizare totalé: demineralizati smaltul si suprafetele

cavitatii dentinei cu un gel demineralizant cu acid fosforic (de ex. Kerr OptiBond

37.5% Gel Etchant) timp de 15 secunde, apoi clétiti bine, asigurandu-va ca intregul

demineralizant a fost inldturat. Uscati usor, cu jet de aer; nu deshidratati suprafata

dintelui. Treceti la Pasul 4.

. Utilizand periuta de aplicare de unica folosintd, aplicati o cantitate considerabila de
OptiBond Universal 360 pe suprafata smaltului/dentinei. Frecati suprafata printr-o
miscare de periaj timp de 20 de secunde.

. Uscati adezivul mai intai cu un jet usor de aer, apoi cu un jet de aer de intensitate
medie, timp de cel putin 5 secunde, utilizand aer fara ulei. Suprafata trebuie sa aiba
un aspect uniform, lucios. Dacd aspectul este diferit, repetati pasii 4 si 5.

X Fotopollmenzarea OptiBond Universal 360 este optionald atunci cand este utilizat

p cu orasind dual-polimerizabila. *(Pentru fotopolimerizare, consultati

p
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Reconstituiri de bonturi cu jale f
si pivoti.

Legarea materialelor de etansare pentru fisuri pe baza de metacrilat.
Proceduri restaurative indirecte

« (imentarea fatetelor.

- Cimentarea restaurarilor din portelan, material compozit si pe baza de metal.
- Sigilarea cavitatilor ca pre-tratament pentru restaurarile indirecte.

« Primer pentru substraturi/restaurari din metal, ceramicé si material compozit.

CONTRAINDICATII

Tn cazul pacientilor cu antecedente de reactii alergice severe la rasinile
metacrilice.

Evitati aplicarea produsului in contact direct cu tesutul pulpar, deoarece
expunerea la acest produs poate vatdma pulpa.

rizabile sau dual-poli

p

Durate recomandate de polimerizare.)

Asezarea/Inserarea restau

« Fatete — este rec datd tehnica de d totald. Aplicati agentul de
cimentare pe fateta, pozitionati fateta si polimerizati cimentul in conformitate cu
instructiunile de utilizare ale producatorului.

« Restaurdri din material compozit, ceramica si pe baza de metal — aplicati agentul
de fixare pe restaurare sau zona de pregatire, pozitionati restaurarea si polimerizati
cimentul conform instructiunilor de utilizare ale producétorului.

Nota: Kerr recomanda utilizarea cimenturilor pe baza de rasina NX3™, Maxcem Elite™,
Maxcem Elite™ Chroma sau Nexus™ Universal.

« Dupa cimentare — pregatiti suprafata pivotului conform instructiunilor
producatorului. Aplicati OptiBond Universal 360 pe suprafata unui pivot i in zona de
pregatire a canalului radicular, conform instructiunilor de mai sus. Excesul de adeziv
din spatiul pentru pivot poate fi indepartat cu o pensuld de aplicare uscata sau cu
un con de hértie paper point absorbant. Fotopolimerizarea OptiBond Universal 360

és endodoncids csapokhoz vald ragasztasara szolgal. Hasznalhato iiregek alabélelésére is,
indirekt restaurdciok el6kezeléseként.
Célzott felhasznalok: ezt a terméket képzett fogaszati szakemberek dltali alkalmazésra
tervezték.
Célzott betegpopulacio: ez a késziilék altalanos, hianyzo fogszerkezet miatt restauraciot
igényl6 betegpopulacié szamara késziilt.
Klinikai elénydk: direkt és/vagy indirekt restauraciok részeként az eszkoz helyredllitja a
fog funkcijat.
Amennylben az EU Orvostechnikai eszkozokre vonatkozo elmrasa (MDR EU 2017/745)

,ab agossagra és klinikai teljesitdkép
(SS(P) elerheto és a https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon hozzaférhets. A jelen
termékhez tartozo alapvetd UDI-DI: 805151187100011356.

ATERMEK OSSZETETELE

Az OptiBond Unlversal 360a kovetkezoket tartalmazza:

foszforsavval modi t keionalis metakrilat, difunkciondlis metakrilat,
savas metakrilat, viz, etanol, aceton, inicidtor, stabilizator és szilicium-dioxid toltdanyag.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

Kozvetlen alkalmazasok

« Fényre kotd, onkotd és kettds kotésti kompozit restauraciok.

«  Restauraciok javitdsa.
Gyokérfelszin lezarasa.
Fényre kotd vagy kettds kotést csonkfelépitések és csapok.
Metakrilatbazisu barazdazérék bondozésa.

Indirekt felhasznalas
Héjak cementes rogzitése.
Porcelan cementes rogzitése, kompozit és fémbazist restaurdciok.
Uregek alabglelése, indirekt restauraciok el6kezeléseként.
Fém, keramia és kompozit anyagok/restaurdcidk el6kezelése.

ELLENJAVALLATOK
A metakrildt mgyantara korabban siilyos allergias reakcidkat mutatd pacienseknél.
Ugyeljen arra, hogy a termék hasznélat kbzben ne érintkezzen kézvetleniil a fogpulpaval,
mivel ez a pulpaszvet sériilését eredményezheti.

FIGVELMEZTETESEK
Ne alkalmazza metakrilatra érzékeny betegek esetén. A fogorvosnak téjékoztatnia kell a
beteget, hogy ez a termék kbztudottan metakrilatallergias reakciot okozhat.
A polimerizélatlan metakrilat méigyanta kontakt dermatitiszt okozhat, és a fogpulpa
kérosoddsat eredményezheti.
Keriilje a borrel, szemmel és lagyszovetekkel vald érintkezést. Borre vagy szembe
keriilése esetén azonnal mossa le bd vizzel. Ha szembe keriil, forduljon orvoshoz.
Belsdleg torténd alkalmazasa tilos.
Ha az OptiBond Universal 360 eszkdzt a, teljes maratas” vagy a, szelektiv
zoméncmaratds” technikaval haszndljak, foszforsavat tartalmazo zselés maratdszert
hasznalnak. Ugyeljen arra, hogy elkeriilje a bérrel, a szemmel és a lagyszovetekkel valé
érintkezést. Borre vagy szembe keriilése esetén azonnal mossa le bd vizzel. Ha szembe
keriil, forduljon orvoshoz. Belséleg torténd alkalmazasa tilos.

OVINTEZKEDESEK

Atermék haszndlata és kezelése soran viseljen egyéni véddfelszerelést.

Tiszta véddkeszty(i és érintésmentes technika alkalmazasa javasolt a termék haszndlata

kozben.

Mind a betegnek, mind az egészségiigyi személyzetnek ajanlott megfeleld

véddszemiiveg viselése az anyag fotopolimerizacioja kizben.

Akezelt fog izolalésahoz kofferdam gumi haszndlata javasolt, és ligyelni kell arra, hogy

az anyag felvitelekor ne érje nedvesséq a teriiletet.

Hasznélat utén azonnal zdrja vissza az OptiBond Universal 360 flakonjat.

Az OptiBond Universal 360 egy fényérzékeny anyag, és a felhasznalas eldtt védeni kell a

fogdszati opercios lampa vagy a polimerizacios ldmpa fényétol.

Nyissa ki a tartalyt, roviddel az eljarés el6tt adagolja ki az anyagot és haszndlja azonnal.

Abetegek kozotti keresztfertdzddés megeldzése érdekében a Kerr Unidose, az eldobhatd

keverétégelyek, a maratdgél-adagolohegyek és a Kerr™ Applicator applikétorok egyszer

haszndlatosak.

Ne haszndlja a tomdanyagot eugenolt tartalmazé termékek kozelében.

« Ne polimerizalja til a kotd mert az karosithatja a la
gyartok altal ajanlott polimerizalasi iddket.

A Kerr OptiBond™ 37,5%-Gel Etchant hasznalataval kapcsolatos dvintézkedések
Soha ne nyomja tlzott erdvel a fecskendd dugattydjat a Gel Etchant adagoldséhoz, mert
ezéltal tul nagy mennyiségii anyagot nyomhat ki. Ha ellendllast tapasztal, cserélje ki
az adagolohegyet, és ellendrizze a beteg szajan kiviil, hogy megfelelden adagolhatd-e
azanyag.

Minden haszndlat utén tegye vissza a fecskendd kupakjét, ezzel megeldzve a termék
beszdradést a fecskenddbe.

. Kovesse a
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NEMKIVANATOS HATASOK

Ha ezzel az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos stlyos baleset torténik, jelentse a
gyartonak, a Kerr Italia, S.r.. vallalatnak és a felhasznal és/vagy a beteg székhelye szerint
illetékes hatésagnak.

LEPESENKENTI UTASITASOK

Az alkalmazas korlatai:
Nem tarthatd fenn szaraz munkateriilet.
Alépésenkénti munkautasitasok nem kovethetdk.
Pulpaexpozicié esetén.
Aragasztéanyagot nem lehet megfelelen polimerizalni.
Adhézid nem metakrilétbazisi cementtipusokkal.

ATERMEK ELOKESZITESE

Flakonos kiszerelés

Az els6 hasznélat el6tt tavolitsa el a zaroféliat, és alaposan razza fel a flakon tartalmat
10 mésodpercig. Egymast kdvetd hasznalat esetén roviden razza fel a flakont (lasd az
1. abrat).

Tartsa a flakont egy kézzel és helyezze a hiivelykujjét a nyitdgombra.

Nyomja meg a nyitégombot a kupak nyitéséhoz, és dintse meg a flakont a bond
keverétalkaba torténd adagoldsahoz (Iasd a 2. dbrat).

Adagoljon 2-3 csepp OptiBond Universal 360 adhezivet a keverdtalka egy tiszta
mélyedésébe (Iasd a 3. dbrat).

Adagolas utdn azonnal zarja wssza a kupakot (Idsd a 4. brat).

Meritse az applikatort teljesen a keverdtalka mélyedésébe, hogy a hegye telitddjon a
bonddal.

Unidose kiszerelés
« Helyezze a Unidose kiszerelést egy lapos feliiletre.
A mutato- és hiivelykujjval tartsa erdsen a Unidose kiszerelés also részét.

A masik mutaté- és hiivelykujjaval tekerje, amig a zarorész teljesen el nem torik. Dobja

kia fels részt.

Helyezze az applikatorecsetet mélyen a tartalyba, és keverje dssze a ragasztét, hogy az

ecset hegye telitddjon.

« Hasznélat utén dobja ki a Unidose patront.
1. DIREKT RESTAURACIOK

Kompozitok és kompomerek dentinhez/zomanchoz torténd ragasztasa

1. Végezze el a kezelt fog izollasat.

. Készitse eld az lireget. Mossa le alaposan vizsugarral és szritsa meg levegével a fog
felszinét (ne szdritsa tal).

3A. Ha onsavazo technikét hasznal, folytassa a 4. lépéssel.

3B. Szelektiv zomancsavazo technika esetén: savazza a zomancszéleket foszforsavgéllel
(pl. Kerr OptiBond 37,5%-Gel Etchant) 15 mésodpercig, majd dblitse le alaposan,
amig az dsszes savat el nem tavolitja. Szdritsa le kissé levegdvel; ne szdritsa tdl a
fogfelszint. Folytassa a 4. [épéssel.

. Teljes savazasos technika esetén: savazza az lireg zomanc- és dentinfeliiletét
foszforsavgéllel (pl. Kerr OptiBond 37,5%-Gel Etchant) 15 mésodpercig, majd blitse
le alaposan, amig az dsszes savat el nem tavolitja. Szdritsa le kissé levegével; ne
szaritsa til a fogfelszint. Folytassa a 4. épéssel.

. Az eldobhatd applikétorral vigyen fel nagy mennyiség OptiBond Universal 360-at a
zomanc/dentin feliiletekre. Ecseteld mozdulattal dorzsélje 20 masodpercig a felszint.

. Széritsa meg az adhezivet eldbb gyenge, majd kozepes erdsségti olajmentes
levegdvel legalabb 5 masodpercig. A feliiletnek fényes, egységes megjelenésiinek
kell lennie. Amennyiben nem az, ismételje meq a 4. és az 5. |épést.

6. Vildgitsa meg az anyagot *(1sd az ajénlott kdtési idoket).

7. Vigye fel a kompozit vagy kompomer anyagot a gyrt6 utasitdsainak megfelelden.
11. INDIREKT RESTAURACIOK

A restauracios feliiletek elokészitése
Arestauracié belsd feliiletét a gyart6 utasitasai szerint készitse el6. Néhany altalanos
javaslat:

« Kerdmia-/porceldnrestaurdcidk: érdesitse a feliiletet homokfivéval 50 ym
szemcseméret( aluminium-trioxid porral 30 psi (0,2 MPa) nyomason, és savazza a
pétlast hidrofluorsavval 1 percig. Mossa meg és szaritsa meg alaposan. Vigyen fel
eqy réteg OptiBond Universal 360-at a restauraci belsd feliiletére, eldszor enyhe,
majd er6s légarammal szaritsa meg, hogy elkeriilje a ragasztd felhalmozédasét.

Az OptiBond Universal 360 fotopolimerizalasa opciondlis, ha kettds kotési gyantdt

haszndl *(lasd az ajénlott kotési idoket).

Fémbazisu, cirkoniumbazist, aluminium-trioxid-bézisd és kompozit restauraciok:

érdesitse a belsd feliiletet homokfivoval 50 pm szemcseméretii aluminium-trioxid

porral 60 psi (0,4 MPa) nyomason a fémbazisu, cirkoniumbazist és aluminium-
trioxid-bazist restaurdciok esetén, vagy 15 psi (0,1 MPa) nyoméason kompozit
pétlasoknal. Vigyen fel egy réteg OptiBond Universal 360-at a restaurdcié

belsd felszinére, fijja szét eldbb gyenge, majd erds levegdvel, hogy az adheziv

egyenletesen szétteriiljon. Az OptiBond Universal 360 fotopolimerizalasa opcionalis,

ha kettds kotés(i gyantat hasznal *(lésd az ajanlott kotési iddket).

Afogfelszinek elkészitése és a termék felvitele
1. Végezze el a kezelt fog izoldlasat.
. Tisztitsa meg a preparalt feliiletet. Mossa alaposan vizsugérral és széritsa meg
levegdvel a fog felszinét (ne szaritsa tl).
3A. Ha onsavazo technikét hasznal, folytassa a 4. lépéssel.
3B. Szelektiv zomancsavazd technika esetén: savazza a zoméancszéleket foszforsavgéllel
(pl. Kerr OptiBond 37,5%-Gel Etchant) 15 mésodpercig, majd dblitse le alaposan,
amig az dsszes savat el nem tavolitja. Szdritsa le kissé levegdvel; ne szdritsa tdl a
fogfelszint. Folytassa a 4. [épéssel.
3C. Teljes savazasos technika esetén: savazza az iireg zomanc- és dentinfeliiletét
foszforsavgéllel (pl. Kerr OptiBond 37,5%-Gel Etchant) 15 masodpercig, majd oblitse
le alaposan, amig az dsszes savat el nem tavolitja. Szdritsa le kissé levegdvel; ne
szdritsa til a fogfelszint. Folytassa a 4. épéssel.
Az eldobhaté applikdtorral vigyen fel nagy mennyiségii OptiBond Universal 360-at a
zomanc/dentin feliiletekre. Ecseteld mozdulattal dorzslje 20 masodpercig a felszint.
. Széritsa meg az adhezivet eldbb gyenge, majd kozepes erdsségti olajmentes
levegdvel legaldbb 5 masodpercig. A feliiletnek fényes, egységes megjelenésiinek
kell lennie. Amennyiben nem az, ismételje meq a 4. és az 5. |épést.
. Az OptiBond Universal 360 fotopolimerizécidja opcionalis, ha kettds kdtésd gyantat
haszndl *(a fotopolimerizéciohoz ldsd az ajanlott kotési iddket).

Arestauracié felhelyezése/behelyezése

« Héjak — teljes savazasos technika ajanlott. Vigye fel a ragasztocementet a héjra,
helyezze fel a héjat, és vilagitsa meg a cementet a gyartd utasitasainak megfelelGen.

« Kompozit, keramia- és fémbazist restaurdciok — vigye fel a ragasztécementet a
restaurdciora, helyezze be a restaurdciot, és vildgitsa meg a cementet a gyarto
utasitasainak megfelelden.

Megjegyzés: a Kerr az NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma vagy a
Nexus Universal™ rezincementek hasznalatat javasolja.

- (sapragasztés — készitse el a csap felszinét a gydrto utasitsainak megfelelgen.
Vigye fel az OptiBond Universal 360-at a csap felszinére és a preparalt
gyokércsatorndba, a fenti utasitdsoknak megfelelden. A csap helyén talalhatd
felesleges ragaszté eltévolithaté egy szaraz applikatorecsettel vagy abszorbens
papirheggyel. Az OptiBond Universal 360 fotopolimerizalasa opcionalis, ha kettds
kotésii gyantat haszndl *(asd az ajanlott kotési iddket). Az OptiBond Universal 360
felvitelét kovetden vigye fel a cementet a csapra.

Megjegyzés: a Kerr az NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma vagy a Nexus
Universal rezincementek hasznélatat javasolja. Helyezze be a csapot, dvatosan
mozgassa meg, hogy az esetlegesen a csap ald szorult levegd tévozhasson, majd
vilagitsa meg a cementet a gyart6 utasitasainak megfelelden.

« Csonkfelépités — fotopolimerizalja *(Iasd az ajanlott megvildgitési iddket) az
OptiBond Universal 360-at, majd vigye fel a csonk anyagat a gyart6 utasitasainak
megfelelden.

Dentinfelszin lezarasa:

. Izoldlja a fog lezami kivant teriiletét. Szaritsa le kissé levegdvel; ne szdritsa til a
fogfelszint.

. Az eldobhatd applikétorral vigyen fel nagy mennyiség OptiBond Universal 360-at a
zomanc/dentin feliletekre. Ecseteld mozdulattal dorzsélje 20 masodpercig a felszint.

. Széritsa meg az adhezivet eldbb gyenge, majd kozepes erdsségti olajmentes

levegdvel legaldbb 5 masodpercig. Ismételje meg a 2. és 3. [épést.

Fotopolimerizaci6 *(Iasd az ajanlott kdtési idcket).

*Ajanlott kotési idok

AKerr a polimerizacios lampak rendszeres ellendrzését javasolja, hogy biztositva legyen a

miikadésiik, és meglegyen az elvérhato fényerejiik. Az OptiBond Universal 360-at halogén

vagy LED l&mpaval kell fotopolimerizalni legaldbb 600 mW/cm? intenzitdsd, 400520 nm

kozotti hullamhossz fénnyel.
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Fényforras tipusa Polimerizalasi idé

Optilux™ (vagy 600~1000 mW/cm? teljesif (i lampa) 10 p

Demi™ Plus (vagy >1000 mW/cm? kimend fénnyel 5 mésodperc
rendelkezd ldmpa)

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

Abetegek kozotti kereszt ddé l6zése érdekében hasznaljon tiszta keszty(it
aflakon, a Unidose, az eldobhat keverdedények és a Kerr Applicators hasznalatakor.
Flakonos kiszerelés: ne haszndlja tijra, ha a flakon kontaminélddott.

Unidose: az egyadagos patronok egyetlen paciensnél hasznalhatok.

Savazdgél: a fecskenddk nyallal vagy egyéb testnedvekkel torténd kontamindcidjanak
megeldzése érdekében haszndljon izolalast. Mindig tiszta keszty(ivel kezelje a
fecskenddt, a fecskendd kupakjat és az adagolohegyet.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

Aterméket 2-25 °C (3677 °F) kbzotti kornyezeti homérsékleten térolja.

Tegyen meg mindent annak érdekében, hogy a bondot hasznélat eldtt ne érje lathato
fény.

Alejarati datum a csomagolason van feltiintetve. A lejarati ddtum utén nem
hasznélhatd fel.

A helyes megsemmisitéshez mindig kdvesse a helyi és a nemzeti szabélyozést.
FELELOSSEG KIZARASA

AKerr Italia szoban vagy irdsban adott technikai tandcsai a Kerr Italia termékeit hasznald
fogorvosokat hivatottak segiteni. A Kerr Italia termékek helytelen hasznélatéb()l szérmazé

q

a Kerr Italia feleldssége — a Kerr Italia vélasztasa szerint — a hlbas termek Vagy termekresz
cseréjére, vagy a hibds termék tényleges koltségének visszafi ére k k. A

korlatozott garancia érvényesitése érdekében a hibds terméket vissza kell juttatni a Kerr
Italia vallalathoz. A Kerr Italia semmi esetre sem felel a kizvetett, véletlenszerien kialakul6
vagy kovetkezményes karokért.

AFENTIEKBEN FOGLALT KONKRET RENDELKEZESEKEN KIVOUL A KERR ITALIA CEG SEMMILYEN —
KONISRET VAGY BELEERTETT — GARANCIAT NEM \[ALLAL, BE@EE’RTVE ATERMEKLEIRASRA,
MINOSEGRE VAGY EGY ADOTT CELRA VONATKOZO GARANCIAKAT IS.

©2024 Kerr Corporation. Minden védjegy a Kerr Corporation tulajdona. Minden jog
fenntartva.

TARTALOM
1. Flakon (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Savazdgél fecskendd (3 g) 4. Savazégél hegyek
5. Keverdtégelyek 6. Applikétorok

A Kerr részérdl tortént ¢ lasnal alkall S
talélhato: http://www.kerrdental /symhol
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OptiBond™ Universal 360
Univerzalni jednoslozkové lepidlo

k teljes dzata itt

9.

glossary

OBECNE INFORMACE
Lepidlo OptlBond Universal 360 je vyvinuto tak, aby poskymvalo spolehllvou pevnost
vazby pfi jakékoli technice leptani, na v3ech béznych podkladech a v kombinaci s jakymkoli

pryskyfi¢nym cementem bez pomocnych produkti (silan nebo kovové primery) i bez
pfistupu svétla. Lepidlo OptiBond Universal 360 je k dispozici v lahvickdch pro vicendsobné
pouZitia v systému Unidose™ pro jednordzové pouziti.

Urceny tcel: OptiBond Universal 360 je adhezivni pryskyfice, kterd se pouziva k lepeni zubu
na riizné materidly nahrad, jako jsou kompozity, keramika, kovy a endodontické cepy. Lze jej
poutit také k peceténi kavit pfi pripravé nepfimych rekonstrukci.

Urdeni uZivatelé: Tento vyrobek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zubnimi profesionaly.
Zamyslena populace pacienti: Prostiedek je uréen k pouZiti u obecné populace pacientd,
ktefi potfebuji nahrady z dtivodu chybgjici zubni struktury.

Klinické pfinosy: Tento prostfedek jako soucast pfimé a/nebo nepfimé rekonstrukce
obnovuje funkd zubu.

Pokud to vyzaduje evropské nafizeni o zdravotnickych prostiedcich (MDR EU 2017/745),
dokument Souhrn tidajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) je k dispozici a Ize jej ziskat
zndsledujici webové stranky: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladni UDI-DI pro
tento prostredek je 805151187100011356.

SLOZENI VYROBKU

OptiBond Universal 360 obsahuje:

Metakrylat modifikovany kyselinou fosfore¢nou, monofunkéni metakrylat, difunkéni
metakrylat, kysely metakryldt, vodu, etanol, aceton, inicidtor, stabilizator a kiemicité pInivo.

INDIKACE PRO POUZITI
Piimé poufiti
- Svétlem vytvrzované, samovytvrzované a dvojité vytvrzované kompozitni nahrady.
Oprava vyplni.
Peceténi povrchu kofene.
Svétlem vytvrzené nebo dvojité vytvrzené dostavby jadra a cepd.
Lepeni vypIné fisur na bazi metakryldtu.
Nepfiimé pouziti
Cementovani fazet.
Cementovani porceldnovych, kompozitnich a kovovych vyplni.
« Peceténi kavit pfi pripravé nepiimych rekonstrukci.
« Jako zéklad kovovych, keramickych a kompozitnich podkladi/vypini.

KONTRAINDIKACE
Pacienti s anamnézou tézkych alergickych reakci na metakrylatové pryskyfice.
Vyvarujte se priimého kontaktu vyrobku se zubni deni, protoze primé plsobeni vyrobku
miize dien poskodit.
VARO\IANI
NepouZivejte u pacientdi se znamymi alergiemi na metakrylaty. Stomatolog musi
pacienta poucit, Ze je zndmo, Ze tento vyrobek vyvoldvé alergickou reakci na metakrylat.
Nevytvrzena metakrylatova pryskyfice miize zpiisobit kontaktni dermatitidu a poranit
zubni dfen.
Zabraiite kontaktu s pokozkou, ocima a mékkymi tkanémi. Pfi zasazeni o¢i nebo
pokozky zasazené misto ihned oplachnéte vodou. Pokud doslo k zasazeni oci, vyhledejte
lékaf'skou pomoc. Neuzivat vnitiné.
Pokud se prostiedek OptiBond Universal 360 pouziva s technikou,,celkového leptani”
nebo,selektivniho leptani skloviny”, pouzivé se leptaci gel obsahujici kyselinu
fosforecnou. Rozhodné zabrarite kontaktu s pokozkou, ocima a mékkymi tkanémi.
Pfi zasazeni oci nebo pokozky zasazené misto ihned oplachnéte vodou. Pokud doslo
k zasazeni odi, vyhledejte lékafskou pomoc. NeuZivat vnitiné.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Keramické/porceldnové nahrady: Piskujte povrch 50um oxidem hlinitym pod tlakem
asi 30 psi (0,2 MPa) a leptejte vyplii kyselinou fluorovodikovou po dobu T minuty.
Diikladné oplachnéte a dobre osuste. Naneste vrstvu OptiBond Universal 360 na
vnitini povrch vypIné a nejprve jemné suste vzduchem, poté proud vzduchu zesilte,
aby se netvofily shluky adheziva. Svételné vytvrzovani OptiBond Universal 360

je volitelné pii poutiti pryskyfice s dvojitym tvrzenim. *(viz Doporucené doby
vytvrzovani).

Kovové, zirkoniové, hlinikové a kompozitni vypIné: Piskujte vnitfni povrch 50um
oxidem hlinitym pod tlakem priblizné 60 psi (0,4 MPa) v pripadé kovovych,
zirkoniovych a hlinikovych vypIni nebo pod tlakem pfiblizné 15 psi (0,1 MPa)

v piipadé kompoxzitnich vyplni. Na vnitini povrch vypIné naneste vrstvu pipravku
OptiBond Universal 360, ofouknéte nejprve jemnym a poté silnym proudem vzduchu,
aby se zabrénilo hromadeéni lepidla. Svételné vytvrzovani OptiBond Universal 360

je volitelné pfi pouZiti pryskyfice s dvojitym tvrzenim. *(Viz doporucené doby
vytvrzovani).

Priprava a aplikace vyrobku na povrchy zubu

Izolujte o3etfovany zub.

Ocistéte povrch pripravy. Dikladné omyjte vodou ve spreji a lehce osuste povrch zubu
(nevysusujte).

3A. Pokud pouzivate techniku samoleptani, prejdéte piimo ke kroku 4.

3B. V pripadeé techniky selektivniho lepténi skloviny: leptejte okraje skloviny leptacim
gelem s kyselinou fosforecnou (napt. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) po dobu

15 sekund, poté diikladné oplachnéte a ujistéte se, ze byl odstranén veskery

leptaci prostredek. Lehce osuste vzduchem; dbejte, abyste nepfesusili povrch zubu.
Pokracujte krokem 4.

V piiipadé techniky totéIniho leptani: leptejte sklovinu a dentinovou kavitu leptacim
gelem s kyselinou fosforecnou (napt.Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) po dobu

15 sekund, poté dikladné oplachnéte a ujistéte se, Ze byl odstranén veskery

leptaci prostredek. Lehce osuste vzduchem; dbejte, abyste nepfesusili povrch zubu.
Pokracujte krokem 4.

Pomoci jednorazového aplikacniho Stétce naneste na povrch skloviny/dentinu velké
mnozstvi pripravku OptiBond Universal 360. Vitirejte do povrchu krouzivymi pohyby
po dobu 20 sekund.

. Nejprve osuste adhezivum jemnym proudem vzduchu a pak ho nejméné po dobu

5 sekund suste stfedné silnym proudem vzduchu bez pfimési oleje. Povrch by mél mit
leskly, jednotny vzhled. Pokud tomu tak neni, opakujte kroky 4a 5.

Svételné vytvrzovani OptiBond Universal 360 je volitelné pfi poutiti pryskyfice

s dvojitym tvrzenim. *(Pfi poutiti svételného vytvrzovani viz Doporucené doby
vytvrzovani).
Usazeni/vloZeni vypiné

- Fazety — je doporucena technika totdIniho leptani. Na fazetu naneste fixacni cement,
fazetu usadte a vytvrzujte cement podle pokynd vyrobce.

Kompozitni, keramické a kovové vyplné - na vypli nebo misto preparace naneste
cement, usadte vyplii a vytvrzujte cement podle pokyni vyrobce.

Poznamka: Spolecnost Kerr doporucuje pouzivat pryskyficné cementy NX3™,
Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma nebo Nexus™ Universal.

Cementace Cepu - piipravte povrch cepu podle pokynii vyrobce. Aplikujte OptiBond
Universal 360 na povrch cepu a do preparace kanalku kofene podle vyse uvedenych
pokynt. Prebytek lepidla v prostoru pro cep Ize odstranit suchym aplikacnim Stétcem
nebo riizkem savého papiru. Svételné vytvrzovani OptiBond Universal 360 je volitelné
pri pouziti pryskyfice s dvojitym tvrzenim. *(viz Doporucené doby vytvrzovani). Po
aplikaci pfipravku OptiBond Universal 360 naneste na tep cement.

Poznamka: Spolecnost Kerr doporucuje pouzivat pryskyricné cementy NX3, Maxcem
Elite, Maxcem Elite Chroma nebo Nexus Universal. Usadte cep, mirné jej rozkmitejte,
aby se vytladil pfipadny zachyceny vzduch, a poté cement lehce vytvrzujte podle
pokyndi vyrobce.

Lepeni jadra — OptiBond Universal 360 vytvrzujte svétlem *(viz Doporucené doby
vytvrzovani) a poté naneste material jadra podle pokyn vyrobce.

Peceténi na povrchu dentinu:
1. lzolujte oblast zubu, ktera ma byt potazena. Lehce osuste vzduchem; dbejte, abyste
nepresusili povrch zubu.
Pomoci jednorazového aplikacniho Stétce naneste na povrch skloviny/dentinu velké
mnozstvi pripravku OptiBond Universal 360. Vitirejte do povrchu krouZivymi pohyby
po dobu 20 sekund.
. Nejprve osuste adhezivum jemnym proudem vzduchu a pak ho nejméné po dobu

5 sekund suste stredné silnym proudem vzduchu bez pfimési oleje. Opakujte

kroky 2a3.

4. Vlytvrzovani svétlem *(viz Doporucené doby vytvrzovani).

*Doporucené casy polymerizace
Spolecnost Kerr doporucuje pravidelné kontroly polymeracnich lamp, aby se zajstila jejich
funkénost a pozadované ozafeni. Pripravek OptiBond Universal 360 je urcen pro vytvrzeni
halogenovym nebo LED svétlem s minimélni intenzitou svétla 600 mW/cm? a vystupni
vinovou délkou svétla v rozmezi 400-520 nm.
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« Pii pouziti tohoto vyrobku a manipulaci s nim pouzivejte osobni ochranné p
- Pfi pouzivani tohoto vyrobku se diirazné doporucuje pouzivat Cisté ochranné rukavice
abezdotykové postupy.
Pfi polymerizaci materidlu svétlem se doporucuje, aby pacienti i zdravotnicky persondl
pouzivali vhodné ochranné bryle.
Kizolaci léceného zubu pouzijte kofferdam a pri aplikaci materidlu zabrarite kontaminaci
kapalinou.
Lahvicku s lepidlem OptiBond Universal 360 je nutno okam?ité po poutiti peclivé uzaviit.
Lepidlo OptiBond Universal 360 je materiél citlivy na svétlo a pred aplikaci je tieba jej
chranit pfed svétlem ze zubni ordinace nebo vytvrzovacim svétlem.
Otevrete zasobnik, davkujte material krétce pied zdkrokem a ihned jej pouzijte.
Aby nedochézelo ke kiizové kontaminaci mezi pacienty, jsou aplikacni systémy Kerr
Unidose, spotfebni misici jamky, $picky pro dévkovani gelového leptadla a aplikatory
Kerr™ Applicators urceny pouze pro jednorazové pouziti.
Tento vyrobek nepouzivejte v blizkosti produktii obsahujicich eugenol.
Neprovadéjte nadmérnou polymeraci bondovaciho prostredku, protoze by mohlo dojit
k poskozeni mékkych tkani. Dodrzujte dobu polymerizace doporucenou vyrobcem.
Bezpednostni opatfeni tykajici se poutiti 37,5% leptaciho gelu Kerr OptiBond™
Gel Etchant
Pri dévkovéni leptadla nikdy na pist stfikacky pfilis netlacte, mohlo by totiz dojit
k uvolnéni nadmérného mnozstvi materidlu. Pokud je citit odpor, vyméiite stévajici
davkovaci $picku za novou a zkontrolujte priitok mimo prostoru dutiny dstni.
«  Pokazdém pouziti nasadte krytku stfikacky, aby nedoslo k zaschnuti pfipravku ve stiikacce.

NEPRIZNIVE UDALOSTI

Jestlize u tohoto zdravotnického prostredku dojde k zdvaznému incidentu, nahlaste jej jeho
vyrobci (spolecnosti Kerr Italia, S.r.l.) a prislusnému fadu v zemi, kde je uzivatel a/nebo
pacient usazen.

POKYNY K POUZITI

Omezeni pouZiti:
Nelze udrzovat suché pracovni pole.
Nelze pouzit podrobné pracovni pokyny.

« Vpiipadé obnazené zubni diené.

« Lepidlo nelze spravné polymerizovat.
Adheze na jiné nez metakrylatové cementy.

PRIPRAVA VYROBKU

Baleni v lahvicce

Pii prvnim pouziti odstrante kruhové tésnéni, lahvicku silné protiepejte po dobu

10 sekund. Pfi dalsim pouziti kratce protiepejte. (Viz obrazek 1).

Lahev drzte jednou rukou s palcem poloZenym na oteviracim tlaitku.

Stisknutim tlacitka oteviete uzévér a naklonénim lahvicky davkujte lepidlo do misici

jamky (viz obrazek 2).

- Naneste 2-3 kapky lepidla OptiBond Universal 360 do Cisté jamky (viz obrazek 3).

«|hned po davkovani uzavér zaviete (viz obrazek 4).

Ponofte aplikacni Stétec zcela do misici jamky tak, aby se jeho Spicka nasytila.

Aplikace pomoci systému Unidose

Umistéte zafizeni Unidose na rovny povrch.
« Ukazovakem a palcem pevné drzte spodni cast zafizeni Unidose.
Otacejte druhym palcem a ukazovackem, dokud se tésnéni zcela neporusi. Horni stranu
vyhodte.
Vlozte aplikacni Stétecek hluboko do nddoby a promichejte adhezivum tak, aby se nasytil
hrot Stétecku.
Po pouziti pomiicku Unidose zlikvidujte.

1. PRIME VYPLNE

. lzolujte o3etfovany zub.

. Pripravte dutinu. Dikladné omyjte vodou ve spreji a povrch zubu lehce osuste
vzduchem (nevysusujte).

3A. Pokud poutzivate techniku samoleptani, prejdéte piimo ke kroku 4.

3B. Vpfipadé techniky selektivniho lepténi skloviny: leptejte okraje skloviny leptacim gelem

s kyselinou fosforecnou (napt. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) po dobu 15 sekund,

poté diikladné oplachnéte a ujistéte se, Ze byl odstranén veskery leptaci prostiedek.

Lehce osuste vzduchem; dbejte, abyste nepresusili povrch zubu. Pokracujte krokem 4.

V piipadé techniky totéIniho leptani: leptejte sklovinu a dentinovou kavitu leptacim

gelem s kyselinou fosforecnou (napt.Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) po dobu

15 sekund, poté diikladné oplachnéte a ujistéte se, ze byl odstranén veskery

leptaci prostredek. Lehce osuste vzduchem; dbejte, abyste nepfesusili povrch zubu.

Pokracujte krokem 4.

. Pomoci jednorézového aplikacniho Stétce naneste na povrch skloviny/dentinu velké
mnozstvi pripravku OptiBond Universal 360. Vitirejte do povrchu krouzivymi pohyby
po dobu 20 sekund.

. Nejprve osuste adhezivum jemnym proudem vzduchu a pak ho nejméné po dobu
5 sekund suste stfedné silnym proudem vzduchu bez pfimési oleje. Povrch by mél mit
leskly, jednotny vzhled. Pokud tomu tak neni, opakujte kroky 4a 5.

. Vytvrzujte material svétlem. *(viz Doporucené doby vytvrzovéni).

. Kompozitni nebo kompomerovy material aplikujte podle pokyni vyrobce.

. NEPRIME VYPLNE
Piiprava povrchii nahrady
Preparuijte vnitini povrch néhrady podle pokynii vyrobce. Zde jsou uvedena néktera
obecnd doporuceni:
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- Typ svétla DOb? o
Optilux™ (nebo svétlo s vykonem 600—1000 mW/cm?) 10 sekund
Demi™ Plus (nebo svétlo s vjkonem > 1000 mW/cm?) 5 sekund

(ISTENI A DEZINFEKCE

« Abyste zabranili kfizové kontaminaci mezi pacienty, pouzivejte pfi manipulaci

s lahvickou, systémem Unidose, jednordzovymi misicimi jamkami a aplikétory

Kerr Applicators cisté rukavice.

Lahvicka: v pripadé kontaminace lahvicky ji znovu nepouzivejte.
« Systém Unidose: Kapsle uniddzy jsou urceny k poutiti u jednoho pacienta.
Gel Etchant: Pro prevenci kontaminace stfikacek slinami nebo jinymi télnimi tekutinami
pouZivejte ochranné bariéry. Pfi manipulaci se stfikackami, krytkami stfikacek a aplikacni
3pickou pouzivejte vzdy cisté rukavice.

SKLADOVANI A LIKVIDACE
« Vyrobek Ize skladovat pfi okolni teploté v rozmezi 225 °C (3677 °F).
Pred poutzitim musi byt pojivo peclivé chranéno pred pisobenim viditelného svétla.
Datum pouzitelnosti je vyznaceno na obalu. NepouZivejte po uplynuti data exspirace.
Vidy dodrZujte mistni i celostatni pedpisy pro spravnou likvidaci.
ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI
Pisemné nebo ustni technické pokyny spolecnosti Kerr Italia maji usnadnit stomatologtim
pouzivani vyrobki spolecnosti Kerr Italia. Stomatolog nese veskera rizika a odpovédnost za
Skody vzniklé nespravnym pouzitim vyrobku spolecnosti Kerr Italia. V piipadé vady materialu
nebo zpracovani je odpovédnost spolecnosti Kerr Italia omezend a spolecnost Kerr Italia
podle svého vlastniho uvézeni poskozeny produkt nebo jeho cast vyméni nebo vréti cenu
vadného produktu. Podminkou uplatnéni této omezené zéruky je vréceni vadného vyrobku
spolecnosti Kerr Italia. Spolecnost Kerr Italia nenese zadnou odpovédnost za nepiimé,
nahodné ani ndsledné skody.

KROME VYSE UVEDENE ZARUKY SPOLECNOST KERR ITALIA NEPOSKYTUJE ZADNE JINE
VYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE ZARUKY VCETNE ZARUK VZTAHUJICICH SE NA POPI,
KVALITU NEBO VHODNOST PRO KONKRETNI UCELY.

©2024 Kerr Corporation. Vsechny ochranné znamky jsou vlastnictvim spolecnosti
Kerr Corporation. VSechna prava vyhrazena.

0BSAH )
1. Lahvicka (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Stiikacka na leptaci gel (3 g) 4. Spicky na leptaci
gel 5. Misici jamky 6. Aplikatory

Uplné vysvétleni symbolii pouzny(h na obalu Kerr naleznete na adrese:

http://www.kerrd y
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OptiBond™ Universal 360
Uhekomponentne universaalne liim

ULDTEAVE

OptiBond Universal 360 on valja todtatud pakkuma usaldusvaarset nakketugevust

mis tahes sodvitustehnikaga kdikidel levinud aluspindadel ja kombineerituna mis

tahes vaiktsemendiga ilma abisaadusteta (silaan vdi metalli kruntvérvid) isegi valguse
puudumisel. OptiBond Universal 360 on saadaval pudelites korduskasutuse jaoks ja tootena
Unidose™ iihekordseks kasutuseks.

Sihtotstarve: OptiBond Universal 360 on adhesiivne vaik, mida kasutatakse hamba
sidumiseks mit jalidega, nagu k idid, k ika, metallid ja
endodontilised tihvtid. Seda kasutatakse ka kaviteedi katjana eeltdotlusena indirektsetele
restauratsioonidele.

Ettendhtud kasutajad: see toode on ette nahtud kasutamiseks kvalifitseeritud
hambaravnspetsnallsndele

Ettendhtud patsi I seade on moeldud kasutamiseks puuduva
hambastruktuun tottu restauratsmom vajavate patsientide iildpopulatsioonis.

Kliiniline kasu: otsese ja/voi kaudse restauratsiooni osana taastab seade hamba
funktsiooni.

Euroopa meditsiiniseadmete maaruse (MDR EU 2017/745) nuete kohaselt on ohutuse ja
Kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) saadaval jargmisel veebisaidil: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed. Selle seadme pohi-UDI-DI on 805151187100011356.

TOOTE KOOSTIS

OptiBond Universal 360 sisaldab jérgmist:

fosforhappega modlﬁtseerltud metakrulaat monofunktsionaalne metakriilaat,

difunktsi , happeline metakriilaat, vesi, etanool, atsetoon, initsiaator,

stabilisaator ja ranidioksiidi téiteaine.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Direktne aplikatsioon

« Valquskdvastuvad, iseko d ja kahek
« Restauratsioonide parandamine.
Juurepinna katja.
Valguskdvastunud vdi topeltkdvastunud siidamikud ja tihvtid.
Metakriilaadil pohinevate lohehermeetikute sidumine.
Indirektsed aplikatsioonid
Laminaatide tsementeerimine.
Portselani-, komposiit- ja metallipdhiste restauratsioonide tsementeerimine.

glossary

dealt LA n o icad

Kaviteedi katmine eeltdtlusena indirektsetele restauratsioonidele.
Metalli-, keraamiliste ja komposiitaluste/-restauratsioonide krundina.

VASTUNAIDUSTUSED
Patsiendid, kellel on olnud tugev allergiline reaktsioon metakriilaatvaikudele.
Viltige toote k ist otseses kokkup sasiga, kuna kokkupuude selle tootega
voib sasi kahjustada.

HOIATUSED

. Argekasutage idel, kellel on teadaolev allergia kriilaadi suhtes.

ispetsialist peab patsienti, et see toode voib teadaolevalt

pohjustada metakriilaadi suhtes allergilise reaktsiooni.
Kovastumata metakriilaatvaik voib pdhjustada kontaktdermatiiti ja vigastada pulpi.
Valtige kokkupuudet naha, silmade ja pehmete kudedega. Kokkupuutel naha voi
silmadega loputage koheselt veega. Laske arstil silmad iile vaadata. Mitte kasutada
seespidiselt.
OptiBond Universal 360 kasutamisel taieliku soovituse voi valikulise emaili soovituse

hnikaga k fosforhapet sisald geelsoovmt Valtige kindlasti kokkupuudet
naha, silmade ja pehmete kud dega. Kokk puutel naha vdi silmadega loputage koheselt
veega. Laske arstil silmad iile vaadata. Mitte kasutada seespidiselt.

ETTEVAATUSABINOUD
Selle toote kasutamisel ja kditlemisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid.
Selle toote kasutamisel on tungivalt soovitatav kasutada puhtaid kaitsekindaid ja
mittepuudutavat tehnikat.
Materjali valguskdvastamise korral soovif
kasutada kaitseprille.
Kasutage toodeldava hamba isoleerimiseks ja materjali

patsientidel ja meditsiinitddtajatel

" $alil

Dentiini pinna tihendaja:

1. Isoleerige tihendatav hambapiirkond. Laske kergelt dhu kdes kuivada; drge
veetustage hamba pinda.

2. Kandke iihekordselt kasutatava ap jaga rikkalik kogus OptiBond
Universal 360 liimi emaili/dentiini pinnale. Hooruge pinda 20 sekundit harjavate
liigutustega.

3. Kuivatage adhesiiv esmalt drna dhujoaga ja seejérel modduka dhujoaga vahemalt
5 sekundit dlivaba huga. Korrake samme 2 ja 3.

4. Valguskdvastumine *(vt Soovitatavad kdvenemisajad).

*Soovitatavad valguskovastamisajad

Kerr soovitab regulaarselt kontrollida kvastamislampe, et veenduda nende nouetekohases
tootamises ja piisavas voimsuses. Toodet OptiBond Universal 360 tuleb valguskdvastada
halogeen- vdi LED-lambiga, mille minimaalne valgustugevus on 600 mW/cm? ja mille
valguse lainepikkus on vahemikus 400-520 nm.

Valgusti tiiiip Ko
Optilux™ (véi muu valgus véimsusega 600—1000 mW/cm’) 10 sekundit
Demi™ Plus (vdi valgus voi ga > 1000 mW/cm?) 5 sekundit

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
Patsientidevahelise ristsaastumise valtimiseks kasurage pudeli, Unidose’i, ihekordselt

ka: issiivendite ja Kerri aplik ite kdsitsemisel puhtaid kindaid.
Pudel: kui pudel on saastunud arge kasutage seda.
« Unidose: ihekord d on mdeldud k ks iihel patsiendil.

Gel Etchant: siistalde saastumise vltimiseks siilje voi muude kehavedelikega kasutage
kaitsvaid katteid. Ksitsege siistalt, siistla korki, doseerimisotsakut alati puhaste

ajal g
saastumise valtimiseks kofferdami.

Toote OptiBond Universal 360 pudel tuleb pérast igat kasutuskorda kohe tihedalt
sulgeda.

OptiBond Universal 360 on valgustundlik materjal ja seda tuleb enne pealekandmist
kaitsta hambaravi valguse voi kovendava valguse eest.

Avage mahuti, vljastage materjal vahetult enne protseduuri ja kasutage kohe.
Patsientidevahelise ristsaastumise valtimiseks on Kerr Unidose, iihekordselt kasutatavad
segamissiivendid, sodvitusgeeli otsakud ja Kerr™ Applicators ette nahtud iihekordseks
kasutamiseks.

Arge kasutage seda toodet eugenooli sisaldavate toodete laheduses.

Arge sidumisainet iilepoliimeriseerige, kuna see vdib kahjustada pehmeid kudesid.
Jargige tootja soovitatud kovastumisaegu.

Ettevaatusabinoud toote Kerr OptiBond™ 37,5% Gel Etchant kasutamisel
Arge kunagi rakendage siistla kolvile s6dvitusaine véljutamiseks iilemaérast joudu,
mis voiks pohjustada materjali tiledoseerimist. Kui tunnete takistust, asendage tipuosa
uuega ja kontrollige materjali véljumist suuvéliselt.
Asetage iga kasutuskorra jarel siistla kork tagasi, et valtida toote kuivamist sistlas.

KORVALTOIMED
Selle meditsiiniseadmega seotud ohujuk tuleh teatada tootjale Kerr Italia, S.r.l. ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevale asutusele.

UKSIKASJALIKUD JUHISED

Kasutuspiirangud:
Kuiva tookeskkonda ei ole voimalik tagada.

- Etapiviisilisi toojuhiseid pole voimalik rakendada.

« Kui sési on paljastatud.
Adhesiivainet ei saa korralikult poliimeriseerida.
Adhesioon mitte metakriilaadil pdhinevate tsementidega.

TOOTE ETTEVALMISTAMINE

Pudeldosaator

Kui kasutate esimest korda, eemaldage pitseroblaat ja loksutage pudelit tugevalt

10 sekundit. Jargmisel kasutamisel loksutage kergelt. (Vt joonis ).

Hoidke pudelit iihe kaega nii, et pdial on asetatud avamisnupule.

Vajutage nuppu korgi avamiseks ja kallutage pudelit, et doseerida sideaine

segamissiivendisse (vt joonist 2).

Doseerige 2-3 tilka toodet OptiBond Universal 360 puhtale segamisalusele (vt joonist 3).

Vahetult parast doseerimist sulgege kork (vt joonist 4).

Kastke aplik pintsel taielikult ndisse, et ots oleks kiillastunud.

Seadme Unidose manustamine

Asetage seade Unidose tasasele pinnale.
Kasutades nimetissorme ja poialt, hoidke tugevalt seadme Unidose alumisest osast.
Keerake teise pdidla ja nimetissormega, kuni tihend on téielikult katki. Visake ilemine
kiilg dra.
Sisestage aplikaatorhari siigavale mahutisse ja segage adhesiivi, et harja ots imenduks
korralikult.
Visake Unidose'i seade parast kasutamist dra.
. OTSESED RESTAURATSIOONID
Komposiitide ja kompomeeride sidustamine dentiinile/emailile
1. Isoleerige ravitud hammas.
2. Valmistage kaviteet ette. Loputage pohjalikult veega ja kuivatage hamba pinda
kergelt ohuga (drge veetustage).
3A. Kui kasutate isesoovitamise tehnikat, jatkake otse 4. juhisega.
3B. Selektiivse emaili sagvitamise tehnika korral: soovitage emaili servi fosforhappega
sodvitusgeeli abil (nt Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) 15 sekundi jooksul ja
loputage seejarel pohjalikult, veendudes, et kogu sodviti on eemaldatud. Laske
kergelt ohu kées kuivada; drge veetustage hamba pinda. Jatkake 4. sammuga.

. Taieliku soovitustehnika korral: saovitage emaili ja dentiini 6onepindu fosforhappe
soovitusgeeli abil (nt Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) 15 sekundi jooksul ja
loputage seejarel pohjalikult, veendudes, et kogu sodviti on eemaldatud. Laske
kergelt ohu kées kuivada; drge veetustage hamba pinda. Jatkake 4. sammuga.

. Kandke iihekordselt kasutatava aplikaatorharjaga rikkalik kogus OptiBond
Universal 360 liimi emaili/dentiini pinnale. Ho6ruge pinda 20 sekundit harjavate
liigutustega.

5. Kuivatage adhesiiv esmalt orna jaseejarel ga vahemalt
5 sekundit dlivaba 6huga. Pind peaks olema iihtlaselt laikiv. Vastasel juhul korrake
samme4ja5.

6. Materjali valguskdvastumine *(vt Soovitatavad kavenemisajad).

7. Kandke komposiit voi k peale vastavalt jak juhendil

. KAUDSED RESTAURATSIOONID
Restauratsioonipindade ettevalmistamine
Valmistage restauratsiooni sisepind ette tootja juhiste jargi. Siit leiate mdned ildised
soovitused.

Keraamilised/portselanist restauratsioonid: toddelge pinda liivapritsist 50 um

alumiiniumoksiidiga rohuga umbes 30 psi (0,2 MPa) ja sodvitage taastatavat pinda

1 minut vesinikfluoriidhappega. Peske pohjalikult ja kuivatage hoolega. Kandke

restauratsiooni sisepinnale kiht toodet OptiBond Universal 360, 6hutage esmalt

oralt ja seejarel tugevalt, et valtida liimi kogunemist. Toote OptiBond Universal 360

valguskdvastamine on valikuline, kui seda kasutatakse koos kahekordselt kdvastuva

vaiguga *(vt Soovitatavad kdvenemisajad).

Metalli-, tsirkooniumoksiidi-, alumiiniumoksiidiphised ja komposiitrestauratsioonid:

puhastage sisepind liivapritsiga 50 m alumiiniumoksiidiga rohuga

umbes 60 p5| (0 4 MPa) metalllpohlste, tsirkooniumoksiidipdhiste ja

iste rest onide jaoks voi rohuga umbes 15 psi

(0,1 MPa) komposmrestauratswon|de puhul. Kandke kiht toodet OptiBond

Universal 360 rest le, kui esmalt norga ohujoaga ja

seejarel tugeva ohujoaga, et valtida limi kogunemist. Toote OptiBond Universal 360

valguskévastamine on valikuline, kui seda kasutatakse koos kahekordselt kovastuva

vaiguga *(vt Soovitatavad kovenemisajad).

Toote ettevalmistamine ja kasutamine hambapinnal

1. Isoleerige ravitud hammas.

2. Puhastage preparatsioonipind. Loputage pohjalikult veepihustiga ja kuivatage
kergelt ohuga (drge veetustage).

3A. Kui kasutate isesoovitamise tehnikat, jétkake otse 4. sammuga.

3B. Selektiivse emaili soovitamise tehnika korral: sodvitage emaili servi fosforhappega
sodvitusgeeli abil (nt Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) 15 sekundi jooksul ja
loputage seejarel pohjalikult, veendudes, et kogu sodviti on eemaldatud. Laske
kergelt 6hu kées kuivada; drge veetustage hamba pinda. Jtkake 4. sammuga.

. Taieliku soovitustehnika korral: so6vitage emaili ja dentiini 6onepindu fosforhappe

soovitusgeeli abil (nt Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) 15 sekundi jooksul ja

loputage seejarel pohjalikult, veendudes, et kogu sodviti on eemaldatud. Laske
kergelt 6hu kées kuivada; drge veetustage hamba pinda. Jatkake 4. sammuga.

Kandke tihekordselt k likaatorharjaga rikkalik kogus OptiBond Universal 360

liimi emaili/dentiini pinnale. Hodruge pinda 20 sekundit harjavate liigutustega.

. Kuivatage adhesiiv esmalt drna 6hujoaga ja seejérel modduka dhujoaga vahemalt
5 sekundit dlivaba huga. Pind peaks olema iihtlaselt laikiv. Vastasel juhul korrake
samme4ja5.

. Toote OptiBond Universal 360 valguskdvastamine on valikuline, kui seda kasutatakse
koos kahekordselt kovastuva vaiguga *(vt Soovitatavad kvenemisajad).

Restauratsiooni paigaldamine/sisestamine

« Laminaadid - soovitatav on téielik sodvitustehnika. Kandke laminaadile

liimivat tsementi, paigaldage laminaat ja kuivatage tsement vastavalt tootja
kasutusjuhendile.
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SAILITAMINE JA KORVALDAMINE

« Toodet tuleb hoida temperatuuril 2 °Ckuni 25 °C (36 °F kuni 77 °F).
Enne kasutamist tuleb sidumisainet nahtava valguse eest igati kaitsta.
Aegumiskuupaev on margitud pakendile. Arge kasutage pérast aegumiskuupaeva.
Oigeks k It karvaldamiseks jérgige kohalikke ja riiklikke digusakte.

VASTUTUSEST LAHTIUTLUS

Kerr Italia tehnilised nduanded, nii suulised kui ka kirjalikud, on mdeldud hambaarstide

abistamiseks Kerr Italia toodete kasutamisel. Hambaarst votab endale kogu riski ja

Naneste 2 — 3 kvapky adheziva OptiBond Universal 360 na Cistd podlozku (pozrite
si obrazok 3).
Ihned'po vypusteni zatvorte uzaver (pozrite si obrazok 4).

« Aplikacnu kefku tplne ponorte do nddoby na miesanie, aby Spicka nasiakla.

Aplikacia v pomdcke Unidose

« Umiestnite pomdcku Unidose na rovny povrch.
Pomocou ukazovaka a palca pevne drzte spodn ast pomcky Unidose.
Druhym palcom a ukazovakom otacajte, kym sa tesnenie tiplne neporusi.
Zlikvidujte hornd stranu.
Vlozte aplikacny stetec hiboko do nadoby a premiesajte lepidlo, aby sa nasytil
hrot Stetca.
Po pouZiti pomécku Unidose zlikvidujte.

. PRIAME VYPLNE

Spajanie kompozitov a kompomérov s dentinom/sklovinou
1. lzolujte o3etrovany zub.

2.

3C

4.

5.

6.

Pripravte kavitu. Povrch zuba dokladne opléchnite postrekom vodou a osuste
vzduchom (nepresuste).

. Privyuiti techniky samoleptania prejdite priamo na krok 4.
.\ pripade techniky selektivneho leptania skloviny: okraje skloviny leptajte

gélovym leptadlom obsahujticim kyselinu fosforecni (napr. gélové leptadlo
Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) po dobu 15 sekiind a nasledne dokladne
opléachnite, pricom sa uistite, Ze sa odstranili vSetky zvy3ky leptadla. Zlahka
osuste vzduchom, nevysusujte povrch zuba. Prejdite na krok 4.

V pripade techniky GpIného leptania: povrchy skloviny a dentinu leptajte
gélovym leptadlom obsahujticim kyselinu fosforecnt (napr. gélové leptadlo
Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) po dobu 15 sekiind a nasledne dokladne
oplachnite, pricom sa uistite, Ze sa odstranili vSetky zvysky leptadla. Zlahka
osuste vzduchom, nevysusujte povrch zuba. Prejdite na krok 4.

Pomocou aplikacného Stetca na jedno pouzitie naneste vacsie mnozstvo
adheziva OptiBond Universal 360 na povrch skloviny/dentinu. Povrch potierajte
Stetcom po dobu 20 sekind.

Adhezivum vysuste najprv jemnym pridom vzduchu a potom strednym
pridom vzduchu bez obsahu oleja pocas aspori 5 sekind. Povrch ma mat leskly,
jednotny vzhlad. Ak nemd, zopakuijte kroky 4a 5.

Material vytvrdte svetlom. *(pozrite si cast Odporicané casy vytvrdzovania).

Kerr Italia toodete védrast kasutamisest tuleneva kahju eest. Materjali- voi toovea korral on
Kerr Italia vastutus piiratud sellega, et Kerr Italia on valida, kas asendada defektne toode voi
selle osa vdi hilvitada defektse toote tegelik maksumus. Piiratud garantii kasutamiseks tuleb
defektne toode ettevttele Kerr Italia tagastada. Kerr Italia ei vastuta iihelgi juhul mingite
kaudsete, juhuslike ega tulenevate kahjude eest.

PEALE EESPOOL SONASELGELT ESITATU EI ANNA KERR ITALIA OTSESEID EGA KAUDSEID GARANTIISID,
SEALHULGAS KIRJELDUSE, KVALITEEDI VOI KINDLAKS OTSTARBEKS SOBIVUSE KOHTA.

© 2024 Kerr Corporation. Koik kaubamérgid kuuluvad ettevéttele Kerr Corporation. Koik
digused on kaitstud.

PAKENDI SISU
1. Pudel (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Sovitusgeeli siistal (3 g) 4. Sddvitusgeeli otsakud
5. Segamisalused 6. Aplikaatorid

Kerri pakenditel kasutatud sumbolne talellk selgitus asub aadressil:
http://www.} ymbols-glossary

sk - SLOVENSKY

OptiBond™ Universal 360
Jednozlozkové univerzalne adhezivum

VSEOBECNE INFORMACIE

Material OptiBond Universal 360 je for y tak, aby poskytoval spolahlivi pevnost
spojenia akoukolvek leptacou technikou, na vsetkych beznych podkladoth av kombinacii

s akymkolvek Zivicovym cementom bez pomocnych produktov (silan alebo zakladny néter na
kovy), a to aj v nepritomnosti svetla. OptiBond Universal 360 je k dispozicii vo flastickach na
viacndsobné pouzitie a Unidose™ na jedno poutZitie.

Uréeny ucel: OptiBond Universal 360 je adhezivna Zivica pouzivana na spojenie zuba

s roznymi vypliovymi materiaimi, ako st kompozity, keramika, kovy a endodontické capy.
Pouziva sa aj na uzavretie kavity ako predbezné o3etrenie pri nepriamych vyplniach.

Uréeni poutzivatelia: tento produkt je urceny na pouzivanie kvalifikovanymi zubnymi
zdravotnickymi pracovnikmi.

Urcena populacia pacientov: tato zdravotnicka pomacka je urcend na pouZitie u beznej
populdcie pacientov, ktori potrebujti obnovu z ddvodu chybajticej Struktiry zuba.

Klinické prinosy: ako sticast priamej a/alebo nepriamej vyplne pomacka obnovuje funkciu zuba.

Ak eurdpske nariadenie o zdravotnickych pomackach (MDR EU 2017/745) vyZaduje
zabezpecenie pristupu k dokumentu Sthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
(SSCP), je mozné ho ziskat na nasledovnej webovej adrese: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. Z&kladny UDI-DI pre tito pomdcku je 805151187100011356.

ZLOZENIE PRODUKTU

OptiBond Universal 360 obsahuje:

Metakrylat modifikovany kyselinou fosforecnou, monofunkény metakrylat, difunkény
metakrylat, kysly metakrylat, vodu, etanol, acetdn, iniciator, stabilizétor a kremicité pInivo.

INDIKACIE NA POUZITIE

Priame aplikacie

« Svetlom tuhntice, samotvrdntice a dudlne tuhntice kompozitné vyplne.
Oprava vyplni.

Uzavretie povrchu korefa.

Svetlom tuhntice alebo dudlne tuhntice nadstavby jadra a capy.
Lepenie tmelov na zubné trhliny na baze metakrylatu.

Nepriame aplikacie
Cementovanie faziet.

Cementovanie porcelanovych, kompozitnych a kovovych vypini.
« Uzavretie kavity ako predbezné o3etrenie pri nepriamych vyplniach.
Primer na kovové, keramické a kompozitné substréty/vyplne.

KONTRAINDIKACIE
Pacienti, ktori mali v minulosti vazne alergické reakcie na metakrylatové Zivice.

« Nepouzivajte produkt v priamom kontakte s tkanivom zubnej drene, pretoze pri expozicii
tomuto produktu moze ddjst k poraneniu zubnej drene.

VAROVANIA

Nepoutzivajte u pacientov so znamymi alergiami na metakrylat. Stomatoldg musi pacienta
informovat, Ze je zndme, Ze tento produkt spasobuje alergicku reakciu na metakrylt.
Nevytvrdnuta metakrylatova Zivica moze sposobit kontaktnd dermatitidu a poskodit
zubnd dren.

Zabrarite kontaktu s pokozkou, ocami a mékkym tkanivom. V pripade kontaktu s kozou
alebo ocami zasiahnuté miesto okamzite oplachnite vodou. Ak doslo k zasiahnutiu oci,
vyhladajte lekarsku pomoc. Nepouzivajte vndtorne.

Ked'sa materidl OptiBond Universal 360 pouziva s technikou,,celkového leptania”
alebo, selektivneho leptania skloviny”, pouziva sa gélové leptadlo obsahujuce kyselinu
fosforecnu. Predchadzajte kontaktu s pokozkou, ocami a makkym tkanivom. V pripade
kontaktu s koZou alebo ocami zasiahnuté miesto okamzite oplachnite vodou. Ak doslo k
zasiahnutiu odi, vyhladajte lekarsku pomoc. NepouZivajte vnitorne.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Pri pouzivani tohto produktu a pri manipuldcii s nim pouzivajte osobné ochranné
prostriedky.
Pri pouzivani tohto produktu sa dorazne odporiica pouzivat Cisté ochranné rukavice a
bezdotykovd techniku.
Pri vytvrdzovani materidlu svetlom odporicame, aby zdravotnicky persondl a pacienti
pouzivali vhodné ochranné okuliare.
Na izoldciu lieceného zuba a na prevenciu kontaminécie kvapalinami pocas aplikécie
materidlov pouzite gumovy kofferdam.
Flasticku s adhezivom OptiBond Universal 360 je nutné okam#ite po pouZiti uzavriet.
Adhezivum OptiBond Universal 360 je materidl citlivy na svetlo a pred aplikciou je
potrebné ho chranit pred svetlom alebo polymerizacnou lampou.
Otvorte nadobu, nadavkujte matenal krétko pred postupom a |hned pouzne
Pomacka Kerr Unidose, j ie jamky, $picky na d gélového
leptadla a aplikatory Kerr™ Applicators st urcené len na jednorazové pouZitie, aby sa
zabranilo kriZovej kontamindcii medzi pacientmi.
Nepouzivajte tento produkt v blizkosti produktov obsahujtcich eugenol.
Vyhybajte sa nadmernej polymerizacii spojiva, pretoze to moze poskodit makké tkaniva.
Dodrziavajte casy tvrdnutia odporticané vyrobcom.
Bezpecnostné opatrenia tykajtice sa pouzitia 37,5 % gélového leptadla Kerr
OptiBond™ 37.5% Gel Etchant
Pri davkovani leptadla nikdy na piest striekacky prilis netlacte, mohlo by dojst
k uvolneniu nadmerného mnozstva materidlu. Ak pri zékroku citite odpor, vymeiite
davkovaciu $picku za nov a skontrolujte jej priechodnost a prietok mimo priestoru
Gstnej dutiny.
Na striekacku po kazdom pouziti nasadte vrchnék, aby produkt v striekacke nevyschol.

NEZIADUCE UDALOSTI
Ak u tejto zdravotnickej pomacky ddjde k zavaznému incidentu, nahlaste to pravne

. ilised ja id — kandke rest
Voi preparaadlle liimivat tsementi, asetage restauratsioon kohale ja kuivatage tsement
vastavalt tootja kasutusjuhendile.

Markus. Kerr soovitab kasutada vaigutsemente NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite™
Chroma vdi Nexus™ Universal.

Tihvti t imine — valmi rest i sisepind ette tootja juhiste jargi.
Kandke toode OptiBond Universal 360 tihvti pinnale ja juurekanali ettevalmistusse
vastavalt iilaltoodud juhistele. Parast tihvti tsementimist saab liigse liimi tihvti
siivendist kuiva aplikaatorharja vdi resorbeeriva paberiga eemaldada. Toote OptiBond
Universal 360 valguskavastamine on valikuline *(vt Soovitatavad kdvastamisajad).
Pérast toote OptiBond Universal 360 pealekandmist kandke tihvtile tsement.
Markus. Kerr soovitab kasutada vaigutsemente NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite
Chroma vi Nexus Universal. Asetage tihvt kohale, vibreerige tihvti kergelt, valtides 6hu
sissejaamise voimalust, seejérel kovastage tsement valgusega vastavalt tootja juhistele.
Siidamiku liimimine — valguskdvastage toode OptiBond Universal 360 *(vt
Soovitatavad kovenemisajad) ja seejrel kandke peale siidamikumaterjal vastavalt
tootja kasutusjuhendile.

ipovednému vyrobcovi, spolocnosti Kerr Italia, S.r.., a prisluSnému regulacnému organu
pre krajinu, v ktorej sa nachddza pouzivatel a/alebo pacient.

PODROBNE POKYNY
Obmedzenia pouZitia:
« Nie je mozné zachovat suché pracovné pole.
Nedajui sa aplikovat pracovné pokyny krok za krokom.
Ak je odhalend zubnd dref.
Lepiaci pripravok sa nedé spravne polymerizovat.
Lepenie na cementy na inej ako metakrylatovej baze.
PRIPRAVA PRODUKTU
Aplikacia vo flasticke
- Pri prvom pouZiti odstrarite kruhové utesnenie a 10 sekiind rézne pretrepévajte flasticku.
Pri dalSom pouziti kratko pretrepte. (Pozrite si obrazok 1)
Drite flasticku jednou rukou s palcom umiestnenym na tlacidle otvorenia.
Stlacenim tlacidla otvorte uzéver a nakloite flasticku, aby ste nadavkovali tmeliaci
pripravok do nadobky na miesanie (pozrite si obrazok 2).

I y alebo k érovy materidl naneste podfa navodu na pouzitie

[ P

od vyrobcu.

. NEPRIAME VYPLNE

Priprava povrchov vypine
Vndtorny povrch vyplne pripravte podfa pokynov vyrobcu. Tu sti niektoré vseobecné
odportcania:

Keramické/porcelédnové vyplne: povrch opieskujte 50 pm oxidom hlinitym tlakom
priblizne 30 psi (0,2 MPa) a vyplii leptajte kyselinou fluorovodikovou asi T minttu.
Dokladne umyte a dobre osuste. Naneste tenku vrstvu adheziva OptiBond
Universal 360 na vniitorny povrch vyplne, najprv jemne suste vzduchom a potom
silnejsim pradom vzduchu, aby sa adhezivum nehromadilo. Polymerizécia
materidlu OptiBond Universal 360 svetlom je volitelnd, ak sa pouziva dudlne
tuhntica Zivica. *(Pozrite si cast Odporticané casy vytvrdzovania).

Kovové, zirkaniové, hlinikové a kompozitné vyplne: vnitorny povrch opieskujte
50 pm oxidom hlinitym pri tlaku asi 60 psi (0,4 MPa) v pripade kovovych,
zirkdniovych a hlinikovych vyplni alebo tlakom asi 15 psi (0,1 MPa) v pripade
kompozitnych vypIni. Naneste vrstvu adheziva OptiBond Universal 360 na
vnitorny povrch vyplne, pricom najskdr ju prevzdusnite jemnym a nasledne
silnym vzduchom na zabranenie zhlukovania lepidla. Polymerizacia materialu
OptiBond Universal 360 svetlom je volitelnd, ak sa pouziva s dudlne tuhnicou
Zivicou. *(Pozrite si Cast Odporicané casy vytvrdzovania).

Priprava a aplikcia produktu na povrchy zuba
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. lzolujte osetrovany zub.

Ocistite miesto preparacie. Dokladne oplachnite postrekom vodou a zubny
povrch zlahka osuste vzduchom (nepresuste).

Pri poutiti techniky samoleptania prejdite priamo na krok 4.

V pripade techniky selektivneho leptania skloviny: okraje skloviny leptajte
gélovym leptadlom obsahujticim kyselinu fosforecnti (napr. gélové leptadlo
Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) po dobu 15 sekiind a nasledne dokladne
oplachnite, pricom sa uistite, Ze sa odstranili vSetky zvysky leptadla. Zlahka
osuste vzduchom, nevysusujte povrch zuba. Prejdite na krok 4.

V pripade techniky Gpiného leptania skloviny: povrchy skloviny a dentinu
leptajte gélovym leptadlom obsahujiicim kyselinu fosforecnti (napr. gélové
leptadlo Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) po dobu 15 sekind a nasledne
dokladne oplachnite, pricom sa uistite, Ze sa odstranili v3etky zvysky leptadla.
Zlahka osuste vzduchom, nevysusujte povrch zuba. Prejdite na krok 4.
Pomocou aplikacného Stetca na jedno pouZitie naneste vdcsie mnozstvo
adheziva OptiBond Universal 360 na povrch skloviny/dentinu. Povrch potierajte
Stetcom po dobu 20 sekind.

. Adhezivum vysuste najprv jemnym pridom vzduchu a potom strednym

pridom vzduchu bez obsahu oleja pocas aspoi 5 sekind. Povrch ma mat leskly,
jednotny vzhlad. Ak nema, zopakujte kroky 4a 5.

Polymerizécia materilu OptiBond Universal 360 svetlom je volitelnd, ak sa
pouziva s dudlne tuhnticou Zivicou. *(V pripade polymerizdcie svetlom si pozrite
Cast Odporti¢ané ¢asy vytvrdzovania).

Usadenie/vloZenie nahrady

Fazety — odporiica sa technika tpIného leptania. Aplikujte tmelovy cement na
fazetu, osadte fazetu a vytvrdzujte cement podla navodu na poutitie vjrobcu.
Kompozitné, keramické a kovové vyplne — naneste fixacny cement na vyplii alebo
preparéciu, nasadte vyplii a vytvrdte cement podla nédvodu na poufitie vyrobcu.
Poznamka: spolocnost Kerr odportica poufitie Zivicovych cementov NX3™,
Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma alebo Nexus™ Universal.

« Po cementovani — pripravte povrch capu podla pokynov vyrobcu. Naneste

adhezivum OptiBond Universal 360 na povrch ¢apu a do pripravy korefiového
kandlika, ako je uvedené vyssie. Nadbytocné adhezivum v priestore na cap

mozete odstranit pomocou suchej aplikacnej kefky alebo Spickou savého papiera.
Polymerizacia materidlu OptiBond Universal 360 svetlom je volitelnd, ak sa pouziva
s dudlne tuhnticou Zivicou. *(Pozrite si cast Odportcané casy vytvrdzovania).

Po aplikacii adheziva OptiBond Universal 360 naneste cement na cap.
Poznamka: spolocnost Kerr odporiica poufitie Zivicovych cementov NX3,
Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma alebo Nexus Universal. Usadte cap a zlahka
ho rozkmitajte, aby sa vytlacil pripadny zachyteny vzduch, a potom zlahka
vytvrdte cement svetlom podla névodu na poufitie vyrobcu.

Drefiové tmelenie — vytvrdte adhezivum OptiBond Universal 360 svetlom
*(pozrite si Cast Odporticané casy vytvrdzovania) a potom aplikujte drefiovy
materidl podfa navodu na pouZitie vyrobcu.

Pecatenie dentinového povrchu:
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. Izolujte zub, ktory sama pecatit. Zlahka osuste vzduchom, nevysusujte povrch zuba.

Pomocou aplikacného Stetca na jedno pouzitie naneste vacsie mnozstvo
adheziva OptiBond Universal 360 na povrch skloviny/dentinu. Povrch potierajte
Stetcom po dobu 20 sekind.

. Adhezivum vysuste najprv jemnym pridom vzduchu a potom strednym

pridom vzduchu bez obsahu oleja pocas aspon 5 sekind. Opakuijte kroky 2a 3.
Vytvrdte svetlom *(pozrite si cast Odporicané Casy vytvrdzovania).

*0dportcané casy vytvrdzovania

Spolocnost Kerr odportica pravidelnd kontrolu vasich vytvrdzovacich lamp, aby ste
zaistili ich spravnu funkcnost a vyzarovanie v ocakavanej skale. Material OptiBond
Universal 360 je urceny na vytvrdzovanie halogénovou alebo LED lampou s minimélnou
intenzitou 600 mW/cm?” a vystupnou vinovou dizkou svetla v rozmedzi 400 — 520 nm.

Typ lampy Gas .
vytvrdzovania
Optilux™ (alebo lampa s vjkonom 600 — 1000 mW/cm?) 10 sekind
Demi™ Plus (alebo lampa s vjkonom > 1000 mW/cm?) 5 sekiind

CISTENIE A DEZINFEKCIA
« Na zabranenie krizovej kontamindcii medzi pacientmi pouzivajte pri manipulacii
s flasou, pomdckou Unidose, jednorazovymi nadobkami na miesanie a aplikétormi
Kerr Applicators Cisté rukavice.
Flasticka: ak dojde k jej kontamindcii, nepouZivajte ju znovu.
Unidose: zélohy unidézy su len pre jedného pacienta.
Gel Etchant: pouZivajte ochranné bariéry, aby nedoslo ku kontamindcii striekaciek
slinami alebo inymi telesnymi tekutinami. So striekackou, uzéverom striekacky
a ddvkovacim hrotom vzdy narabajte v Cistych rukaviciach.

USKLADNENIE A LIKVIDACIA
Produkt sa moze skladovat pri teplote okolitého prostredia 2 °Caz 25 °C (36 °F a2 77 °F).
Tmeliaci pripravok pred pouzitim dokladne chrérite pred viditelnym svetlom.
« Datum exspiracie je uvedeny na obale. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.
Na zabezpecenie spravnej likvidacie vzdy dodrziavajte miestne a narodné predpisy.
ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI
Technické poradenstvo spolocnosti Kerr Italia, ¢i uz pisomné alebo Gstne, je urcené na
pomoc stomatolégom pri pouzivani produktov od spolocnosti Kerr Italia. Stomatoldg

berie na seba vietky rizika a
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pouzitim

produktov spolocnosti Kerr Italia. V pripade materidlovej alebo vyrobnej chyby je
zodpovednost spolocnosti Kerr Italia obmedzend podla rozhodnutia spolocnosti Kerr
Italia na nahradu chybného produktu alebo jeho siicasti, alebo na nahradu skutocnej
ceny chybného produktu. Podmienkou uplatnenia tejto obmedzenej zaruky je vrétenie
chybného produktu spolocnosti Kerr Italia. Spolocnost Kerr Italia v ziadnom pripade
nezodpovedd za Ziadne nepriame, nahodné ci nasledné skody.

OKREM VYSLOVNEJ HORE UVEDENEJ ZARUKY SPOLOCNOST KERR ITALIA NEPOSKYTUJE
ZIADNE INE VYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE ZARUKY VRATANE ZARUK VZTAHUJUCICH
SANA POPIS, KVALITU ALEBO VHODNOST NA KONKRETNY UCEL.

©2024 Kerr Corporation. Vsetky ochranné znamky sti majetkom spolocnosti

Kerr Corporation. Vsetky préva vyhradené.
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1. Flasticka (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Striekacka na gélové leptadlo (3 g)

4. Spicky na gélové leptadlo 5. Zmiesavacie jamky 6. Aplikétory

Uplny popis pouzitych symbolov na balemach spolocnosti Kerr mozno ndjst na adrese:
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OptiBond™ Universal 360
Viena komponenta universalais adhezivs

VISPARIGA INFORMACLJA

OptiBond Universal 360 nodrosina uztlcamu sasaistes izturibu, |zmantojot jebkadu
kodinasanas metodi, uz visiem izplatit substratiem un kombinacija ar jebkadu
sveku cementu, neizmantojot papildu lidzeklus (silana vai metala gruntis) ari tad,

ja netiek izmantota gaisma OptiBond Universal 360 ir pieejams pudelités atkartotai
lietosanai un Unidose™ forma vienreizéjai lieto3anai.

Paredzétais nolitks: OptiBond Universal 360 ir adhezivi sveki, kurus izmanto zoba
saistisanai ar dazadiem restauracijas materialiem, pieméram, kompozitmaterialiem,
keramiku, metaliem un endodontiskajam tapam. To izmanto arf kavitasu noblivésanai
ka priek3apstradi netiesas restauracijas.

Paredzétie lietotaji: So produktu ir paredzéts izmantot kvalificétiem zobarstniecibas
specialistiem.

Paredzéta pacientu populacija: ierice paredzéta lietosanai visparéjai pacientu
populacijai, kam nepieciesama restauracija trikstosas zoba struktaras dé|.

Kliniskie ieguvumi: Ka dala no tieSas un/vai netiesas restauracijas i ierice atjauno
zoba funkciju.

Ja nepiecie3ams saskana ar Eiropas Medicinisko iericu requlu (MDR EU 2017/745),
drosuma un kliniskas veiktsp&jas dokumenta (SSCP) kopsavilkums ir pieejams, un to
variegit $aja timek|a vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sis ierices pamata
UDI-DIir 805151187100011356.

PRODUKTA SASTAVS
OptiBond Universal 360 satur:
ar fosforskabi modificéts metakrilats, monofunkcionals metakrilats, difunkcionals
metakrilats, skabais metakrilats, dens, etanols, acetons, iniciators, stabilizétajs un
silicija pildviela.
LIETOSANAS INDIKACIJAS
Tiesas aplikacijas
Gaisma cietinama, pacietéjosa un duali cietinama kompozita restauracijas.
+ Restauraciju labosana.
Saknes virsmas blivétajs.
Gaisma ciet&josi vai duali cietgjosi serdes atjaunosanas materiali un balti.
Plaisu silantu uz metaktilata bazes sasaiste.

Netiesas aplikacijas
Veniru cementésana.

Porcelana, kompozita un metala restauraciju cementésana.
Dobuma izol&Sana ka pirmarstésana netiesas restauracijas.
Metala, keramikas un kompozita substratu/restauraciju gruntésana.

KONTRINDIKACIJAS
Pacienti, kam anamnézé ir bijusas smagas alergiskas reakcijas pret metakrilata
svekiem.
Izvairieties no produkta uzklasanas tiesa saskaré ar pulpas audiem, jo saskare ar So
produktu tos var traumét.

BRIDINAJUMI

Nelietot pacientiem ar zinamu alergiju pret metakrilatiem. Zobarstniecibas
specialistam ir jainformé pacients par to, ka i izstradajuma lietosana var radit
alergisku reakciju uz metakrilatu.

Nesacietinati metakrilata sveki var izraisit kontaktdermatitu un pulpas traumas.
Nepielaujiet saskari ar adu, acim un mikstajiem audiem. Gadijuma, ja notikusi
saskare ar adu vai acim, nekavéjoties skalojiet attiecigo zonu ar Gdeni. Ja nok|ust
adis, meklgjiet medicinisko palidzibu. Nelietot iekskigi.

Ja OptiBond Universal 360 izmanto ar “vispargjas kodinasanas” vai“selektivas emaljas
kodinasanas” panémienu, tiek izmantots gela kodinatajs, kura sastava ir fosforskabe.
Nekada gadijuma nepielaujiet saskari ar adu, acim un mikstajiem audiem. Gadijuma,
ja notikusi saskare ar adu vai acdim, nekavéjoties skalojiet attiecigo zonu ar ideni. Ja
noklist acis, meklgjiet medicinisko palidzibu. Nelietot iekkigi.

PIESARDZIBA
«  Lietojot S0 produktu un rikojoties ar to, izmantojiet individualos aizsardzibas
lidzeklus.
Lietojot S0 izstradajumu, ieteicams izmantot tirus aizsargcimdus un darba metodi
bez pieskarsanas.
Cietinot materialu ar gaismu, pacientiem un mediciniskajam personalam ieteicams
izmantot piemérotas aizsargbrilles.
Izmantojiet gumijas koferdamu, lai izolétu apstradajamo zobu un nepielautu
Skidruma piesarojumu materiala ievietosanas laika.
« OptiBond Universal 360 adheziva pudelite péc lietosanas ir nekavéjoties janoslédz.
OptiBond Universal 360 ir gaismjutigs materials, un tas pirms lietosanas ir jasarga
no stomatologiska apgaismojuma un cietinasanas gaismas.
Atveriet tvertni, izspiediet materialu tiesi pirms procediras un izmantojiet
nekavgjoties.
Lai |zva|mos no savstarpejas inficéSanas starp pacientiem, Kerr Unidose,

iedobes, gela kodinataja dozé uzgaliun
Kerr™ Appllcators aplikatori ir paredzeéti lietoSanai tikai vienam pacientam.
So produktu nedrikst lietot eigenolu saturosu produktu tuvuma.
Saistvielu nedrikst parak spécigi polimerizét, lai neraditu miksto audu bojajumus.
levérojiet razotaju ieteiktos cietinasanas laikus.

Uz Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant lietosanu attiecinamie piesardzibas
pasakum|

Slirces virzuli nekada gadijuma nedrikst spiest parak spécigi, kad izspiezat
kodinataju, jo ta var izspiesties parak daudz materiala. Ja ir jutama pretestiba,
nomainiet esoso dozesanas uzgali pret jaunu un arpus mutes parbaudiet plismu.
Péc katras lietosanas reizes uzlieciet atpakal Slirces vacinu, lai nepielautu produkta
izziSanu slirce.

NEVELAMI NOTIKUMI

Ja, lietojot S0 medicinisko ierici, rodas nopietns negadijums, zinojiet par to
likumigajam razotajam Kerr Italia, S.r.|. un kompetentajai iestadei valsti, kura atrodas
lietotajs un / vai pacients.

DETALIZETAS INSTRUKCIJAS
Lietosanas ierobezojumi:
Nevar uzturét sausu darba lauku.
« Nevar izmantot “soli pa solim” darba instrukcijas.
Ir atsegta pulpa.
Ja limvielu nav iesp&jams atbilstosi polimerizét.
Sasaiste ar cementiem, kuru pamata nav metakrilata.
1ZSTRADAJUMA SAGATAVOSANA
lepilde no pudelites
« Pirmaja lietosanas reizé nonemiet blivéjumu un intensivi kratiet pudeliti
10 sekundes. Turpmakajas lietosanas reizés islaicigi sakratiet. (Skatiet 1. attélu.)
Turiet pudeliti viena roka, ar Tkski novietotu uz atvérsanas pogas.
Nospiediet pogu, lai atvértu vacinu, un sasveriet pudeliti, lai saistvielu iepilditu
maisisanas ligzda (sk. 2. att.).
Izspiediet 2-3 OptiBond Universal 360 adheziva pilienus tira ligzda (sk. 3. att.).
Pécizspiesanas nekavéjoties aizveriet vacinu (sk. 4. att.).
Uzklasanas otinu pilniba iemérciet maisisanas ligzda, lai piestcinatu tas galu.
Unidose lietosana
« Novietojiet Unidose ierici uz lidzenas virsmas.
Ar raditajpirkstu un ikski stingri satveriet Unidose ierices apaksdalu.
Satverot ar otras rokas 1kski un raditajpirkstu, grieziet, lidz hermetizacija ir pilniba
atdalijusies. lzmetiet augdalu.
levietojiet aplikatora otu dzili trauka un samaisiet adhezivu, lai otinas uzgalis butu
piesucinats.
« Péclietosanas Unidose ierici izmetiet.
1. TIESAS RESTAURACIJAS
Kompozitu un kompoméru sasaiste ar dentinu/emalju
1. lzolgjiet arstéjamo zobu.
2. Sagatavojiet kavitati. Zoba virsmu ripigi nomazgajiet ar idens straklu un
nozavéjiet ar gaisu (neizkaltéjiet).
3A. Jatiek izmantota paskodinasanas metode, parejiet uzreiz pie 4. darbibas.
3B. Selektivas emaljas kodinasanas metodes gadijuma: veiciet emaljas malu
kodinasanu, izmantojot fosforskabes kodinasanas gelu (pieméram, Kerr
OptiBond 37,5% Gel Etchant), 15 sekunzu ilguma, un péc tam rapigi
noskalojiet, lai tiktu notiritasvisas kodinéianas gela paliekas Nedaudz

3C. Visparéjas kodlnasanas metodes gadijuma: velclet emaljas un dentlna dobuma
virsmas kodinasanu, i asanas gelu (pieméram,
Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant), 15 sekunzu ilguma, un péc tam rapigi
noskalojiet, lai tiktu notiritas visas kodinéianas gela paliekas Nedaudz
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. lzmantojot V|enre|zI|et01amo uzklasanas otmu bagatigi uzklaJletOptiBond
Universal 360 emaljas/dentina virsmai. Virsmu berziet ar slaukosam kustibam
20 sekundes.

. Viispirms zavéjiet adhezivu ar maigu gaisa plismu un péc tam ar vidéja
stipruma gaisa plismu vismaz 5 sekundes, izmantojot ellu n Su gaisu.
Virsmai ir jabat spidigai un viendabigai. Ja ta nav, atkartojiet 4. un 5. soli.

. Veiciet materiala cietinasanu ar gaismu *(skatiet ieteicamos cietinasanas
laikus).

. Kompozitmaterialu vai kompomeéra materialu klajiet atbilstosi razotaja
lietosanas noradijumiem.

1I. NETIESAS RESTAURACIJAS

Restauracijas virsmu sagatavosana
Sagatavojiet restauracijas iek$éjo virsmu saskana ar razotaja noradijumiem. Lik,
dai visparigi ieteikumi:
« Keramikas/porcelana restauracijas: smilSstraklojiet virsmu ar 50 pm aluminija
0k5|da granulam ar aptuvem 30 psi (0 2 MPa) spledlenu un 1 minati kodiniet
ji V|rsmu ar fluoridenrazskabi. Rapigi nomazgajiet un nozaveji
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vispirms izlidziniet tas biezumu ar maigu gaisa plismu un péc tam ar speagu

qaisa plismu, lai izvairitos no adheziva notecéSanas. OptiBond Universal 360
cietinasana ar gaismu nav obligata, ja tiek izmantoti dubultas cietinasanas sveki.
*(Skatiet ieteicamos cietinasanas laikus).

Restauracijas uz metala, cirkonija, aluminija oksida un kompozitmaterialu bazes:
smilsstraklojiet iekSejo virsmu ar 50 pm aluminija oksida granulam un aptuveni
60 psi (0,4 MPa) spiedienu zobu restauracijai ar materialiem uz metala, cirkonija
un aIuanija oksida bizes vai ar aptuveni 15 psi (0,1 MPa) spiedienu restaurécijai

virsmas un izlidziniet ar galsa striklu, vispirms izmantojot vaju gaisa straklu, bet péc
tam — stipru gaisa straklu, lai novérstu limvielas uzkrasanos vienuviet. OptiBond
Universal 360 cietinasana ar gaismu nav obligata, ja tiek izmantots kopa ar dubultas
cietinasanas svekiem. *(Skatiet ieteicamos cietinasanas laikus).

Zobu virsmas sagatavosana un produkta uzklasana

1. lzolgjiet arstejamo zobu.

. Notiriet sagatavi. Zoba virsmu ripigi nomazgajiet ar ddens straklu un viegli

nozavéjiet ar gaisu (neizkaltéjiet).

3A. Jatiek izmantota paskodinasanas metode, parejiet uzreiz pie 4. darbibas.

3B. Selektivas emaljas kodinasanas metodes gadijuma: veiciet emaljas malu kodinasanu,
izmantojot fosforskabes kodinasanas gelu (pieméram, Kerr OptiBond 37,5% Gel
Etcham) 15 sekunzu ilgumé un péc tam rapigi noskalojiet lai tiktu noliritas visas

~

Parejiet pie 4. sola.
. Visparéjas kodinasanas metodes gadijuma: veiciet emaljas un dentina dobuma
virsmas kodinasanu, i jot fosforskabes kodinasanas gelu (pieméram, Kerr
OptiBond 37,5% Gel Etchant), 15 sekunzu ilguma, un péc tam ripigi noskalojiet,
lai tiktu notiritas visas kodinasanas gela paliekas. Nedaudz apzavejiet ar gaisu;
neizkaltéjiet zoba virsmu. Parejiet pie 4. sola.
Izmantojot vienreizlietojamo uzklasanas otinu, bagatigi uzklajiet OptiBond Universal
360 emaljas/denﬁna virsmai Virsmu berziet ar slaukoéam kusﬁbém 2() sekundes
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gaisa plismu vismaz 5 sekundes, izmantojot ellu nesaturosu gaisu. Virsmai ir jabat
spidigai un viendabigai. Ja ta nav, atkartojiet 4. un 5. soli.

. OptiBond Universal 360 cietinasana ar gaismu nav obligata, ja tiek izmantots kopa ar
dubultas cietinasanas svekiem. *(Ja veicat cietinasanu ar gaismu, skatiet ieteicamos
cietinasanas laikus).

Restauracijas iesédinasana/ievietosana

« Veniri — ieteicama visparéjas kodinasanas metode. Uzklajiet hermetizéjosu
cementu uz venira, novietojiet veniru un cietiniet cementu saskana ar razotaja
lietosanas instrukciju.

« Restauracijas uz kompozitmaterialu, keramikas un metala bazes — uzklajiet
hermetizéjosu cementu uz restauracijas vai sagataves, ievietojiet restauraciju un
cietiniet cementu saskana ar razotaja lietosanas instrukciju.

Piezime: Kerr iesaka izmantot NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma vai Nexus
Universal sveku cementus.

« Tapas cementésana — sagatavojiet tapas virsmu atbilstosi razotaja noradijumiem.
Uzklajiet OptiBond Universal 360 uz tapas virsmas un saknes kanala sagatave
athilstosi ieprieks sniegtajiem noradijumiem. Lieko adhezivu tapas telpa var
nonemt ar sausu aplikatora otu vai absorb&josu papira turundu. OptiBond Universal
360 cietinasana ar gaismu nav obligata, ja tiek izmantots kopa ar dubultas
cietinasanas svekiem. *(Skatiet ieteicamos cietinasanas laikus). Péc OptiBond
Universal 360 uzklasanas uzklajiet uz tapas cementu.

Piezime: Kerr iesaka izmantot NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma
vai Nexus Univesal™ sveku cementus. levietojiet tapu, viegli pavibréjiet to, lai
noverstu iespéjamu gaisa paliksanu, un tad cietiniet cementu athilstosi razotaja
noradijumiem.

« Pamatnes sasaiste — veiciet OptiBond Universal 360 cietinasanu ar gaismu* (skatiet
ieteicamos cietinasanas laikus) un péc tam uzklajiet pamatnes materialu atbilstosi
razotaja lieto3anas instrukcijai.

Dentina virsmas blivétajs:

. lzolgjiet parklajamo zoba virsmu. Nedaudz apzavéjiet ar gaisu; neizkaltgjiet zoba
virsmu.

. lzmantojot vienreizlietojamo uzklasanas otinu, bagatigi uzklajiet OptiBond Universal
360 emaljas/denﬁna virsmai Virsmu berziet ar slauko§ém kusﬁbém 20 sekundes
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qaisa plasmu vismaz 5 sekundes, izmantojot ellu nesaturosu gaisu. Atkartojiet 2.
un 3. darbibu.
. Veiciet cietinasanu ar gaismu *(skatiet ieteicamos cietinasanas laikus).

* leteicamais cietinasanas laiks

Uzneémums Kerr iesaka requlari parbaudit izmantotas polimerizacijas lampas, lai
parliecinatos, ka tas darbojas un nodrosina paredzéto starojumu. OptiBond Universal 360
cietinasanai ir jaizmanto halogéna vai LED spuldzes ar minimalo gaismas intensitati

600 mW/cm” un izstarota gaismas vilna garumu 400520 nm diapazona.

=~

tips Cietinasanas laiks
Optilux™ (vai gaisma ar jaudu 600-1000 mW/am?) 10 sekundes
Demi™ Plus (vai gaisma ar izvadi > 1000 mW/cm?) 5 sekundes

TIRISANA UN DEZINFICESANA
Lai nepielautu pacientu Skérskontaminaciju, izmantojiet tirus cimdus, kad rikojaties ar
pudeliti, Unidose, vienreizlietojamajam maisisanas iedobém un Kerr Applicators aplikatoriem.

= Pudelite: ja pudelite k|t piesarota, nelietojiet to.

- Unidose: vienreizéjas lietosanas uzgali paredzéti tikai vienam pacientam.

- Gel Etchant. Lai novérstu Slircu piesarosanu ar siekalam vai citiem kermena
Skidrumiem, izmantojiet aizsargbarjeras. Rikojoties ar 3lirci, Slirces uzgali un dozesanas
uzgali, vienmér izmantojiet tirus cimdus.

UZGLABASANA UN LIKVIDESANA

- lzstradajums ir jaglaba apkartéja temperatra no 2 °C lidz 25 °C (no 36 °F lidz 77 °F).

- Pirms lietosanas javeic visi iespéjamie pasakumi, lai saistvielu aizsargatu no redzamas
gaismas iedarbibas.

« Deriguma termins ir noradits uz iepakojuma. Nelietot péc deriguma beigu datuma.

Lai nodrosinatu pareizu utilizaciju, vienmer ievérojiet vietéjos un valsti spéka esosos

noteikumus.

ATBILDIBAS ATRUNA

Kerr Italia tehniskie ieteikumi (gan mutiskie, gan rakstiskie) ir paredzeti, lai palidzétu

zobarstiem izmantot Kerr Italia izstradajumus. Visu risku un atbildibu par kaitéjumiem,

kas radusies nepareizas Kerr Italia izstradajumu lietosanas dé|, uznemas zobarsts. Ja

tiek konstateti materiala un darba izpildijuma defekti, Kerr Italia atbildiba péc Kerr Italia

ieskatiem aprobezojas ar bojata izstradajuma vai ta dalas nomainisanu, vai ari bojata

izstradajuma faktisko izmaksu atlidzinasanu. Lai izmantotu 3o ierobezoto garantiju, bojatais

izstradajums jaatdod atpakal uznémumam Kerr Italia. Uznémums Kerr Italia nekada

gadijuma neatbild par nekadiem netiesiem, nejausiem vai izrietosiem zaudéjumiem.

IZNEMOT IEPRIEKS SKAIDRI NORADITO, KERR ITALIA NESNIEDZ NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS

GARANTIJAS, TOSTARP GARANTIJAS PAR APRAKSTU, KVALITATI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM

NOLUKAM.

©2024 Kerr Corporation. Visu precu zimju ipasnieks ir Kerr Corporation. Visas tiesibas paturétas.

SATURS

1. Pudelite (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Kodinasanas gela slirce (3 g) 4. Kodinasanas gela
uzgali 5. Sajauksanas iedobes 6. Aplikatori

Pilns uz Kerr iepakoj 5|mholu idrojums ir Seit:
http://www.kerrdental /symbols-glossary

It - LIETUVIY

,OptiBond™ Universal 360"
Vienkomponentis universalusis risiklis

BENDROJI INFORMACIJA

,OptiBond Universal 360" sukurtas taip, kad uztikrinty patikima sukibimo stipruma
naudojant bet kokia ésdinimo technika, ant visy jprasty pagrindy ir kartu su bet kokiu
derviniu cementu be pagalbiniy produkty (silano ar metalo grunty) net ir nesant Sviesos.
,OptiBond Universal 360" galima jsigyti buteliukuose, skirtuose naudoti daug karty, o
,Unidose™" — naudoti vien karta.

Numatytoji paskirtis:,OptiBond Universal 360" yra riamoji derva, naudojama

jvairioms restauracinéms medziagoms, pavyzdziui, kompozitams, keramikai, metalams ir

endodontiniams kaisciams, priklijuoti prie danties. Jis taip pat gali bt naudojamas ertméms

sandarinti, kaip netiesioginiy restauracijy pirminio apdorojimo priemoné.

Numatytieji naudotojai: Sis gaminys skirtas naudoti kvalifikuotiems odontologams.
ytoji pacienty p ija: prietaisas skirtas naudoti bendrajai pacienty

populiacijai, kuriai reikalinga atkurti trakstamas danty struktdras.

Klinikiné nauda: priemoné, kaip tiesioginés ir (arba) netiesioginés restauracijos dalis,

atkuria danty funkcija.

Kai to reikalaujama pagal Europos Sajungos medicinos priemoniy reglamenta

(MDR EU 2017/745), yra parengta saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

(SSCP), kuria galima gauti svetainéje adresu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sio

prietaiso bazinis UDI-DI yra 805151187100011356.

PRODUKTO SUDETIS

,OptiBond Universal 360" sudétyje yra:

fosforo ragstimi modifikuoto metakrilato, monofunkcinio metakrilato, dvifunkcio
metakrilato, rigstinio metakrilato, vandens, etanolio, acetono, iniciatoriaus, stabilizatoriaus
irsilicio uzpildo.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

Tiesioginis taikymas

« Sviesa kietinamo, savaime kietéjancio ir dvejopai kietinamo kompozito restauracijos.
«  Restauracijy taisymas.

« Sakny pavirsiaus sandariklis.

« Sviesa arba dvejopai kietinami kulties atkarimai ir kaisciai.

« Metakrilato pagrindo jtrakimy sandarikliy klijavimas.

Netiesioginis taikymas
« Venyry cementavimas.
Porceliano, kompozito ir metalo restauracijy cementavimas.
- Ertmiy plombavimas kaip pirminis gydymas pries netiesiogines restauracijas.
- Kaip gruntas metalo, keramikos ir kompozito substratams / restauracijoms.

Laid |
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KONTRAINDIKACIJOS

« Negalima naudoti pacientams, kuriems buvo pasireiske sunkios alerginés reakcijos
metakrilato dervas.
Venkite tiesioginio gaminio salycio su pulpos audiniu, nes $is gaminys gali paZeisti pulpa.

ISPEJIMAI

Nenaudokite pacientams, kurie alergiski metakrilatams. Odontologas turéty informuoti
pacienta, kad Sis gaminys gali sukelt alerging reakcija metakrilatui.

Nesukietinta metakrilato derva gali sukelti kontaktinj dermatita ir pazeisti danties pulpa.
Venkite salycio su oda, akimis ir minkstaisiais audiniais. Jei skyscio patekty ant odos arba
j akis, nedelsdami nuplaukite vandeniu. Jei gaminio pateko j akis, kreipkités j gydytoja.
Tik iSoriniam naudojimui.

Kai, OptiBond Universal 360" naudojama taikant visisko ésdinimo arba atrankinio emalio
ésdinimo metoda, naudojama fosforo rigsties ésdinamasis gelis. Venkite salycio su oda,
akimis ir minkstaisiais audiniais. Jei skyscio patekty ant odos arba  akis, nedelsdami
nuplaukite vandeniu. Jei gaminio pateko j akis, kreipkités j gydytoja. Tik iSoriniam
naudojimui.

ATSARGUMO PRIEMONES
Naudodami $j gaminj ir su1uo dlrbdaml dévékite asmens apsaugos priemones.
Naudojant 3 gaminj primygtinai r luojama mavéti Svarias apsaugines pirstines
ir neliesti.
Medziaga kietinant Sviesa pacientams ir medicinos darbuotojams rekomenduojama
naudoti tinkamas akiy apsaugos priemones.
Kad izoliuotuméte gydoma dantj ir apsaugotuméte nuo uztersimo skysciu, dédami
medziaga naudokite koferdama.
,OptiBond Universal 360" buteliuka panaudojus reikia iskart uzdaryti.
,OptiBond Universal 360" yra Sviesai jautri medziaga, todél prie$ dengiant ja reikia
apsaugoti nuo odontologinés operacinés Sviesos arba kietinimo $viesos.
Atidarykite talpykla, iSpilkite medZiaga pries pat procedrg ir nedelsdami sunaudokite.
Norint iSvengti pacienty kryzminio uzkrétimo, ,Kerr Unidose”, vienkartiniai maiSymo
Sulinéliai, ésdinamojo gelio dozavimo antgaliai ir, Kerr™ Applicators” skirti naudoti tik
viena karta.
Sios priemonés nenaudokite Salia gaminiy, kuriy sudétyje yra eugenolio.
Nepolimerizuokite riSamosios medziagos pernelyg |Iga| nes tai gali pakenkti
mlnksllesmms iniams. Laikykités gami dy gjimo trukmes.

dojant, Kerr OptiBond™ 37.5% Gel Etchant”
Dozuodaml ésdinamaja medziaga niekada per stipriai nespauskne 3virksto stamoklio,
nes galite prileisti per daug medzi Jei jaudiate pasi 3, pakeiskite esama
dozavimo antgalj nauju ir patikrinkite medziagos srauta ne burnoje.
Po kiekvieno naudojimo uzdékite SvirkSto dangtelj, kad nesudzitity Svirkste esantis
gaminys.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Jei dél Sios medicinos priemonés jvykty rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui

arba, Nexus Universal” dervinius cementus. |dékite kaistj, palengva ji wrplnknte,
kad nepatekty oro, tada Svelniai kietinkite cement pagal gamil
mslrukcuas

« Kulties surisSimas — Sviesa *(r.,R trukmeés”)
,OptiBond Universal 360", tada uztepkite kulties medzmgq pagal gamintojo
naudojimo instrukcijas.

Dentino pavirSiaus sandariklis:

1. Izoliuokite plombuojama danties sritj. Danties pavirsiy Svelniai isdziovinkite oro
srove, taciau neperdziovinkite.

2. Naudodami vienkartinj aplik Sepetélj, uztepkite didel; kiekj,OptiBond
Universal 360" ant emalio / dentino pavirsiaus. 20 sekundziy trinkite pavirsiy
tepamaisiais judesiais.

3. I8 pradziy risiklj dziovinkite Svelniu oru, o paskui bent 5 sekundes dziovinkite
vidutinio stiprumo oru be alyvos. Pakartokite 2 ir 3 veiksmus.

4. Kietinkite Sviesoje *(zr.,Rekomenduojamos kietinimo trukmes”).

*Rekomenduojama kietinimo trukmé

,Kerr” rekomenduoja reguliariai tikrinti kietinimo Sviesa prietaisus ir jsitikinti, kad jie
tinkamai veikia ir spinduliuoja reikiamo intensyvumo Sviesa.,,OptiBond Universal 360" turi
bati kietinamas halogeninio arba Sviesos diody Saltinio Sviesa, kurios maziausiasis Sviesos
intensyvumas yra 600 mW/cm?, o spinduliuojamos $viesos bangos ilgis — 400520 nm.

L . Vit

Lempos tipas Kietinin‘w
trukmé

,Optilux™” (arba 6001000 mW/cm? intensyvumo $viesa) 10 sek.

,Demi™ Plus” (arba > 1000 mW/cm? intensyvumo $viesa) 5 sek.

VALVMAS IR DEZINFEKAVIMAS
Kad iSvengtumeéte kryZminio uztersimo tarp pacienty, atlikdami veiksmus su buteliuku,
,Unidose” talpykle, vienkartiniais maisymo Sulinéliais ir, Kerr Applicators’, dévékite
Svarias pirstines.
Buteliukas: jeigu buteliukas uZtersiamas, pakartotinai nenaudokite.
,Unidose": viena dozé skirta naudoti vienam pacientui.
,Gel Etchant” ésdinamasis gelis: kad Svirkstai nebaity uztersti seilémis ar kitais kano
skysciais, naudokite apsauginius barjerus. Svirkita, $virkito dangtelj ir dozavimo antgalj
imkite tik mavedami $varias pirstines.
LAIKYMAS IR ISMETIMAS
Gaminys gali bati laikomas 2-25 °C (3677 °F) aplinkos temperatroje.
Imkités visy priemoniy, kad risamoji medziaga pries naudojant buity apsaugota nuo
regimosios Sviesos.
Galiojimo pabaigos data nurodyta ant pakuotés. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
Visada laikykités vietos ir nacionaliniy reikalavimy dél tinkamo gaminio iSmetimo.
ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS
,Kerr Italia” techniniai patarimai, nesvarbu, ar pateikti ZodZiu ar rastu, skirti padéti

JKerrItalia, S.r."ir Salies, kurioje yra vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.
1SSAMIOS INSTRUKCIJOS

Naudojimo apribojimai:
« Negalima uztikrinti sauso darbinio lauko.
- Kainéra galimybés nuosekliai laikytis darbo instrukcijy.
Pulpa yra atidengta.
Negalima tinkamai polimerizuoti surisimo medZiagos.
Surisimas su nemetakrilato pagrindo cementais.
GAMINIO PARUOSIMAS
Buteliuko paruosimas
- Naudodami pirmg karta, nuimkite apsauging plévele ir stipriai purtykite buteliuka
10 sekundziy. Véliau pries naudodami trumpai pakratykite. (Zr. 1 pav.)
Viena ranka laikykite buteliuka taip, kad nykstys bty ant atidarymo mygtuko.
Paspauskite mygtuka, kad atidarytumeéte dangtelj, ir pakreipkite buteliuka, kad j
maisymo indelj patekty risamoji medziaga (zr. 2 pav.).
|lasinkite 2—3 la3us ,OptiBond Universal 360 risiklio j Svary Sulinélj (zr. 3 pav.).
18 karto po dozavimo uzdarykite dangtelj (zr. 4 pav.).
Visiskai panardinkite aplikatoriaus Sepetélj j maiSymo indelj, kad prisotintuméte antgalj.
Unidose” naudojimas
Padekite,Unidose” prietaisg ant lygaus pavirsiaus.
Smiliumi ir nykciu tvirtai laikykite apating, Unidose” prietaiso dalj.
Kitu nyksciu ir smiliumi sukite, kol visiskai sulauZysite plomba. ISmeskite virSutine puse.
Aplikatoriaus teptuka jkiskite gilyn  talpykla ir pamaisykite risiklj, kad teptuko galiukas
prisigerty priemonés.
Panaudoje vienos dozés talpykla, Unidose” ja iSmeskite.
. TIESIOGINES RESTAURACLIOS
Kompozity ir kompomery suriSimas su dentinu / emaliu

. lzoliuokite gydoma dantj.

. Paruoskite ertme. Kruopsciai nuplaukite purksdami vandeniu ir lengvai padziovinkite
danties pavirsiy oro srove (neperdziovinkite).

3A. Jei naudojate savaiminio iSésdinimo metoda, pereikite tiesiai prie 4 veiksmo.

3B. Taikydami selektyvaus emalio ésdinimo metoda: ésdinkite emalio krastus fosforo

rigsties ésdinamuoju geliu (pvz., Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant”) 15 sekundziy,

kruopsciai nuskalaukite ir jsitikinkite, kad pasalinote vis3 ésdinimo medziaga.

Danties pavirsiy Svelniai iSdziovinkite oro srove, taciau neperdziovinkite. Pereikite

prie 4 veiksmo.

Taikydami visisko ésdinimo metoda: ésdinkite emalio arba dentino pavirsius fosforo

rigsties ésdinamuoju geliu (pvz., ,Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant”) 15 sekundziy,

kruopsciai nuskalaukite ir jsitikinkite, kad paalinote vis3 ésdinimo medziaga.

Danties pavirsiy Svelniai iSdziovinkite oro srove, taciau neperdziovinkite. Pereikite

prie 4 veiksmo.

4. Naudodami vienkartinj aplik Sepetélj, uztepkite didel; kiekj, OptiBond™
Universal 360" ant emalio / dentino pavirsiaus. 20 sekundziy trinkite pavirsiy
tepamaisiais judesiais.

. 18 pradziy risiklj dZiovinkite Svelniu oru, o paskui bent 5 sekundes dziovinkite
vidutinio stiprumo oru be alyvos. Pavirsius turi atrodyti blizgus ir lygus. Jeigu taip
néra, pakartokite 4 ir 5 veiksmus.

. Medziaga kietinkite Sviesoje. *(Zr.,Rekomenduojamos kietinimo trukmeés”).

. Uzdékite kompozito arba k | Jamiesi gamintoj foji
instrukija.

. NETIESIOGINES RESTAURACLIOS
Rekonstruojamy pavirsiy paruosimas
Pagal gamintojo nurodymus paruoskite restauracijos vidinj pavirsiy. Cia pateikiamos
kelios bendro pobiidzio rekomendacijos:

« Keraminéms / porceliano restauracijoms: pavirsiy Slifuokite sméliasrove su
50 pum aliuminio oksidu, taikydami 30 psi (0,2 MPa) slégimo jéga ir 1 minute
restauracijg ésdinkite fluoro vandenilio ragstimi. Gerai nuplaukite ir iSdziovinkite.
Uzdekite sluoksnj,OptiBond Universal 360" ant vidinio restauracijos pavirsiaus
ir i$ pradziy paploninkite silpna oro srove, po to — stipria oro srove, kad risiklis
nesusitelkty, ir kietinkite Sviesa.,OptiBond Universal 360" kietinti viesa nebatina.
*(Zr.,Rekomenduojamos kietinimo trukmeés”).

+ Metalo pagrindu, cirkonio oksido pagrindu, aliuminio oksido pagrindu pagamintoms
restauracijoms ir kompozito restauracijoms: vidinj pavirsiy apdorokite sméliasrove
50 pm aliuminio oksidu, taikydami mazdaug 60 psi (0,4 MPa) slégj metalo
pagrindu, cirkonio oksido pagrindu ir aliuminio oksido pagrindu pagamintoms
restauracijoms arba mazdaug 15 psi (0,1 MPa) slégj kompozito restauracijoms.
Tepkite vidinj restauracijos pavirsiy sluoksniu,OptiBond Universal 360" risiklio,
nupiskite pirma silpna, po to stipria oro srove, kad risiklis nesusikaupty. Naudojant
su dvejopai kietinama derva,OptiBond Universal 360" kietinti Sviesa nebatina.
*(Zr.,Rekomenduojamos kietinimo trukmeés”).

. lzoliuokite gydoma dantj.

. I3valykite paruosta ertme. Kruopsciai nuplaukite purksdami vandeniu ir iSdziovinkite
(neperdziovinkite).

3A. Jei naudojate savaiminio iSésdinimo metoda, pereikite tiesiai prie 4 veiksmo.

3B. Taikydami selektyvaus emalio ésdinimo metoda: ésdinkite emalio krastus fosforo

rigsties ésdinamuoju geliu (pvz., Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant”) 15 sekundziy,

kruopsciai nuskalaukite ir jsitikinkite, kad paalinote vis3 ésdinimo medziaga.

Danties pavirsiy Svelniai iSdziovinkite oro srove, taciau neperdziovinkite. Pereikite

prie 4 veiksmo.

Taikydami visisko ésdinimo metoda: ésdinkite emalio arba dentino pavirsius fosforo

rigsties ésdinamuoju geliu (pvz.,,Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant”) 15 sekundziy,

kruopsciai nuskalaukite ir jsitikinkite, kad paalinote vis3 ésdinimo medziaga.

Danties pavirsiy Svelniai iSdziovinkite oro srove, taciau neperdziovinkite. Pereikite

prie 4 veiksmo.

4. Naudodami vienkartinj aplik Sepetélj, uztepkite didelj kiekj,OptiBond
Universal 360" ant emalio / dentino pavirsiaus. 20 sekundziy trinkite pavirsiy
tepamaisiais judesiais.

. I3 pradziy risiklj dZiovinkite Svelniu oru, o paskui bent 5 sekundes dZiovinkite
vidutinio stiprumo oru be alyvos. Pavirsius turi atrodyti blizgus ir lygus. Jeigu taip
néra, pakartokite 4 ir 5 veiksmus.

., OptiBond Universal 360" kietinti Sviesa nebatina. *(Jei kietinama Sviesa, Zr.
Rekomenduojamos kietinimo trukmes").

Restauracijos uzdéjimas

« Laminatés (venyrai) — rekomenduojamas visisko ésdinimo metodas. Ant apsauginio
sluoksnio uzdékite glaistymo cemento, kaip nurodyta gamintojo pateiktoje
naudojimo instrukdijoje.

« Kompozicinés, keramikos ir metalo restauracijos — dékite glaistymo cementa ant
restauracijos arba paruostos vietos, jdékite restauracijq ir kietinkite cementg pagal
gamintojo naudojimo instrukcijas.

Pastaba: Kerr” rekomenduoja naudoti NX3™,,Maxcem Elite™”,, Maxcem Elite™
Chroma“ arba, Nexus™ Universal” dervmlus cementus.

Kaiscio imas — pagal gami dymus paruoskite kaiscio vidinj
pavirsiy. Uztepkite, OptiBond Universal 360" ant kaiScio pavirsiaus ir paruoskite
Saknies kanalg, kaip nurodyta pirmiau. Cementuojant kaistj, nereikalingg risamaja
medZiaga galima pasalinti sausu aplikatoriaus Sepetéliu arba sugeriamaja popierine
adatéle. Naudojant su dvejopai kietinama derva, OptiBond Universal 360" kietinti
Sviesa nebitina. *(Zr.,Rekomenduojamos kietinimo trukmés”). Uztepe,,OptiBond
Universal 360", ant kaiScio uztepkite cemento.

Pastaba:, Kerr” rekomenduoja naudoti NX3,, Maxcem Elite”,, Maxcem Elite Chroma“
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dontol naudoti bendrovés,, Kerr Italia” gaminj. Odontologas prisiima visa rizika
ir atsakomybe uz zalg, kilusig dél bendrovés ,Kerr Italia” gaminio netinkamo naudojimo.
Esant gaminio medziagy arba gamybos defekty, ,Kerr Italia” savo nuofiira pakeicia
netinkama gaminj ar jo dalj arba kompensuoja uz netinkama gaminj sumokéta kaing.
,Kerr Italia” atsakomybé tuo ir apsiriboja. Norint pasinaudoti teise j 3ia ribotaja garantija,
brokuota gaminj reikia grazinti jmonei, Kerr Italia”.,Kerr Italia” jokiu biidu neatsako uz jokia
netiesioging, netycine ar pasekmine zalg.
ISSKYRUS ATVEJUS, TIKSLIAI NURODYTUS PIRMIAU, ,KERR ITALIA“ ]MONE NETEIKIA
JOKIY GARANTIJY, NEIISREIKSTY AISKIAIL, NEI NUMANOMU, |SKAITANT GARANTIJAS DEL
APRASYMO, KOKYBES AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI.

©,Kerr Corporation”, 2024 m. Visi prekiy zenklai priklauso,, Kerr Corporation”. Visos teisés
5augomos.

TURINYS _
1. Buteliukas (5 ml) 2., Unidose™” (0,18 ml) 3. Esdinamojo gelio 3virkstas (3 g)
4. Esdinamojo gelio antgaliai 5. MaiSymo indai 6. Aplikatoriai
1$samy simboliy, naudo;amq,,Kerr pakuotese, paaiskinima zr.:
http://www.kerrd: y
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OptiBond™ Universal 360
Enokomponentno univerzalno lepilo

SPLOSNE INFORMACIJE

Lepilo OptiBond Universal 360 je formulirano tako, da zagotavlja zanesljivo vezavo s katero
koli tehniko jedkanja na vseh obicajnih substratih in v kombinaciji s katerim koli smolnatim
cementom brez pomoznih izdelkov (silanskih ali kovinskih zacetnih nanosov) tudi v
odsotnosti svetlobe. Lepilo OptiBond Universal 360 je na voljo v steklenickah za veckratno
uporabo in v obliki sistema Unidose™ za enkratno uporabo.

Predviden namen: OptiBond Universal 360 je lepilna smola, ki se uporablja za vezavo zoba z
razlicnimi restavracijskimi materiali, kot so kompoziti, keramika, kovine in endodontski zaticki.
Lahko se uporablja tudi za tesnjenje kavitet kot predobdelava za posredne restavracije.
Predvideni bniki: ta izdelek lahko j

glossary

Hliant o nhnod

porabljajo le usp veni

strokovnjaki.
Predvidena populacija pripomocek je za uporabo pri splosni
populaciji bolnikov, ki potrebujejo restavracijo zaradi manjkajocih zobnih struktur.
Klinicne koristi: pripomocek kot del neposredne in/ali posredne restavracije obnovi
delovanja zoba.

Kadar se to zahteva v skladu z evropsko Uredbo o medicinskih pripomockih (MDR EU
2017/745), je na voljo dokument Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP), ki ga
lahko dobite na naslednji spletni strani: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni UDI-
DI za ta pripomocek je 805151187100011356.

SESTAVA IZDELKA

Lepilo OptiBond Universal 360 vsebuje:

S fosforno kislino modificiran metakrilat, monofunkijski metakrilat, difunkcijski metakrilat,
kisli metakrilat, vodo, etanol, aceton, iniciator, stabilizator in kremencevo polnilo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Neposredna uporaba

- Kompozitne restavracije, susene s polimerizacijsko lucko, samosusilne ali dvojno susene.
Popravilo restavracij.

Polnilo za povrsino korenin.

lzgradnja sredice in zaticki, suseni s polimerizacijsko lucko ali dvojno suseni.

Vezanje tesnilnih sredstev razpok na podlagi metakrilata.

Posredna uporaba
Cementiranje lusk.
«  (Cementiranje porcelanskih, kompozitnih in kovinskih restavracij.
Zapiranje kavitet kot predobdelava za posredne restavracije.
Kot osnovni premaz za kovinske, kerami¢ne in kompozitne substrate/restavracije.

KONTRAINDIKACIJE

« Bolniki zanamnezo hudih alergijskih reakcij na metakrilatne smole.

« lzogibajte se uporabi izdelka v neposrednem stiku s tkivom pulpe, saj lahko
izpostavljenost izdelku poskoduje pulpo.

OPOZORILA
Ne uporabljajte pri bolnikih z znanimi alergijami na metakilat. Zobozdravstveni strokovnjak
mora bolnika obvestiti, da ta izdelek lahko povzroca alergijsko reakcijo na metakrilat.
Nestrjena metakrilatna smola lahko povzroi kontaktni dermatitis in poskoduje zobno pulpo.
Preprecite stik s kozo, o¢mi in mehkimi tkivi. V primeru stika s koZo ali o{mi takoj izperite
zvodo. Poiscite zdravnisko pomoc za oi. Ne zauijte.
Ce se lepilo OptiBond Universal 360 uporablja s tehniko »popolnega jedkanjac ali
»selektivnega jedkanja sklenine, se uporabi gel za jedkanje, ki vsebuje fosforno kislino.
Poskrbite, da preprecite stik s kozo, o¢mi in mehkimi tkivi. V primeru stika s kozo ali ocmi
takoj izperite z vodo. Poiscite zdravnisko pomoc za oi. Ne zauzijte.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pri uporabi tega izdelka in delu z njim uporabIJajte osebno zascitno opremo.

Za uporabo tega izdelka mocno priporocamo Ciste zascitne rokavice in tehniko brez

dotikanja.

Pri polimerizaciji materiala s svetlobo se priporocajo ustrezna zascitna ocala za bolnike

in medicinsko osebje.

Uporabite gumijasto pregrado za izolacijo zdravljenega zoba in preprecevanje

kontaminacije s tekocinami med vstavljanjem materiala.

Steklenicko z lepilom OptiBond Universal 360 morate takoj po uporabi tesno zapreti.

Lepilo OptiBond Universal 360 je obcutljivo na svetlobo in ga je treba pred uporabo

za(ititi pred zobozdravstvenimi operacijskimi lucmi ali lucmi za strjevanje.

Odprite vsebnik in material nanesite malo pred postopkom; uporabite ga takoj.

Izdelki Kerr Unidose, vdolbinice za mesanje za enkratno uporabo, konice za gel za

jedkanje in aplikatorji Kerr™ Applicators so predvideni samo za enkratno uporabo,

da se prepreci navzkrizna kontaminacija med bolniki.

Tega izdelka ne uporabljajte v blizini izdelkov, ki vsebujejo evgenol.

Vezivnega sredstva ne polimerizirajte prevec, saj lahko poskoduje mehka tkiva.

Upostevajte priporocene Case strjevanja proizvajalca.

Previdnostni ukrepi pri uporabi Kerr OptiBond™ 37,5% Gel Etchant

« Prinanasanju sredstva za jedkanje nikoli pretirano ne pritiskajte na bat brizge, ker lahko
nanesete preve¢ materiala. Ce éutite odpor, zamenjajte nanasalno konico z novo in izven
ust preverite pretok.
Brizgo po vsaki uporabi zaprite z zaporko, da preprecite strjevanje izdelka v njej.

NEZELENI UCINKI

(e med uporabo medicinskega pripomocka pride do resnih zapletov, to sporotite
pooblascenemu predstavniku, druzbi Kerr Italia S.r.l. in pristojnemu organu v drzavi, v kateri
je sedez uporabnika in/ali prebivalisce bolnika.

NAVODILA PO KORAKIH

Omejitve uporabe:

- Kadar ni mogoce vzpostaviti suhega delovnega okolja.
Delovnih navodil po korakih ni mogoce uporabiti.
(e je pulpa izpostavljena.

« Lepila ni mogoce ustrezno polimerizirati.

«  Lepljenje na cemente na nemetakrilatni osnovi.

holnil

PRIPRAVA IZDELKA

Odmerjanje iz steklenicke

= Pri prvi uporabi odstranite tesnilno nalepko in steklenicko 10 sekund mocno stresajte. Pri
nadaljnjih uporabah jo stresajte manj casa. (Glejte sliko 1).

Drzite steklenicko z eno roko tako, da je palec na gumbu za odpiranje.

Pritisnite gumb, da odprete pokrovcek, nato pa nagnite steklenicko, da nanesete lepilo v
mesalno vdolbinico (glejte sliko 2).

V isto vdolbinico nanesite 2—3 kapljice lepila OptiBond Universal 360 (glejte sliko 3).
Pokrovcek zaprite takoj po nanosu (glejte sliko 4).

« Pomaocite Copic nanasalnika v mesalno vdolbinico, da nasicite konico.

Uporaba sistema Unidose

- Postavite pripomocek Unidose na ravno povrsino.

S palcem in kazalcem primite spodnji del pripomocka Unidose.

7 drugim palcem in kazalcem zavrtite, da povsem pretrgate omot. Zavrzite zgornji del.

Nanasalno Scetko vstavite globoko v vsebnik in zmesajte lepilo, da omogocite nasicenje

konice Scetke.

Pripomocek Unidose po uporabi zavrzite.

I. NEPOSREDNE RESTAVRACLE

Vezava kompozitnih/kompomernih materialov na zobovino/sklenino

. lzolirajte zdravljeni zob.

. Pripravite kaviteto. Temeljito sperite z vodnim prscem in povrsino zoba rahlo posusite
na zraku (ne izsusite).

3A. Ce uporabljate tehniko samodejnega jedkanja, nadaljujte s 4. korakom.

3B. Uporaba tehnike s selektivnim jedkanjem sklenine: robove sklenine jedkajte

15 sekund z gelom za jedkanje, ki vsebuije fosforjevo kislino (npr. z Kerr OptiBond
37,5 % Gel Etchant), nato pa jih temeljito izperite, da v celoti odstranite gel za
jedkanje. Posusite na zraku; ne izsusite povrsine zoba. Nadaljujte na 4. korak.

3C. Uporaba tehnike s popolnim jedkanjem: povrsine sklenine in dentina jedkajte
15 sekund z gelom za jedkanje, ki vsebuje fosforjevo kislino (npr. Kerr OptiBond
37,5 % Gel Etchant), nato pa jih temeljito izperite, da v celoti odstranite gel za
jedkanje. Posusite na zraku; ne izsusite povrine zoba. Nadaljujte na 4. korak.

. Znanasalno $cetko za enkratno uporabo nanesite obilno kolicino lepila OptiBond
Universal 360 na sklenino/zobovino. § Scetkanjem 20 sekund drgnite povrsino.

. Najprej posusite lepilo z rahlim dovajanjem zraka, nato pa 3e vsaj 5 sekund s srednje
mocnim tokom zraka brez olj. Povriina mora biti enakomerna in sijajna. Ce ni,
ponovite 4.in 5. korak.

. Material polimerizirajte s svetlobo *(glejte priporocene Case strjevanja).

. Kompozitni ali kompomerni material nanesite po navodilih za uporabo proizvajalca.

. POSREDNE RESTAVRACIJE
Priprava povrsine za restavracijo
Pripravite notranjo povrsino za restavracijo v skladu z navodili proizvajalca. V
nadaljevanju je navedenih nekaj splosnih priporodil:

« Keramicne/porcelanske restavracije: peskajte povrsino s 50-mikronskim aluminijevim
prahom pod tlakom priblizno 30 psi (0,2 MPa) in predel za restavracijo 1 minuto
jedkajte s fluorovodikovo kislino. Temeljito operite in posusite. Na notranjo povriino
restavracije nanesite plast lepila OptiBond Universal 360 in najprej posusite z neznim,
nato pa zmoénim curkom zraka, da preprecite nabiranje lepila. Ce ste uporabili smolo
z dvojnim susenjem, susenje lepila OptiBond Universal 360 s svetlobo ni obvezno
*(glejte priporocene Case strjevanja).

+ Restavracije z materiali na osnovi kovine, cirkonija, aluminijevega oksida in
kompozitov: pri restavracijah z materiali na osnovi kovine, cirkonija ali aluminijevega
oksida peskajte notranjo povrsino s 50-mikronskim aluminijevim prahom pod tlakom
priblizno 60 psi (0,4 MPa), pri kompozitnih restavracijah pa uporabite tlak s priblizno
15 psi (0,1 MPa). Na notranjo povrsino restavracije nanesite plast lepila OptiBond
Universal 360 in najprej posusite z neznim, nato pa zmocnim curkom zraka, da
preprecite nabiranje lepila. Ce ste uporabili smolo z dvojnim susenjem, susenje lepila
OptiBond Universal 360 s svetlobo ni obvezno *(glejte priporocene case strjevanja).

Priprava povrsine zoba in nanasanje izdelka

1. lzolirajte zdravljeni zob.

. Ocistite mesto preparacije. Temeljito sperite z vodnim pricem in rahlo posusite na

zraku (ne izsusite).

3A. Ce uporabljate tehniko s. jedkanja, s 4. korakom.

3B. Uporaba tehnike s selektivnim jedkanjem sklenine: robove sklenine jedkajte

15 sekund z gelom za jedkanje, ki vsebuije fosforjevo kislino (npr. z Kerr OptiBond
37,5 % Gel Etchant), nato pa jih temeljito izperite, da v celoti odstranite gel za
jedkanje. Posusite na zraku; ne izsusite povrsine zoba. Nadaljujte na 4. korak.

3C. Uporaba tehnike s popolnim jedkanjem: povrsine sklenine in dentina jedkajte

15 sekund z gelom za jedkanje, ki vsebuje fosforjevo kislino (npr. z Kerr OptiBond

37,5 % Gel Etchant), nato pa jih temeljito izperite, da v celoti odstranite gel za

jedkanje. Posusite na zraku; ne izsusite povrsine zoba. Nadaljujte na 4. korak.

7 nanasalno 3cetko za enkratno uporabo nanesite obilno kolicino lepila OptiBond

Universal 360 na sklenino/zobovino. § S¢etkanjem 20 sekund drgnite povrsino.

5. Najprej posusite lepilo z rahlim dovajanjem zraka, nato pa S vsaj 5 sekund s srednje
mocnim tokom zraka brez olj. Povriina mora biti enakomerna in sijajna. Ce ni,
ponovite 4.in 5. korak.

6. Ce ste uporabili smolo z dvojnim susenjem, susenje lepila OptiBond Universal 360 s
svetlobo ni obvezno *(v primeru susenja s svetlobo glejte priporocene case strjevanja).

Namestitev/vstavljanje restavracije

« Luske — priporoca se tehnika popolnega jedkanja. Po navodilih proizvajalca na
prevleko nanesite cement za lepljenje, namestite prevleko in posusite cement.

+ Kompozitne, keramicne in kovinske restavracije — v restavracijo ali preparacijo
nanesite cement za lepljenje, namestite restavracijo in posusite cement v skladu s
proizvajalcevimi navodili za uporabo.

Opomba: druzba Kerr priporoca uporabo smolnih cementov NX3™, Maxcem Elite™,
Maxcem Elite™ Chroma ali Nexus™ Universal.

« (ementiranje zaticka — pripravite povrsino zaticka v skladu z navodili proizvajalca.

Nanesne lepilo OptiBond Universal 360 na povrsino zaticka in v preparacijo

inskega kanala, kot je navedeno zgoraj. Odvecno lepilo v prostoru zaticka
lahko odstranite s suho nanasalno $¢etko ali z vpijajo¢o papirnato konico. Ce ste
uporabili smolo z dvojnim susenjem, susenje lepila OptiBond Universal 360 s
svetlobo ni obvezno *(glejte priporocene Case strjevanja). Po nanosu lepila OptiBond
Universal 360 na zaticek namestite cement.
Opomba: druzba Kerr priporoca uporabo smolnih cementov NX3, Maxcem Elite,
Maxcem Elite Chroma ali Nexus Universal. Namestite zaticek in ga narahlo vibrirajte,
da odstranite ujeti zrak, nato pa polimerizirajte cement s svetlobo po navodilih
proizvajalca.

« Vezava sredice — s svetlobo polimerizirajte lepilo OptiBond Universal 360 *(glejte
priporocene case strjevanja), nato pa nanesite material za sredico po navodilih
proizvajalca.

Polnilo za zobovino:

. lzolirajte obmocje zoba, ki ga Zelite zatesniti. Posusite na zraku; ne izsusite povrsine
zoba.

. Znanasalno $cetko za enkratno uporabo nanesite obilno koliino lepila OptiBond
Universal 360 na sklenino/zobovino. § S¢etkanjem 20 sekund drgnite povrsino.

. Najprej posusite lepilo z rahlim dovajanjem zraka, nato pa 3e vsaj 5 sekund s srednje

mocnim tokom zraka brez olj. Ponovite 2. in 3. korak.

Strdite s svetlobo *(glejte priporocene case strjevanja).

*Priporoceni ¢asi strjevanja

Druzba Kerr priporoca redne preglede luck za strjevanje, da zagotovite njihovo brezhibno

delovanje in ustrezno svetilnost. Lepilo OptiBond Universal 360 je namenjeno suenju s

halogensko ali LED lugjo z najmanj3o svetilnostjo 600 mW/cm? in valovno dolZino v razponu

400-520 nm.
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Tip ludi (as strjevanj
Optilux™ (ali lu¢ zizhodno mogjo 600—1000 mW/cm?) 10 sekund
Demi™ Plus (ali lué zizhodno mogjo > 1.000 mW/cm?) 5 sekund

CI§CENJE IN RAZKUZEVANJE
Za preprecevanje navzkrizne kontaminacije med bolniki pri delu s steklenicko, Unidose,
mesalnimi vdolbinicami za enkratno uporabo in Kerr Applicators uporabljajte ciste
rokavice.

« Steklenicka: ne uporabite ponovno, Ce je steklenicka kontaminirana.
Unidose: ampule za en odmerek so namenjene za uporabo pri enem samem bolniku.
Gel Etchant: za preprecevanje okuzbe brizg s slino ali drugimi telesnimi tekocinami
uporabljajte zascitne pregrade. Z brizgo, pokrovckom in nanasalno konico vedno delajte
s Cistimi rokavicami.

SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE
lzdelek shranjujte pri temperaturah med 2 °Ciin 25 °C (36 °F do 77 °F).
Pred uporabo si morate po najboljsih moceh prizadevati, da lepilno sredstvo zaicitite
pred vidno svetlobo.
Datum izteka roka uporabnosti je odtisnjen na embalazi. lzdelka ne uporabljajte po
izteku datuma uporabnosti.
« Zapravilno odstranitev vedno upostevajte lokalne in drzavne predpise.
OMEJITEV ODGOVORNOSTI
Ustni in pisni tehnicni nasveti druzbe Kerr Italia so i kot pomoc¢
pri uporabi izdelkov druzbe Kerr Italia. Zobozdravnik prevzema vsa tveganja in odgovornost
za Skodo, ki bi nastala zaradi neustrezne uporabe izdelkov druzbe Kerr Italia. Pri napaki v
materialu ali pri izdelavi je odgovornost druzbe Kerr Italia po njeni lastni presoji omejena
na zamenjavo izdelka z napako ali njegovega dela ali na povracilo dejanskega stroska za
izdelek z napako. Za uveljavljanje te omejene garancije morate okvarjen izdelek vniti druzbi
Kerr Italia. Druzba Kerr Italia v nobenem primeru ni odgovorna za kakr3nokoli posredno,
nakljucno ali posledicno nastalo Skodo.
RAZEN ZGORAJ IZRECNO NAVEDENIH JAMSTEV NI NOBENIH DRUGIH JAMSTEV DRUZBE
KERR ITALIA, IZRECNIH ALI NAZNACENIH, VKLJUCNO Z JAMSTVI, KI SE NANASAJO NA OPIS,
KAKOVOST ALI USTREZNOST ZA DOLOCEN NAMEN.
©2024 Kerr Corporation. Vse blagovne znamke so last druzbe Kerr Corporation. Vse pravice
pridrzane.

VSEBINA

1. Steklenicka (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Brizga z gelom za jedkanje (3 g) 4. Konice z
gelom za jedkanje 5. Vdolbinice za mesanje 6. Nanasalniki

Za celotno razlago simbolov na ovojnini izdelkov Kerr obiscite:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

bg - BbJITAPCKU

OptiBond™ Universal 360
EAHOKOMI'IOHEHTGH YHUBEpCaneH afxesns

OBILLA UHOOPMALIUA

OptiBond Universal 360 e popmynupaH Za ocurypu HazexaHa 3apaBiHa Ha (Bbp3BaHe ¢
BCAKA TEXHUKA Ha eLiBaHe, BbpXy BCUYKK 06uyaitHn (yﬁ(TpaTI/I nB KOM6MHaLlWI CBCAKaKbB
KOMMNO3UTEH LUINMEHT 6e3 NOMOLLHU NPOAYKTH (CVIHaH Unu MeTanHn npaﬁmepm) Aopu npu
nunca Ha ceeTamka. OptiBond Universal 360 ce npeanara BbB (nakoHu 3a MHOTOKpaTHa
ynotpeba u Unidose™ 3a enHokpaTHa ynotpe6a.

MpepnasHayenue: OptiBond Universal 360 e azxe3uBHa cvMona, M3non3BaHa 3a 60HAMHT
Ha 3b0a KbM Pa3fiuuHi Bb3CTaHOBUTENHI MaTepHany, Kato KOMMO3UTHY MaTepuant,

| MeTani u ki wudToBe. Moxe CbLLO Aa Ce U3M03Ba Kato
MaTepuan 3a 3aneyatBane Ha KaBUTETH KaTo NPEABAPUTENHO NleYeHue 3a MHAUPEKTHI
Bb3(TaHOBABAHNA.
MpepBupaesn notpe6utenn: Tosv NpoayKT e NpeaiHa3HaueH Aa ce U3non3ga ot
KBaNUQUUVPaHY CTOMATONO3M.
MpeABuAEHa NaLMEHTCKa NONYNALMA: U3AENNETO € NPEAHA3HAYEHO 32 U3N0N3BaHE
npu 0bLia OT NaLVERTY C H T 0T Bb3C nopaz nuncBalLa
3b6Ha CTpyKTypa.
KnMHUYHYM MON3M: KaTO YacT OT AVPEKTHO U/UNN MHAMPEKTHO Bb3CTaHOBABAHE,
U3/1eNMETO Bb3CTAHOBABA GYHKLIATA Ha 3b0a.

Mpn T, CbITIacHO fiCKMA pernamenT 3a KUTe u3pena
(MDR EU 2017/745), Ha pa3nonoxeHue e petoMe 0THOCHO 6e30MacHOCTTa I KIMHUYHOTO
neiictaue (SSCP), KoeTo Moxe Aa 6b/ie nonyyeHo Ha criesHuA yebaitT: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed. basosuat UDI-DI 3a ToBa 3penve e 805151187100011356.

CbCTAB HA TIPOAIYKTA

OptiBond Universal 360 cbabpixa:

Merakpunart, moau¢uumpaH ¢ pocdopHa KCeNnnHa, MOHODYHKLMOHANEH MeTakpunar,
[INGYHKLMOHaNEH MeTaKpUNaT, KicenuHeH MeTakpunar, BOAa, eTaHon, aLieToH, MHuLMaTop,
CTabunu3aTop v CUAULMEB MbAHNTEN.

MOKA3AHWA 3AYNOTPEBA
[lnpeKTHO NpUnoKeHne
< 0 [¢  ABOIHO
Bb3CTaHOBABAHUA.
lonpaBKm Ha Bb3CTaHOBABAHMUS.
Martepuan 3a 3aneyarBate Ha KopeHoBa MOBbPXHOCT.
3rpaxzate Ha ¢ WK ABOIHO
wudrose.
(Bbp3BaHe Ha CUNaHTY 3a GUCYpU Ha OCHOBATA Ha MeTaKpynaT.

VHANpeKTHO npunoxenme

« LumenTupate Ha dacetu.

. LlwmeHTmpaHe Ha nopuenaHoBu, KOMNO3UTHU U META/IHN Bb3(TaHOBABAHMUA.

« 3aneyatBaHe Ha KaBUTETH KaTo NpeABapuUTeNHO eyeHne 3a UHANPEKTHN
Bb3(TaHOBABAHNA.
Kato npaiimep 3a MeTaHu, KepaMuyHI 1t KOMMO3UTHI Cy6CTPaT/Bb3CTAaHOBABAHNA.

NPOTUBOMOKA3AHMA

« MauveHTy c aHamMHe3a 3a CePUO3HY ANEPTUYHI PeaKLLMM KbM MeTakpUNATHI CMON.
1136#rBaiiTe HaHacAHETO Ha NPOJYKTa B AUPEKTEH KOHTAKT C TbKaHTa Ha nyninata, Tbit
KaTo KOHTAKTT C TO3U MPOAYKT MOXe /la HapaHu nynnata.

NPEAYNPEXAEHUA
«  He u3non3Baiite npu naLMeHTIn C U3BECTHN anepriui KbM MeTakpunar. (romatonorst
TpAGBa ia YBEAOMM NALIMEHTA, Ye 3a TO3W POAYKT € U3BECTHO, Ye NPUYMHABA
aneprinyHa peakuna KbM MeTakpunar.
Henonumepu3upanata MeTakpinatha cMonia MoXe Ja NPUYMHI KOHTAKTeH epmatut
W HapaHABaHe Ha nynnata.
11364rBaiite KOHTaKT C K0XaTa, 0unTe 1 MeKUTe TbKaHM. B cliyyail Ha KOHTAKT ¢
KOXata Wm 04mTe, He3abaBHO M3nnakHeTe ¢ BOAA. [pu KOHTAKT C oumTe MOTbpCeTe
Ka nomouy. He np BBTPELLHO.
Korato OptiBond Universal 360 ce u3non3ga c Texuukata,,ToTanHo euaxe” uim
,CeNeKTUBHO eLBaHe Ha emaiina’, ce u3non3Ba eugaLy ref, CbabpxaLy GochopHa
KicenuHa. Ysepere ce, Ye 30ArBaTe KOHTaKT C KOXaTa, 04MTE M MeKWTe TbKaHu. B
Cnyyail Ha KOHTAKT € Koxara unu ouuTe, He3a6asuo u3nnakHere ¢ Boga. [pu KOHTaKT ¢
ouuTe noTbpCeTe ka nomoty. He

I1PE,qI1A3HVI MEPKH
HoceTe nuuy npegnaskm cpeACcTBa Nput U3non3saxe it GopaseHe C T031 NPoAYKT.
CUnHo Ce NpenopbYBaT YACTY 3aLLUTHI PbKABULIM 1 TeXHUK 6e3 JoKoCBaHe, korato
u3non3gare T3 NPoOAYKT.

« Mpnd pu3upaHe Ha Matepuana ce npernopbyBa naLveHTuTe u

MeAMLMHCKIAT NepcoHan Aa HOCAT NOAXO/AALLA 3aLLWTa 32 0UMTe.

M3non3Baiite Kodepaam, 3a a usonupate TpeTupaHua 3b6 1 Ja usbertere

3aMbpCABaHe C TEYHOCT NPV NOCTaBAHE Ha MaTepuana.

3argapsiite pnakona c OptiBond Universal 360 BeaHara cnes ynotpeba.

OptiBond Universal 360 e cgeTnouyBcTBUTENEH MaTepuan 1 TpAOBA Aa ce NpeAnassa

0T CTOMATOJIOrYHa OMepaTMBHa CBETNMHA UM (OTONONMMEpU3NPaHe Npeayt

TIpUNoXeHue.

(0TBOpeTe KoHTeiiHePa, 403VpaiiTe MaTepuana Manko npeau npoieaypata i

u3non3Baiite HesabasHo.

Kerr Unidose, eHoKpaTHuTe CMeCUTENHI NNOYKW, HAKpaiiHULMTe 33 A03UPaHe Ha

euga ren u Kerr™ Applicators ca amo 3a

KOMMO3UTHN

MbHYeTa n

Il. NHAUPEKTHU Bb3CTAHOBABAHUA

MofroToBKa Ha NOBbPXHOCTUTE HA Bb3(TAHOBABAHETO

loaroTBete BbTpeLLHaTa NOBLPXHOCT HA Bb3CTAHOBABAHETO CMIOPe yKa3aHMATa Ha

npou3BoauTens. ETo HAKou 061m npenopbku:

« Kepamuunu/nopuenanosm Bb3c TpeTupaiite PXHOCTTa €
NACbYHA CTPYitka ¢ 50 pm anymuHuii ¢ Hanarate okono 30 psi (0,2 Mpa) u euaiite
Bb3CTaHOBABAHMATA C XMAPOYNYOPHA KICeNMHA 3a 1 MUHYTa. M3nnakHeTe 06unHo
1 noacywere Aobpe. Mpunoxete cnoit OptiBond Universal 360 Bbpxy BbTpeluHata
MOBBLPXHOCT Ha Bb3CTaHOBSABAHETO, TbPBO NOACYLLIETE C ThHKa CTPYA Bb3AYX U
CJIefi TOBa CbC CUHa CTPYA Bb3AYX, 32 1a U36erHeTe npenvBaHe Ha ajxe3usa.
(otononumepusnpareto Ha OptiBond Universal 360 He e 3agbmxutenHo, korato
e C ABOIIH cvona. *(Binkte npenopbumTentuTe
BPEMEHa Ha nofuMepu3aLus).

MeTanHu, uupKoHVeBy, anyMuHUeBHU 1 KOMNO3UTHY Bb3CTaHOBABaHMA: TpeTupaiite
BbTPeLLHaTa NOBbPXHOCT C NACHKOCTPYIHUK € 50 1M anyMUHIA C Handraxe okono
60 psi (0,4 MPa) 3a MeTanHu, uwy " Bb3(

wnm ¢ Hanaraxe okono 15 psi (0,1 MPa) 32 KOMMO3UTHI Bb3CTaHOBABAHMA.
Mpunoxete cnoii OptiBond Universal 360 Bbpxy BbTpelLHaTa NOBbPXHOCT Ha
Bb3(TaHOBABAHETO, MbPBO NOACYLUETe C ThHKa CTPYA Bb3AyX U CNIefj TOBA CbC CANHA
CTpyA Bb37YX, 3a f1a u3berHete npeanBatxe Ha afxeusa. dotononumepusupaneto
Ha OptiBond Universal 360 e He3abmxuTenHo, Korato ce 3non3ga ¢ ABOiHO
nonvmMepu3paLLa cvona. *(Binkte npenopbumTentara npog THa
nonvMepu3aLuATa).

MoaroToBKa ¥ HaHacAHe Ha NPOAYKTa 32 NOBbLPXHOCTUTE Ha 3b6a

1. W30nupaiite nekyBaua 3b6.

. TNouwcrete noarotoKara. V3muiite 06unHO C BOAHa CTPYs U MOACYLLETE NIEKO €
Bb3AlyX 3b0HaTa nosbpxuoa (He npecywwaaiire).

3A. Ako TeXHuKa, Te AVMPEKTHO KbM CTbMKa 4.

3B. 3aTexHuKa 3a CeeKTUBHO eLiBaHe Ha emaiina: HanpaseTe eLiBaxe Ha rpaHuLuTe Ha

emaiina c euiaLL ren ¢ pocdopHa kicenuna (Hanp. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant)

B NPOABMKEHME Ha 15 CeKYHAW, CNefl KOeTo 3nnakHeTe 061nHO, KaTo ce yBepuTe B

MbAHOTO 0TMUBaHe Ha elBaLLa ren. Moacywwere neko ¢ Bb3ayx. He npecywwasaitte

3b6HaTa NOBBPXHOCT. [peMitHeTe KbM CTbIKa 4.

3a TexHIKa 3a LANOCTHO eLiBaHe: Hanp eliBaHe Ha TUTE Ha

emaiina v fieHTUHa C euall ren ¢ ochopHa kucenuna (Hanp. Kerr OptiBond 37,5%

Gel Etchant) 3a 15 cekyHaw, Cnep Toa U3nnakHeTe 06UNHo, Karo ce yBepute B

MbAHOTO OTMUBaHe Ha ewBaLLa ren. Moacywere neko ¢ Bb3ayx. He npecywasaitte

3bOHaTa NOBBPXHOCT. lIpemuHeTe KbM CTbNKa 4.

. (NoMoLLTa Ha annuKaTopHata YeTka 3a eHOKpaTHa ynotpe6a HaHeceTe 061NHO
Kkonmyectso OptiBond Universal 360 no noBbpxHOCTTa Ha emaiina/AeHTuHa.
YYeTKaiiTe neko NOBbPXHOCTTA B NPOALMAKEHNE Ha 20 CeKYHAN.

. W3cywere aaxesnBa mbpBo C Nleka, @ N0CAe CbC CPeHa CTPYA Bb3AYX 32 NOHe
5 ceKyHAu, Kato u3non3sare obesmacnen Bb3ayx. [loBbpXHOCTTa TpAGBa Aa
W3rNex/a PaBHa v IaHLMpaKa. B npoTuBeH cnyyaii nosTopete cTbnkn 4 u5

. Ootononumepusupaneto Ha OptiBond Universal 360 e He3agbmxuTenHo, Koraro ce
13Mon13Ba C ABOVHO NonMmepu3vpaLua cvona. *(Mpu dotononumepusauua Bikte
npenopbuMTenHaTa NPOALMKUTENHOCT Ha MONUMEPHU3ALVATa).

MocraBsane/BMbKBaHe Ha Bb3(TaHOBABaHETO

« (QaceTin — npenopbyBa ce TEXHIIKA 32 THIHO eljBaHe. HaHeceTe NyTUHT LMeHT

BbPXY (aceTata, nocTaere aceTara v nonvmepu3upaiite LUMeHTa cnopes
3aynotpe6a Ha npou3Bsoz

Komno3uTHu, KepamnyHU 1 MeTanHu Bb3CTaHOBABaHMA — HaHeceTe MKOTUHT LMeHT

BbPXY Bb3C TO UM np nocTaBeTe Bb3C "

nonwmepmmpame UVMeHTa cnopes 3a ynotpe6a Ha nf Tens.

Kerr npenopbusa ynorp
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Ta Ha LUMEHTH 0T enokcuaHa cvona NX3™,
Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma wnn Nexus™ Universal.
(nefi LMMeHTUpaHe — MOATOTBETe MOBBPXHOCTTA Ha WWQTa CMOpes yKa3aHuATa Ha
npousoautens. Mpunoxere OptiBond Universal 360 Bbpxy noBbpxHoCTTa cliesy
LIMMeRTIpaHe v NpenapauyATa Ha KOPEHOBUA KaHas, KakTo e onicaHo no-rope.
V3nUwWHUAT ajXe3uB B LUMQTOBOTO NPOCTPAHCTBO MOXe ua 6bie npemaxHat cbe
CyXa anuKaTopHa YeTyna unm abcopbupatya xapus. O
Ha OptiBond Universal 360 e He3agbmkuTenHo, Korato ce u3non3ga (}.'lBOI/IHO
nonvMepu3upaLLa cvona. *(Binkte npenopbumTenHara npog THa

I 1a). Cnep ny 10 Ha OptiBond Universal 360 nocragete
LIMMEHT B LuTa.
3a6enexka: Kerr npenopbuBa ynotpe6ata Ha LiMeHTI 0T enokcuaHa cvona NX3,
Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma wnu Nexus Universal. Moctasere wudra, neko
T0 pa3KrateTe, 3a /ia He 0CTaHe Bb3JyX MOJ Hero, Cfief ToBa NoAMMepu3vpaiite
LIMMEHTa B CbOTBETCTBE € yKa3aHyATa 3a ynoTpeda Ha Mpou3BoAuTena.
(Bbp3BaHe Ha MbHYeTo — DoTononumepy3upaiite *(BiKTe npenopbuMTenHata
NPOABIKUTENHOCT Ha nonumepu3aumarta) OptiBond Universal 360 u cnep Toa
npUnoxete MaTepuana 3a MbHueTa B CbOTBETCTBUE C yka3aHUAT 3a ynoTpeba Ha
npou3BoAUTeNs.

Marepuan 3a 3aneyaTBaHe Ha ICHTUHOBA NOBBLPXHOCT:
1. W3onupaiite 06nactTa Ha 3b6a, koATo TpAGBA Aa Gbae 3aneyataa. Moacylwete neko
CBb3AYyX. He npecywaaiite 3b6HaTa NOBbPXHOCT.

2. (nomoLLTa Ha annMKaTopHaTa YeTKa 33 eAHOKPATHa ynoTpea HaHeceTe 06UNHO
Kkonmyectso OptiBond Universal 360 no noBbpxHOCTTa Ha emaiina/AeHTuHa.
YYeTKaiiTe neko NOBbPXHOCTTA B NPOALMKeEHNE Ha 20 CeKYHAN.

. M3cywere anxe3uBa nbpBo € Neka, a NOCe CbC CPefiHa CTPYA Bb3/YX 3a MoHe
5 ceKyHaw, kato u3non3sare obesmacneH Bb3ayx. Mosropere cTbk 21 3.

. DoTononumepusvpaHe *(BUXKTe NpenopbuMTeNHaTa NPOABIKUTENHOCT Ha
NONUMepU3aLNATa).

w

~

p patHa ynotpeoa,
3a 71 e NpeAoTBPaTh KPbCTOCaHO 3aMbpCABaHE MEXAY NaLEHTUTe.

He n3non3gaiite To3u npoaykT 6nu30 A0 NPOAYKTH, CbAbpXKalLu eBreHon.

Hepeitre fia nonumepuipare npekomepHo GOHAWHT arekTa, Thil KaTo T0Ba Moxe 4

p Bpeme 3a

Kerr npenopbuBa pPeAOBHY UHCMEKLMK Ha BaluwTe GoTONOMMMEPHI NaMNV 33 rapaHTUpaHe,
e paboTAT 1 OCUrypABaT CboTBETHOTO M3nbyBaHe. OptiBond Universal 360 e npeaxasHaueH
3a paHe ¢ xanorenHa v LED namna ¢ MHVManHa MHTEH3MBHOCT Ha

NPUYMHI BPeAa Ha MekuTe TbkaHu. (neagaiite npenop ot np TenuTe
BPEMeHa 32 NonMMepu3aLns.

Ako yceTuTe cbnp

TpennasHu mepky oTHocHO ynoTpe6ara Ha Kerr OptiBond™ 37,5% Gel Etchant Tvn cBeTnnHa Bpeme 3a

« Hukora He HaTUCKaiiTe Npexanexo CunHo 6yTanoTo Ha WNpHLaTa, 3a Aa nofasare L
€UBall| areHT, 3211070 T0Ba MOXe A2 A0Befle A0 NPEKOMEPHO N0aBaHe Ha MaTepuan. Optilux™ (wnn namna ¢ moukoct 600 — 1000 mW/cm?) 10 cekyHau
(MeHeTe p 3a paHe CHOB It Demi™ Plus (nu namna ¢ MougHocT >1000 mW/cm?) 5 ceKyRamn

cBeTnMHata o 600 MW/cm? 1t IbMKMHa Ha CBETAMHHATa BbAHA B AnanasoHa 400 — 520 nm.

NPOBEPETE U3TUYAHETO U3BBH YCTHATA KYXUHA.
(Cniep Beaka ynoTpea noctapsiite 06paTHo Kanaukara Ha WNPULATa, 33 Aa He U3CbXHe
MPOAYKTHT BBTpE.

HEXE/TAHWU CbBUTHA

AKO Bb3HUKHE CePHO3eH MHLIMACHT € TOBA MeAULMHCKO U3fienue, yBeAOMETe 3aKOHHUA
npou3soguTen Kerr Italia, S.r.I. u KOMNETEHTHUA OpraH Ha bpxaBata, B KOATO Ce HaMUpPa
NOTPEOUTENAT /WA NALUEHTDT.

MOETAMHU NHCTPYKLIUK
OrpannyeHus Ha ynotpe6ara:

He moxe pa ce noagbpia cyxo paboTHo none.
« He moxe pa ce npunarar MHCTPYKLWY 3a paboTa CTbMKa N0 CTbIKA.

AKo e HanuLie OTKPYUBaHe Ha mynnaTa.

AZIXe3VIBHUAT areHT He MoXe ja Gb/ie NPaBUIHO NOAUMEPHU3UPaH.

ALIXe31a KbM LMIMEHTH, KOUTO He ca 6a3upaHu Ha MeTakpunart.
MOArOTOBKA HA MPOAYKTA
[llosvpaw nakoH
« Ako u3non3Bate 3a MbpBY MbT, OTCTPaHeTe Cl0eCTata niomba, pasknatete eHepruuHo
(nakoHa 3a 10 cekynaw. lpu cneBaLua ynotpe6a pasknatete 3a kparko. (BuxTe
Qurypa 1).
[JIpbiTe dnakoHa c efiHa pbka C nanevia, NocTaBeH Bbpxy OyToHA 3a 0TBapAHe.
Haruchete byToHa, 3a ja 0TBOpUTE KanauKaTa, i HakNoHeTe (nakoHa, 3a Aa Ao3upate
GOHAMHT MaTepuana B CMeCUTENHIUTe MNouKY (BinKTe Gurypa 2).
KanHete 2 — 3 kanku ot aaxe3usa OptiBond Universal 360 B uncta nnouka
(BuxTe Gurypa 3).
3aTBopeTe KanaykaTa BefiHara cef J03upaxe (BT durypa 4).
loTonete annukatopHata YeTka HambAHO B C(MeCUTeNHATa NN0YK], 33 Aa HanouTe
BbpXa.

Noctasane upe3 no3atop Unidose

- [octasete yctpoiictBoto Unidose Ha paBHa noBbpXHOCT.
Kato u3non3gate nokasanetia i nanevia, ApbKTe 34paBo JOMHATa YacT Ha YCTPOICTBOTO
Unidose.
(C zipyrus nanew v noka3sanel} 3aBbpreTe, 40KaTO 3aneyaTBaHeTo ce CYynil HambHO.
V3xBbpneTe ropHaTa yacr.
MocTaBeTe annykatopHara YeTuntia Ab60KO B KOHTeiiHepa U pa3bbpkaiite aaxe3usa,
3a /12 Ce Hanou BbpXa Ha YeTunuata.
M3xebpnete aucneqcbpa Unidose cnep ynotpeba.

. IUPEKTHU Bb3CTAHOBABAHUA
BoHpuHr maTepuany 1 Komnomep 3a IeHTUH/emaitn

. V3onupaiite nekyBanua 36.

. MoproTsete kaButeTa. M3muiite 06MHO C BOAHA CTPYA 1 MOACYLLUETE NEKO € Bb3AYX
3bOHaTa NOBBLPXHOCT (He NpecyLuaBaiite).

3A. Ako Te ¢ LA TeXHUKa, Te AVPEKTHO KbM CTbMKa 4.

3B. 3a TexHuKa 3a CeneKTUBHO eLiBaHe Ha emaiina: HanpaBeTe eLiBaHe Ha rpaHuLuTe Ha

emaiina c euiaLL ren ¢ pocdopHa kicenuna (Hanp. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant)

B NPO/ABMKEHME Ha 15 CeKYHAW, Cejj KOeTo 3nnakHeTe 061nHo, KaTo ce yBepuTe B

MbAHOTO OTMUBaHe Ha elBaLLa ren. Moacywere neko ¢ Bb3ayx. He npecywasaitte

3bOHaTa NoBBPXHOCT. [IpemuHeTe KbM CTbKa 4.

3a TexHIKa 3a LANOCTHO eLiBaHe: HanpaBeTe elBaHe Ha KaBOMOBbPXHOCTUTE Ha

emaiina v ieHTUHa C ewaLy ren ¢ hochopHa kucenuHa (Hanp. Kerr OptiBond 37,5%

Gel Etchant) 3a 15 cekyHau, e ToBa u3nnakHere 06unHo, Kato ce yBepute B

MbAHOTO 0TMUBaHe Ha elyBaLLs ren. MoacyweTe neko ¢ Bb3ayx. He npecywasaitte

3b6HaTa NOBBPXHOCT. lpeMitHeTe KbM CTbNKa 4.

. (nomoLLTa Ha annMKaToOpHaTa YeTKa 33 eAHOKPaTHa ynoTpe6a HaHeceTe 06UIHO
Kkonuyectso OptiBond Universal 360 no noBbpxHOCTTa Ha emaiina/AeHTuHa.
YYeTKaiiTe nexo NOBbPXHOCTTA B NPOALMKeEHNE Ha 20 CeKYHAN.

. M3cywere anxe3uBa nbpBo € Neka, a NOCe CbC CPefiHa CTPYA Bb3/YX 3a MoHe
5 ceKyHAu, kaTo u3non3sare obesmacnen Bb3ayx. [loBbpXHOCTTa TpAGBa Aa
USIIe1a PaBHa U MaHLMpaKa. B npoTuBeH cnyyail nosTopete CTbnkn 4 1 5.

6. O pu3upaiite *(Bue npenop
TPOAL/KUTENHOCT Ha NONUMepH3aLVATa).

. HaHeceTe Komno3vTa unu KoMnomepHIA MaTepyan cnopef ykasaHusTa 3a ynotpeba
Ha NPOU3BOANTENA.
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HO‘IMCTBAHE W AE3NHOEKLMA
3a la NpepoTBpaTUTE KPbCTOCAHO 3aMbPCABAHE MeX /Y NaLeHTVTe, U3non3BaiiTe
YnCTI pbkaBuLy Npy 6opasere ¢ nako, Unidose, cviecutenHin nnouky 3a eHokpaTHa
ynotpeba u Kerr Applicators.
(OnakoH: He u3non3Baiite NOBTOPHO, ako ce 3aMbpCH.
Unidose: eHof030BUTe dnakoHy a 3a ynoTpe6a npu eAuH NaliuenT.
Gel Etchant: U3non3Baiite 3aLuuTHy nperpaau, 3a Aa NpeaoTBpaTuTe 3aMbpCABAHETO
Ha LWINPULIUTe CbC CAOHKA UM AiPYTY TeNeCHI TeYHOCTU. BUHary u3non3saiite yuctu
p Koraro 6op CbC WNpuLaTa, Ha Wnp 1 703Vp
HaKpaitHuK.

('bXPAHEHVIE N N3XBBPIAHE
MpomykTsT TpAGBa Aa Ce CbxpaHABa NPU TeMnepaTypa Ha 0KonHaTa cpesa ot 2°C Ao
25°C(36°F po 77°F).

« Tpabsa pa cenp T BCUYKM Mepky 3a
Marepyana oT BUAVMA CBETMHA npeay ynoTpeba.
CpoK®T Ha FoAHOCT e 0T6enA3aH Ha onakoBKata. He unon3gaiire cnep U3Tnyaxe Ha
CPOKa Ha FOHOCT.
3a NpaByNHO U3XBbPAAHE BUHAry Cna3gaiie Bawuute MeCTHU 1 HaLMOHANHI
pasnopenbu.

OTKA3 0T OTTOBOPHOCT UNU 3AABITKEHUA

TexHuyeckute npenopbku Ha Kerr Italia, yctHu unu nucvienu, ca npeaHasHayet

3a aHe Ha Te My N Ha npozykTh Ha Kerr Italia.

(ToMaTonorsT noema u3LAno pucka i 0TrOBOPHOCTTA 3a LUETH, Bb3HIUKHaNV BUIRACTBIE

Ha HenpaBwnHa ynotpe6a Ha npogykTuTe Ha Kerr Italia. B cnyyaii Ha sedekT B MaTepuana

wnmn u3paboTkata, 0TroBopHOCTTa Ha Kerr Italia e orpaxuuena, no u3bop Ha Kerr Italia, 4o

3aMAHa Ha JleeKTHUA MPOAYKT WK YacTTa OT Hero WK 10 Bb3CTaHOBABAHETO Ha peaniHaTa

CTOITHOCT Ha leeKTHYA NpoAYKT. C ore/ Bb3M03BaHe OT T3yl OrpaHyeHa rapaHuua

ZeeKTHUAT NpoayKT TpA6Ba Aa Gbae BbpHaT Ha Kerr Italia. Kerr Italia B HukakbB cnyvait He

HOCK OTFOBOPHOCT 3 KOCBEHM, UHLMAGHTHY UK NOCNeABANN YBPeXJaHHA.

CU3KMIOYEHNE HA U3PUYHO NOCOYEHOTO NO-TOPE KERR ITALIA HE IABA HUKAKBI

TAPAHLIW, U3PUYHI NI NIOAPA3BIPALLIM CE, BKIIOYUTENHO TAPAHLII IO

OTHOLUEHWE HA OMCAHWETO, KAYECTBOTO WM NPUTOAHOCTTA 3A ONPEAENEHO

MPEJHASHAYEHME.

©2024 Kerr Corporation. Bcuuki TbproBcky MapKi ca cobcteeHocT Ha Kerr Corporation.

Bcuukv npaBa 3anasetu.

CbABPXKAHUE
1. OnakoH (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Wnpuua c euauy ren (3 g) 4. HakpaitHuum 3a
eugal ren 5. CMecutenHu nnoykn 6. Anavkaropu
[TbHO 06sCHeHVe Ha ¢ 3 Ha
http://www.kerrdental.com/symbol

Ha OOHANHT

Ha Kerr, paLLy ce Ha:

glossary
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OptiBond™ Universal 360
Jednokomponentni univerzalni adheziv

OPCE INFORMACIJE

Formulacija adheziva OptiBond Universal 360 pruza pouzdanu vezivnu ¢vrstocu uz bilo koju
tehniku jetkanja, na svim uobicajenim podlogama i u kombinaciji sa svim vrstama cemente
smole bez pomocnih proizvoda (silana ili primera za metal), cak i u uvjetima bez svjetla.
Adheziv OptiBond Universal 360 dostupan je u obliku bocica za viSekratnu uporabu i sustava
Unidose™ za jednokratnu uporabu.

Predvidena namjena: proizvod OptiBond Universal 360 adhezivna je smola koja se
upotrebljava za vezivanje zuba za razlicite materijale za nadomjeske, kao Sto su kompoziti,
keramika, metali i endodontski nosaci. Takoder se upotrebljava za zatvaranje Supljina kao
predobrada za indirektne nadomjeske.

Predvideni korisnici: ovaj proizvod trebaju upotrebljavati kvalificirani
Predvidena populacija pacijenata: ovaj je proizvod namijenjen za uporabu u opéoj
populaciji pacijenata kojima nedostaje zubna struktura pa im je potreban nadomjestak.

Klinicke kori:
zubnu funkciju.

Ako je Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti proizvoda (SSCP) potreban prema
Uredbi o medicinskim proizvodima (MDR EU 2017/745) Europske unije, dostupan je i moze
se nabaviti na sljedecem web-mjestu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni
jedinstveni identifikator (UDI-DI) ovog proizvoda je 805151187100011356.

SASTAV PROIZVODA
Adheziv OptiBond Universal 360 sadrzava:
metakrilat modificiran fosfornom kiselinom, monofunkcionalni metakrilat, difunkcionalni

metakrilat, kiselinski metakrilat, vodu, etanol, aceton, inicijator, stabilizator i silicijsko punilo.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Direktna primjena
« Kompozitni nadomijesci koji se polimeriziraju svjetlom, samopolimeriziraju i dvostruko
polimeriziraju.
Popravak nadomjestaka.
Punilo povrsine korijena.
lzgradnje jezgre uz polimerizaciju svjetlom ili dvostruku polimerizaciju i kolcici.
« Vezivanje brtvila za fisure na bazi metakrilata.

Indirektne primjene
Cementiranje ljuskica.

Cementiranje porculanskih, k ih i metalnih nadomjestaka.
. I je Supljina kao predobrada za neizravne nadomjesk
« Kao primer za metalne, keramicke i kompozitne podloge/nadomijeske.
KONTRAINDIKACIJE

Pacijenti koji imaju povijest teskih alergijskih reakcija na metakrilatne smole.
Izbjegavajte primjenu ovog proizvoda u izravnom dodiru s tkivom pulpe jer u slucaju
izlozenosti ovom proizvodu moze doci do ozljeda na tkivu pulpe.

UPOZORENJA

Ne primjenjujte na pacijentima s poznatom alergijom na metakrilat. Stomatolog treba
obavijestiti pacijenta da je poznato da ovaj proizvod uzrokuje alergijsku reakciju na
metakrilat.

Neobradena metakrilatna smola moze uzrokovati kontaktni dermatitis i ozljede na pulpi.
Izbjegavajte kontakt s kozom, ocima i mekim tkivom. U slucaju kontakta s kozom ili
ocima odmah isperite vodom. ZatraZite pomoc oftalmologa. Nije za unutarnju uporabu.
Kada se proizvod OptiBond Universal 360 upotrebljava primjenom tehnike ,potpunog
jetkanja”ili,selektivnog jetkanja zubne cakline’, upotrebljava se gel za jetkanje koji
sadrzava fosfornu kiselinu. Obavezno izbjegavajte kontakt s kozom, ocima i mekim
tkivom. U slucaju kontakta s kozom ili ocima odmah isperite vodom. Zatrazite pomo¢
oftalmologa. Nije za unutarnju uporabu.

MJERE OPREZA
Nosite osobnu zastitnu opremu prilikom uporabe proizvoda i rukovanja njime.
Toplo preporucujemo da se pri uporabi ovog proizvoda koristite Cistim zastitnim
rukavicama i tehnikom bez dodirivanja.
Preporucujemo da pri polimerizaciji materijala svjetlom pacijenti i medicinsko osoblje
nose odgovarajucu zastitnu opremu za odi.
Upotrijebite gumenu plahticu kako biste izolirali tretirani zub i izbjegli oneciscenje
tekucinom tijekom postavljanja materijala.
Bocicu proizvoda OptiBond Universal 360 zatvorite odmah nakon uporabe.
OptiBond Universal 360 materijal je osjetljiv na svjetlo te se prije primjene mora zastititi
od svjetla za operaciju u stomatoloskoj ordinaciji ili svjetla za polimerizaciju.
Otvorite spremnik, dozirajte materijal neposredno prije zahvata i odmah ga upotrijebite.
Kako bi se sprijecila unakrsna kontaminacija izmedu pacuenata proizvod Kerr Unidose,

I posude za mijesanje, nastavci za Senje gela za jetkanje i proizvodi
Kerr™ Applicators predvideni su iskljucivo za jednokratnu uporabu.
Ovaj proizvod ne upotrebljavajte u blizini proizvoda koji sadrzavaju eugenol.

Nemojte previse polimerizirati sredstvo za vezivanje jer se time mogu oStetiti meka tkiva.

PridrZavajte se vremena stvrdnjavanja koje preporucuje proizvodac.
Mjere opreza u vezi s uporabom gela za jetkanje Gel Etchant Kerr OptiBond™
0d37,5%
Nikada nemojte primjenjivati prekomjernu silu na lip trcaljke za doziranje gela za
jetkanje jer mozete dozirati preveliku kolicinu materijala. Ako osjetite otpor, zamijenite
trenutacno koristeni nastavak za doziranje novim nastavkom i provjerite protok izvan
usne supljine.
Nakon svake uporabe vratite cep na Strcaljku kako biste sprijecili susenje proizvoda u
Strealjki.
NUSPOJAVE
Ako se pri uporabi ovog medicinskog proizvoda dogodi ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga
proizvodacu, Kerr Italia, S.r.., i nadleznom tijelu u zemlji korisnika i/ili pacijenta.

DETALJNE UPUTE
Ogranicenja uporabe:
Nije moguce odrzati suho podrudje rada.
Ne mogu se primijeniti upute za rad korak po korak.
« Postoji izlozena pulpa.
Adheziv se ne moze pravilno polimerizirati.
Vezivanje za cemente koji nisu na bazi metakrilata.
PRIPREMA PROIZVODA
Doziranje iz boce
« Ako proizvod upotrebljavate prvi put, uklonite omot i dobro protresite bocicu u trajanju
od 10 sekundi. Pri svakoj sljedecoj uporabi bocicu protresite kratko. (Pogledajte sliku 1).
Drzite bocicu jednom rukom tako da palac stavite na gumb za otvaranje.
Pritisnite gumb kako biste otvorili ¢ep i nagnite bocicu kako biste dozirali sredstvo za
vezivanje u posudu za mijesanje (pogledajte sliku 2).
Ukapajte 2 — 3 kapi adheziva OptiBond Universal 360 u Cistu posudicu (pogledajte
sliku 3).
Zatvorite cep odmah nakon doziranja (pogledajte sliku 4).
U potpunosti uronite ¢etkicu za nanosenje u posudu za mijesanje kako bi se nastavak
natopio.
Doxziranje sustavom Unidose
« Postavite uredaj Unidose na ravnu povrinu.
KaZiprstom i palcem ¢vrsto drZite donji dio uredaja Unidose.
Palcem i kaZiprstom druge ruke okrenite proizvod dok se brtva do kraja ne slomi. Gornji
dio proizvoda odlozite u otpad.
Cetkicu za nanogenje umetnite duboko u spremnik i mijeajte adheziv kako bi se natopio
vrh cetkice.
Uredaj Unidose bacite nakon uporabe.
1. IZRAVNI NADOMJESCI
Vezivanje kompozita i kompomera za dentin/caklinu
1. Izolirajte zub koji se lijeci.
2. Pripremite Supljinu. Temeljito isperite vodenim tusem i zrakom lagano osusite
povrsinu zuba (nemojte je isusiti).
3A. Ako se koristite tehnikom samojetkanja, odmah nastavite s korakom 4.
3B. Zatehniku selektivnog jetkanja cakline: jetkajte rubove cakline gelom za jetkanje
s fosfornom kiselinom (npr. 37,5-postotni Kerr OptiBond Gel Etchant) u trajanju od
15 sekundi, a zatim temeljito isperite kako biste uklonili svo sredstvo za jetkanje.
Lagano susite zrakom; nemojte isusiti povrsinu zuba. Nastavite s korakom 4.
. Zatehniku potpunog jetkanja: jetkajte povrsine Supljina cakline i dentina gelom
za jetkanje s fosfornom kiselinom (npr. 37,5-postotni Kerr OptiBond Gel Etchant) u
trajanju od 15 sekundi, a zatim temeljito isperite kako biste uklonili svo sredstvo za
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jetkanje. Lagano susite zrakom; nemojte isusiti povrsinu zuba. Nastavite s korakom 4.
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Pomocu jednokratne Cetkice za nanosenje primijenite obilnu kolicinu proizvoda
OptiBond Universal 360 na zubnu caklinu/dentin. Cetkajte povrsinu u trajanju od
20 sekundi.

5. Adheziv prvo osusite blagim mlazom zraka, a zatim mlazom zraka srednje jacine
tijekom najmanje 5 sekundi uz uporabu zraka bez ulja. Povrsina bi trebala biti sjajna i
ujednacena. Ako nije, ponovite korake 4i 5.

6. Stvrdnite materijal svjetlom *(pogledajte Preporucena trajanja stvrdnjavanja).

7. Nanesite kompozit ili kompomer prema proizvodacevim uputama za uporabu.

. INDIREKTNI NADOMJESCI

Priprema povrsine nadomjeska

Pripremite unutarnju povrSinu nadomjeska prema uputama proizvodaca. U nastavku

slijede opce preporuke:

Keramicki/porculanski nadomjesci: pjeskarite povrsinu s 50 um glinice pri tlaku od oko
30 psi (0,2 MPa) i jetkajte nadomjestak fluorovodicnom kiselinom u trajanju od 1 minute.
Temeljito operite i dobro osusite. Nanesite sloj proizvoda OptiBond Universal 360 na
unutarnju povrsinu nadomjeska, najprije osusite blagim, a potom snaznim mlazom
zraka kako biste izbjegli nabiranje adheziva i stvrdnite svjetlom. Stvrdnjavanje

adheziva OptiBond Universal 360 svjetlom nije obx akose up

stvrdnjavajuca smola. *(pogledajte Preporucena trajanja stvrdnjavanja).

Nadomjesci na bazi metala, cirkonija i glinice i kompozitni nadomjesci: pjeskarite
unutarnju povrsinu s 50 pum glinice pri tlaku od oko 60 psi (0,4 MPa) za nadomjeske
na bazi metala, cirkonija i glinice ili pri tlaku od oko 15 psi (0,1 MPa) za kompozitne
nadomjeske. Nanesite sloj proizvoda OptiBond Universal 360 na unutarnju povrsinu
nadomjeska, najprije osusite blagim, a potom snaznim mlazom zraka kako biste
izbjegli nabiranje adheziva. Stvrdnjavanje adheziva OptiBond Universal 360 svjetiom
nije obavezno ako se upotrebljava dvostruko stvrdnjavajuca smola. *(pogledajte
Preporucena trajanja stvrdnjavanja).

Priprema i primjena proizvoda za povrsine zuba
1. Izolirajte zub koji se lijeci.
2. (distite mjesto pripreme. Temeljito isperite vodenim tusem i zrakom lagano osusite
povrsinu zuba (nemojte je isusiti).

3A. Ako se koristite tehnikom samojetkanja, odmah nastavite s korakom 4.

3B. Zatehniku selektivnog jetkanja cakline: jetkajte rubove cakline gelom za jetkanje
s fosfornom kiselinom (npr. 37,5-postotni Kerr OptiBond Gel Etchant) u trajanju od
15 sekundi, a zatim temeljito isperite kako biste uklonili svo sredstvo za jetkanje.
Lagano susite zrakom; nemojte isusiti povrSinu zuba. Nastavite s korakom 4.

. Zatehniku potpunog jetkanja: jetkajte povrsine Supljina cakline i dentina gelom
za jetkanje s fosfornom kiselinom (npr. 37,5-postotni Kerr OptiBond Gel Etchant) u
trajanju od 15 sekundi, a zatim temeljito isperite kako biste uklonili svo sredstvo za
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jetkanje. Lagano susite zrakom; nemojte isusiti povrsinu zuba. Nastavite s korakom 4.

bl

Pomocu jednokratne Cetkice za nanoSenje primijenite obilnu kolicinu proizvoda
OptiBond Universal 360 na zubnu caklinu/dentin. Cetkajte povrsinu u trajanju od
20 sekundi.

: buduci da je dio direktnog i/ili indirektnog nadomjeska, proizvod restaurira

5. Adheziv prvo osusite blagim mlazom zraka, a zatim mlazom zraka srednje jacine
tijekom najmanje 5 sekundi uz uporabu zraka bez ulja. Povrsina bi trebala biti sjajna i
ujednacena. Ako nije, ponovite korake 4i 5.

6. Stvrdnjavan]e adhezwa OptiBond Universal 360 svjetlom nije obavezno ako se

injavajuca smola. *(U slucaju stvrdnjavanja svjetlom
pogledajte Preporucena trajanja stvrdnjavanja.)

Namjestanje/umetanje nadomjeska

« Ljuskice — preporucuje se tehnika potpunog jetkanja. Nanesite cement za lijepljenje

na ljuskicu, namjestite ljuskicu i polimerizirajte cement u skladu s uputama za

uporabu proizvodaca.

Kompozitni, keramicki i metalni nadomjesci — nanesite cement na nadomijestak i

pripremu, postavite nadomjestak i polimerizirajte cement u skladu s uputama za

uporabu proizvodaca.

Napomena: drustvo Kerr preporucuje uporabu cementne smole NX3™, Maxcem Elite™,

Maxcem Elite™ Chromaili Nexus™ Universal.

Nakon cementiranja — pripremite povrsinu kolcica u skladu s uputama proizvodaca.

Nanesite OptiBond Universal 360 na povrsinu kolcica i u pripremu korijenskog kanala

kao sto je prethodno opisano. Uklonite visak adheziva u mjestu za kolci¢ suhom

Cetkicom za je ili upijajucim par Stapicem. Stvrdnjavanje adheziva

OptiBond Universal 360 svjetlom nije obavezno ako se upotrebljava dvostruko

stvrdnjavajuca smola. *(Pogledajte Preporucena trajanja stvrdnjavanja.) Nakon

primjene adheziva OptiBond Universal 360 nanesite cement na kolcic.

Napomena: drustvo Kerr preporucuje uporabu cementne smole NX3, Maxcem Elite,

Maxcem Elite Chroma ili Nexus Universal. Postavite kolci¢, na njega primijenite blagu

vibraciju kako biste izbjegli mogucnost zaostajanja zraka i zatim cement stvrdnite

svjetlom u skladu s uputama proizvodaca.

Vezivanje jezgre — adheziv OptiBond Universal 360 polimerizirajte svjetlom

*(pogledajte Preporuceno vrijeme polimerizacije), a zatim nanesite materijal za

jezgru u skladu s uputama za uporabu proizvodaca.

Punilo za povrSinu dentina:

1. Izolirajte podrudje zuba koje se treba zatvoriti. Lagano susite zrakom; nemojte isusiti
povrsinu zuba.

. Pomocu jednokratne cetkice za nanosenje primijenite obilnu kolicinu proizvoda OptiBond
Universal 360 na zubnu caklinu/dentin. Cetkajte povrsinu u trajanju od 20 sekundi.

. Adheziv prvo osusite blagim mlazom zraka, a zatim mlazom zraka srednje jacine
tijekom najmanje 5 sekundi uz uporabu zraka bez ulja. Ponovite korake 21 3.

. Stvrdnite svjetlom *(pogledajte Preporucena trajanja stvrdnjavanja).

~
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Preporucena trajanja

Drustvo Kerr preporucuje redovite preglede svjetala za stvrdnjavanje kako biste se uvjerili
da funkcioniraju i pruzaju ocekivano zracenje. Adheziv OptiBond Universal 360 stvrdnjava se
halogenim ili LED svjetlom uz minimalni intenzitet svjetla od 600 mW/cm? te izlaznu valnu
duljinu u rasponu od 400 — 520 nm.

Vrsta svjetla Trajanje javanj
Optilux™ (ili svjetlo s izlaznom snagom 10 sekundi
od 600 — 1.000 mW/cm?)
Demi™ Plus (ili svjetlo ozracenja > 1.000 mW/cm?) 5 sekundi

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

« Kako bi se sprijecila unakrsna komamlnacua |zmedu pacijenata, pri rukovanju bocicom,
jem Unidose, jednok p za mijesanje i proizvodima Kerr Applicators

upotrebljavajte Giste rukavice.

Bocica: nemojte ponovno upotrebljavati ako dode do kontaminacije bocice.

Sustav Unidose: dozatori uredaja za jedinicno doziranje namijenjeni su za uporabu na

jednom padijentu.

Gel Etchant: da biste sprijecili kontaminaciju Strcaljki slinom ili drugim tjelesnim

tekucinama, upotrebljavajte zastitne pregrade. Uvijek rukujte Strcaljkom, cepom za

Strealjku i nastavkom za doziranje u Cistim rukavicama.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE U OTPAD
Proizvod se moze Cuvati na sobnoj temperaturi od 2 °C— 25 °C (36 °F — 77 °F).
« Potrebno je uciniti sve $to je moguce kako bi se prije uporabe sredstvo za vezivanje
zatitilo od vidljivog svjetla.
Rok valjanosti oznacen je na pakiranju. Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.
Za pravilno odlaganje u otpad uvijek se pridrZavajte lokalnih i nacionalnih propisa.
ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI
Tehnicki savjeti drustva Kerr Italia, usmeni ili pismeni, osmisljeni su da pomognu
stomatolozima u primjeni proizvoda drustva Kerr Italia. Stomatolog preuzima sav rizik i
odgovornost za Stete nastale uslijed nepravilne uporabe proizvoda drustva Kerr Italia. U
slucaju nedostataka u materijalu ili izradi odgovornost drustva Kerr Italia ogranicena je,
prema njegovom vlastitom nahodenju, na zamjenu proizvoda s nedostacima ili nekog
njegova dijela ili na naknadu stvarnog troska tog proizvoda. Kako bi se iskoristilo ovo
ogranieno jamstvo, neispravni se proizvod mora vratiti drustvu Kerr Italia. Drustvo Kerr Italia
ni u kojem slucaju ne snosi odgovornost ni za kakve neizravne, slucajne ni posljedicne stete.
0SIM ONIH KOJA SU IZRICITO NAVEDENA U PRETHODNOM ODJELJKU, DRUSTVO KERR ITALIA
NE DAJE NIKAKVA IZRICITA NI PRESUTNA JAMSTVA, UKLJUCUJUCI JAMSTVA U POGLEDU
OPISA, KVALITETE ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU.
© 2024. Kerr Corporation. Svi zastitni znakovi vlasnistvo su drustva Kerr Corporation. Sva
prava pridrzana.

SADRZA)
1. Bocica (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Strcaljka za gel za jetkanje (3 g) 4. Nastavci za
doziranje za gel za jetkanje 5. Posude za mijesanje 6. Aplikatori

Potpuno objasnjenje 5|mbola na ambala2| drustva Kerr nalazi se na:

http://www.} y

glossary

OptiBond™ Universal 360
Jednokomponentni univerzalni adheziv

OPSTE INFORMACIJE

OptiBond Universal 360 formulisan je tako da moze da pruzi stabilnu jacinu veze pri bilo kojoj
tehnici nagrizanja, sa svim uobicajenim supstratima i u kombinaciji sa bilo kojim cementom
na bazi smole bez pomocnih proizvoda (prajmer na bazi silana ili metala) cak i u nedostatku
svetla. OptiBond Universal 360 dostupan je u bocicama za visekratnu upotrebu, a Unidose™
za jednokratnu upotrebu.

Predvidena namena: OptiBond Universal 360 je adhezivna smola koja se koristi za
vezivanje zuba i razlicitih materijala za restauraciju, kao $to su kompoziti, keramika, metal i
endodontski kocici. MoZe da se koristi i za zatvaranje kaviteta u indirektnim restauracijama.
Predvideni korisnici: predvideno je da ovaj proizvod koriste kvalifikovani stomatolozi.
Predvidena populacija pacijenata: sredstvo je namenjeno da se koristi u opstoj
populaciji pacijenata kojima je potrebna restauracija zbog nedostajuce strukture zuba.
Klinicke koristi: kao direktna i/ili indirektna restauracija, medicinsko sredstvo vraca
funkciju zuba.

Kada je to potrebno, u skladu sa Uredbom EU za medicinska sredstva (MDR EU 2017/745),
dostupan je dokument Sazetak sigurnosnog i klinickog ucinka (SSCP) koji se moze preuzeti
na sledeccoj veb-lokaciji: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni UDI-DI za ovo
medicinsko sredstvo je 805151187100011356.

SASTAV PROIZVODA

OptiBond Universal 360 sadrZi:

metakrilat na bazi fosforne kiseline, monofunkcionalni metakrilat, dvofunkcionalni
metakrilat, kiselinu metakrilata, vodu, etanol, aceton, inicijator, stabilizator i ispun silicijum
dioksida.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Direktne primene

« Kompozitne restauracije koje su svetlosno polimerizujuce, koje su samopolimerizujuce i
koje su dvofazno polimerizujuce.

Popravka restauracija.

Zaptivac povrsine korena.

Svetlosno polimerizujuce ili dvofazno polimerizujuce nadoknade zubnog tkiva i kocica.
Vezivanje zaptivnog materijala fisura na bazi metakrilata.

Indirektne aplikacije
Cementiranje navlaka.
Cementiranje restauracija na bazi porcelana, kompozita i metala.
Zatvaranje kaviteta kao predtretman za indirektne restauracije.
Kao priprema metalnih, keramickih i kompozitnih supstrata/restauracija.

KONTRAINDIKACIJE
Pacijenti sa potvrdenim alergijskim reakcijama na smole metakrilata.
Izbegavajte nanosenje proizvoda tako da dode u direktan kontakt sa tkivom zubne pulpe
buduci da izlaganje ovom proizvodu moze da osteti pulpu.

UPOZORENJA

Ne koristiti kod pacijenata sa poznatim alergijama na metakrilat. S log bi trebalo
da obavesti pacijenta 0 tome da je poznato da ovaj proizvod izaziva alergijsku reakciju
na metakrilat.
Nepolimerizovana metakrilatna smola moze prouzrokovati kontaktni dermatitis i ostetiti
pulpu.
Izbegavajte dodir sa kozom, ocima i mekim tkivom. Ako dode do dodira sa kozom li
ocima, odmah isperite vodom. U slucaju kontakta sa ocima, potraiti lekarsku pomoc.
Ne uzimati oralno.
Kada se OptiBond Universal 360 koristi sa tehnikom,,potpunog nagrizanja“ ili
,selektivnog nagrizanja gledi’, koristi se sredstvo za nagrizanje u obliku gela koje sadrzi
fosfornu kiselinu. Obavezno izbegavajte dodir sa kozom, ocima i mekim tkivom. Ako
dode do dodira sa kozom ili o¢ima, odmah isperite vodom. U slucaju kontakta sa ocima,
potraziti lekarsku pomoc. Ne uzimati oralno.

MERE OPREZA

Nosite licnu zastitnu opremu kada koristite ovaj proizvod i rukujete njime.

lzriCito se preporucuje upotreba Cistih zastitnih rukavica i primena tehnike bez
dodirivanja prilikom koriscenja proizvoda.

Preporucuje se da pacijenti i medicinsko osoblje nose odgovarajuce zastitne naocare
prilikom polimerizovanja materijala svetlom.

Koristite koferdam da biste izolovali zub koji se leci i izbegavajte kontaminaciju tecnoscu
tokom postavljanja materijala.

Bocicu OptiBond Universal 360 treba cvrsto zatvoriti odmah nakon upotrebe.
OptiBond Universal 360 je materijal koji je osetljiv na svetlost i treba ga zastititi od
operativnog svetla i od svetla polimerizacije pre nanoenja.
« Otvorite posudu, istisnite materijal nep pre procedure i isk odmah.
Kako bi se sprecila unakrsna kontaminacija pacijenata, Kerr Unidose, jednokratne
posude za mesanje, vrhovi za istiskivanje sa gelom za nagrizanje i Kerr
Applicators™ namenjeni su iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte da koristite ovaj proizvod pored proizvoda koji sadrZe eugenol.
Nemojte prekomerno da polimerizujete sredstvo za vezivanije jer to moze da
dovede do povrede mekog tkiva. Postujte vieme polimerizacije koje preporucuje
proizvodac.

Mere opreza kada je u pitanju koris¢enje proizvoda Kerr OptiBond 37,5%

Gel Etchant
Nikada ne primenjujte prekomernu silu na potiskivac § sprlca kada nanosite sredstvo
za nagrizanje, jer to moze dovesti do istiskivanja previse materijala. Ako osetite
otpor, zamenite vrh novim i proverite protok van usne duplje.
Vratite poklopac Sprica nakon svake upotrebe kako biste sprecili susenje proizvoda
unutar $prica.

NEZELJENI DOGADAJI
Ako dode do ozbiljnog incidenta povezanog s ovim medicinskim sredstvom, prijavite
ga proizvodacu, Kerr Italia, S.r.l, i nadleznom organu u drzavi u kojoj se nalazi korisnik
ifili pacijent.
POSTEPENA UPUTSTVA
Ogranicenja u vezi sa upotrebom:
Nije moguce odrzati suvo radno polje.
Nije moguce primeniti postepeno uputstvo za rad.
Ako je prisutna izlozenost pulpe.
Adhezivno sredstvo nije moguce pravilno polimerizovati.
Adhezija sa nemetakrilatnim cementima.
PRIPREMA PROIZVODA
Sipanje iz botice
Ukoliko je prvo koriscenje, uklonite vafer pricvricivac i snazno tresite boCicu
10 sekundi. Nakon viSe koriscenja, kratko protresite. (Videti sliku 1).
« Bocicu drzite jednom rukom sa palcem postavljenim na dugme za otvaranje.
«  Pritisnite dugme da biste otvorili poklopac i nagnite bocicu da biste istisnuli agens
za vezivanje u posudu za mesanje (videti sliku 2).
Istisnite 2—3 kapi adheziva OptiBond Universal 360 u Cistu posudu (videti sliku 3).
Zatvorite poklopac odmah nakon istiskivanja (videti sliku 4).
Umocite potpuno cetkicu aplikatora u posudu za mesanje kako biste natopili vrh.

Nanosenje uredajem Unidose
« Postavite uredaj Unidose na ravnu povrsinu.

Koristeci kaziprst i palac snazno pritisnite donji deo uredaja Unidose.

Koristeci drugi palac i kaziprst okrecite sve dok se zaptivac ne polomi. Bacite

gornji deo.

Umetnite Cetkicu aplikatora duboko u posudu i promesajte adheziv kako biste

omogucili da se natopi vrh Cetke.

Bacite sistem Unidose nakon koriscenja.

. DIREKTNE RESTAURACLJE
Vezivni kompoziti i kompomeri za dentin/gled

. Izolujte zub koji se leci.

. Pripremite kavitet. Dobro isperite mlazom vode i osusite vazduhom zubnu
povrsinu (ne presusujte).

3A. Ukoliko koristite tehniku samonagrizanja, predite odmah na korak 4.

3B. Zatehniku selektivnog nagrlzanja gledi: izvrsite nagrizanje ivica gledi

jucim gelom sa f kiselinom (npr. Kerr OptiBond™ 37,5% Gel
Etchant) u trajanju od 15 sekundi, a zatim temeljno isperite vodeci racuna da
uklonite sav nagrizajuci gel. Blago osusite vazduhom; nemojte da presusujete
zubnu povrinu. Predite na 4. korak.

3C. Zatehniku potpunog nagrizanja gledi: izvrsite nagrizanje povrine kaviteta
gledi i dentina nagrizajucim gelom sa fosfornom kiselinom (npr. Kerr OptiBond
37,5% Gel Etchant) u trajanju od 15 sekundi, a zatim temeljno isperite vodeci
racuna da uklonite sav nagrizajuci gel. Blago osusite vazduhom; nemojte da
presuujete zubnu povrsinu. Predite na 4. korak.

. Pomocu cetkice aplikatora za jednokratnu upotrebu nanesite deblji sloj
adheziva OptiBond™ Universal 360 na povrsinu gledi/dentina. Trljajte cetkicom
povrsinu kruznim pokretima u trajanju od 20 sekundi.

. Osusite sredstvo za lepljenje najpre blagim mlazom vazduha, a zatim primenite
mlaz vazduha srednje jacine bez primesa ulja u trajanju od najmanje 5 sekundi.
Povrsina treba da ima sjajan, ujednacen izgled. Ako nema, ponovite korak 4i 5.

. Polimerizujte materijal svetlom *(videti preporuceno trajanje polimerizacije).

. Nanesite kompozit ili kompomer prema proizvodacevim uputstvima za upotrebu.

. INDIREKTNE RESTAURACLJE
Priprema povrsina restauracije
Pripremite unutranju povriinu restauracije u skladu sa uputstvima proizvodaca.
Evo nekih opstih preporuka:

« Keramicke/porcelanske restauracije: ispeskarite povrsinu sa 50 ym aluminijuma
sa pritiskom od oko 30 psi (0,2 MPa) i nagrizite restauraciju hidrofluornom
kiselinom 1 minut. Temeljno isprati i osusiti. Nanesite sloj adheziva OptiBond
Universal 360 na unutrasnju povrsinu restauracije, stanjujte vazduhom,
najpre blagim a zatim snaznim mlazom kako biste izbegli slivanje adheziva.
Polimerizovanje svetloscu adheziva OptiBond Universal 360 je opcionalno kada
se koristi sa dvostruko polimerizujucom smolom *(pogledati preporucena
vremena polimerizacije).

Restauracije sa metalnom, cirkonijumskom, aluminijumskom i kompozitnom

osnovom: ispeskarite unutrasnju povrsinu sa 50 ym aluminijuma pritiskom

od oko 60 psi (0,4 MPa) za restauracije sa metalnom, cirkonijumskom i

aluminijumskom osnovom, ili pritiskom od oko 15 psi (0,1 MPa) za kompozitne

restauracije. Nanesite sloj adheziva OptiBond Universal 360 na unutrasnju
povrsinu restauracije, stanjujte vazduhom, najpre blagim a zatim snaznim
mlazom kako biste izbegli slivanje adheziva. Polimerizovanje svetiom
adheziva OptiBond Universal 360 je opcionalno *(videti preporuceno trajanje
polimerizacije).

Priprema povrsine zuba i aplikacija proizvoda za povrsine zuba

. lzolujte zub koji se ledi.

. Odistite preparaciju. Dobro isperite mlazom vode i osusite vazduhom zubnu
povrsinu (ne presusujte).

3A. Ukoliko koristite tehniku samonagrizanja, predite odmah na korak 4.

3B. Zatehniku selektivnog nagrlzanja gledi: izvrsite nagrizanje ivica gledi

izajucim gelom sa f kiselinom (npr. Kerr OptiBond 37,5% Gel
Etchant) u trajanju od 15 sekundi, a zatim temeljno isperite vodeci racuna da
uklonite sav nagrizajuci gel. Blago osusite vazduhom; nemojte da presusujete
zubnu povrdinu. Predite na 4. korak.

3C. Zatehniku potpunog nagrizanja gledi: izvrsite nagrizanje povrine kaviteta
gledi i dentina nagrizajucim gelom sa fosfornom kiselinom (npr. Kerr OptiBond
37,5% Gel Etchant) u trajanju od 15 sekundi, a zatim temeljno isperite vodeci
racuna da uklonite sav nagrizajuci gel. Blago osusite vazduhom; nemojte da
presusujete zubnu povrsinu. Predite na 4. korak.

. Pomocu cetkice aplikatora za jednokratnu upotrebu nanesite deblji sloj
adheziva OptiBond Universal 360 na povrsinu gledi/dentina. Trjajte cetkicom
povrsinu kruznim pokretima u trajanju od 20 sekundi.

. Osusite sredstvo za lepljenje najpre blagim mlazom vazduha, a zatim primenite
mlaz vazduha srednje jacine bez primesa ulja u trajanju od najmanje 5 sekundi.
Povrsina treba da ima sjajan, ujednacen izgled. Ako nema, ponovite korak 4i 5.

. Polimerizovanje svetlom adheziva OptiBond Universal 360 je opcionalno *(ako
polimerizujute svetlom, videti preporuceno trajanje polimerizacije).

Postavljanje/umetanje restauracije

Navlake — preporucena je tehnika potpunog nagrizanja. Nanesite cement za

kitovanje na navlaku, postavite navlaku i polimerizujte cement u skladu sa

proizvodacevim uputstvima.

Restauracije na bazi kompozita, keramike i metala — nanesite cement za

kitovanje na restauraciju ili preparaciju, postavite restauraciju i polimerizujte

svetlom cement prema uputstvima proizvodaca.

Napomena: kompanija Kerr preporucuje koriscenje NX3™, Maxcem Elite™,

Maxcem Elite™ Chroma ili Nexus™ Universal cementa na bazi smole.

Nakon cementiranja — pripremite povrsinu kocica prema uputstvima

proizvodaca. Nanesite adheziv OptiBond 360 na povrsinu kocica i u pripremu

kanala korena, kako je gore navedeno. Nakon cementiranja, visak adheziva u

prostoru kocica se moze ukloniti suvom cetkicom aplikatora ili upiti papimim

tupferom. Polimerizovanje svetlom adheziva OptiBond Universal 360 je
opcionalno *(videti preporuceno trajanje polimerizacije). Prateci aplikaciju
adheziva OptiBond Universal 360, nanesite cement na kocic.

Napomena: kompanija Kerr preporucuje koriscenje NX3, Maxcem Elite,

Maxcem Elite Chroma ili Nexus Universal cementa na bazi smole. Postavite

kocic, lagano ga protresite kako bi se izbeglo zarobljavanje vazduha i onda

polimerizujte cement svetlom prema uputstvima proizvodaca.

Vezivanje nadogradnje — polimerizujte svetlom adheziv OptiBond Universal 360

*(videti preporuceno trajanje polimerizacije) i tada nanesite materijal za

nadogradnju zubne supstance prema uputstvu za upotrebu proizvodaca.

Zaptivac povrsine na bazi dentina:

1. lzolujte podrugje zuba koji treba da se zatvori. Blago osusite vazduhom;
nemojte da presusujete zubnu povrsinu.

. Pomocu Cetkice aplikatora za jednokratnu upotrebu nanesite deblji sloj
adheziva OptiBond Universal 360 na povrsinu gledi/dentina. Trljajte cetkicom
povrsinu kruznim pokretima u trajanju od 20 sekundi.

. Osusite sredstvo za lepljenje najpre blagim mlazom vazduha, a zatim primenite
mlaz vazduha srednje jacine bez primesa ulja u trajanju od najmanje 5 sekundi.
Ponovite korake 2 3.

4. Svetlosna polimerizacija *(videti preporuceno trajanje polimerizacije).

*Preporuceno vreme polimerizacije

Kompanija Kerr preporucuje da redovno proveravate lampe za polimerizaciju kako

biste se uverili da funkcioniSu ispravno i obezbeduju ocekivano zracenje. OptiBond

Universal 360 predviden je za polimerizaciju halogenim ili LED lampama uz minimalni

intenzitet svetlosti od 600 mW/cm? i duzinu izlaznih svetlosnih talasa u opsegu

400-520 nm.
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Tip lampe TTBJBF e
polimerizacije
Optilux™ (ili lampa sa izlaznom vrednos¢u 10 sekundi
600-1000 mW/cm?)
Demi™ Plus (ili lampa sa izlaznom 5 sekundi
vredno3éu >1000 mW/cm?)

(IS(ENJE | DEZINFEKCIJA

Da biste sprecili unakrsnu kontaminaciju izmedu pacijenata koristite ciste rukavice
dok rukujete bocicom, sredstvom Unidose, posudama za mesanje za jednokratnu
upotrebu i Kerr Applicators.

Bocica: ne koristiti ponovo ako se bocica kontaminira.

Unidose: ampule za jednu dozu su za upotrebu na jednom pacijentu.

Gel za nagrizanje Gel Etchant: da biste sprecili kontaminaciju Spriceva pljuvackom
ili drugim telesnim tecnostima, koristite zastitne pregrade. Uvek rukujte Spricem,
poklopcem $prica i vrhom za doziranje u Cistim rukavicama.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE NA OTPAD
« Proizvodi treba da se skladiste na temperaturi izmedu 2°Ci 25°C (od 36°F do 77°F).
« Potrebno je preduzeti sve mere da se sredstvo za vezivanje zastiti od vidljivog svetla

pre upotrebe.

Rok trajanja je naznacen na ambalazi. Ne koristite po isteku roka trajanja.

«  PridrZavajte se lokalnih i nacionalnih propisa u pogledu pravilnog odlaganja u otpad.
ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI
Tehnicki saveti kompanije Kerr Italia, usmeni ili pismeni, sacinjeni su tako da pomognu
stomatolozima u koriscenju proizvoda Kerr Italia. S log snosi sav rizik i od
za Stetu nastalu usled nepravilne upotrebe proizvoda kompanije Kerr Italia. U slucaju
neispravnosti materijala ili izrade, odgovornost kompanije Kerr Italia je, prema izboru
kompanije Kerr Italia, ogranicena na zamenu neispravnog proizvoda ili njegovog dela ili
na nadoknadu cene placene za neispravan proizvod. Da bi se iskoristila ova ogranicena
garancija, neispravan proizvod se mora vratiti kompaniji Kerr Italia. Ni u kom slucaju
kompanija Kerr Italia nece snositi odgovornost za posredne, slucajne ili posledicne stete.
0SIM NAVEDENOG, KOMPANIJA KERR ITALIA NE PRUZA NIKAKVE GARANCIJE, DATE ILI
IMPLICITNE, UKLJUCUJUCI GARANCUJE U VEZI SA OPISOM, KVALITETOM ILI ADEKVATNOSCU
ZA ODREDENU UPOTREBU.
©2024 Kerr Corporation. Svi Zigovi su u vlasnistvu kompanije Kerr Corporation. Sva prava
zadrzana.

SADRZAJ )

1. Bocica (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Spric sa gelom za nagrizanje (3 g)

4. Vrhovi sa gelom za nagrizanje 5. Posude za mesanje 6. Aplikatori

Potpuno objasnjenje simbola koji se nalaze na pakovanjima proizvoda Kerr vidite na:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

id - BAHASA INDONESIA

OptiBond™ Universal 360
Perekat Universal Satu-Komponen

INFORMASI UMUM

OptiBond Universal 360 diformulasikan untuk menghadirkan kekuatan bonding yang bisa
diandalkan dengan teknik etsa apa pun, di semua substrat umum dan dengan kombinasi
semen resin apa pun tanpa produk tambahan (silan atau primer logam) bahkan tanpa
cahaya. OptiBond Universal 360 tersedia dalam botol untuk beberapa kali pakai dan
Unidose™ untuk sekali pakai.

Tujuan yang Dimaksudkan: OptiBond Universal 360 adalah resin perekat yang
digunakan untuk mengikat gigi ke beragam bahan restorasi seperti komposit, keramik,
logam, dan pasak endodontik. Alat ini juga digunakan untuk penutup kavitas sebagai
perawatan awal untuk restorasi tidak langsung.

Pengguna yang Dituju: Produk ini harus digunakan oleh ahli gigi profesional yang
berkualifikasi.

Populasi Pasien yang Dimaksud: Perangkat ini untuk digunakan dalam populasi
pasien umum yang memerlukan restorasi gigi akibat tidak adanya struktur gigi.
Manfaat Klinis: Sebagai bagian dari restorasi langsung dan/atau tidak langsung,
perangkat ini dapat mengembalikan fungsi gigi.

Jika diwajibkan menurut Peraturan Perangkat Medis Eropa (MDR EU 2017/745), dokumen

“paniasay sIyBIy ||y “uonelodio) LdY 17070

0L-+707

00734 06L¥INQ

oY [ejuapLIRy
LL£80S8 106+
ey 31058 (y5) neyors 2942
oL muessege) D )
TS eifey) o) pw

250 404 suodN.IASU|

119Y]

BAISaUPY 1BSIaAIUN JUBUOdW0D-21BUIS

0OE 1eSJaAIUN

.puogndo

OptiBond™

Universal 360

Single-Component Universal Adhesive

Instructions For Use

wd Kerr Italia S.r.l.
c €Va Passanti, 174

2797

Scafati (SA), 84018 Italy
+390818508311

kerrdental.com

DMC4190_Rev.00

2024-10

©2024 Kerr Corporation. All Rights Reserved.

Kerr

Ringkasan Keselamatan dan Kinerja Klinis (Safety and Clinical Performance/SSCP) tersedia
dan dapat diperoleh di situs web berikut: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI
dasar untuk perangkat ini adalah 805151187100011356.

KOMPOSISI PRODUK

OptiBond Universal 360 mengandung:

Metakrilat termodifikasi asam fosfat, metakrilat monofungsional, metakrilat difungsional,
metakrilat asam, air, etanol, aseton, inisiator, stabilizer, dan pengisi silika.

INDIKASI PENGGUNAAN

Aplikasi Langsung

Restorasi komposit dengan penyinaran ringan, kering otomatis, dan penyinaran
ganda.

Perbaikan restorasi.

Penutup permukaan akar.

Pengisian inti dan pasak dengan penyinaran ringan atau penyinaran ganda.
Pelekatan fissure sealant berbahan dasar metakrilat.

Aplikasi Tidak Langsung

Sementasi veneer.

Sementasi restorasi berbasis logam, porselen, dan komposit.

Sealing rongga sebagai perawatan awal untuk restorasi tidak langsung.

Sebagai sifat primer untuk substrat/restorasi logam primer, keramik, dan komposit.

KONTRAINDIKASI

Pasien yang memiliki riwayat reaksi alergi parah terhadap resin metakrilat.
Hindari kontak langsung antara produk dengan jaringan pulpa karena paparan dari
produk ini dapat melukai pulpa.

PERINGATAN

«Jangan gunakan pada pasien yang alergi terhadap metakrilat. Ahli gigi profesional
harus memberi tahu pasien bahwa produk ini dapat menyebabkan reaksi alergi
metakrilat.

Resin metakrilat tak terobati dapat menyebabkan dermatitis kontak dan mencederai
pulpa.

Hindari kontak langsung dengan kulit, mata, dan jaringan lunak. Jika terkena kulit
atau mata, segera bilas dengan air. Minta bantuan medis terkait mata Anda. Jangan
ditelan.

«Jika OptiBond Universal 360 digunakan dengan teknik “etsa total” atau “etsa enamel

Botol OptiBond Universal 360 harus segera ditutup setelah digunakan.
OptiBond Universal 360 adalah bahan yang peka terhadap cahaya dan perlu
dilindungi agar tidak terpapar cahaya operasi gigi atau lampu penyinaran
sebelum diaplikasikan.

Buka wadah, keluarkan bahan sesaat sebelum prosedur, lalu segera gunakan.
Untuk mencegah kontaminasi silang antara pasien, Kerr Unidose, wadah
pencampur sekali pakai, ujung pengeluaran etsa gel, dan Kerr™ Applicators
hanya dimaksudkan untuk sekali pakai.

Jangan gunakan produk ini di dekat produk yang mengandung eugenol.
Jangan lakukan polimerisasi yang berlebihan pada agen pengikat karena dapat
menyebabkan kerusakan pada jaringan lunak. lkuti waktu penyinaran yang
direkomendasikan produsen.

Tindakan pencegahan terkait penggunaan Kerr OptiBond™ 37.5% Gel Etchant
Jangan tekan pendorong spuit terlalu keras karena bahan etsa yang dikeluarkan
mungkin terlalu banyak. Jika pendorong jarum suntik terasa sulit ditekan, ganti
ujung pengeluaran yang ada dengan ujung yang baru, lalu periksa alirannya di
luar mulut.

Pasang kembali tutup spuit setiap kali setelah digunakan agar produk tidak
mengering dalam spuit.

KEJADIAN TAK DIHARAPKAN

Jika insiden parah terjadi saat menggunakan perangkat medis ini, laporkan ke
produsen resmi, Kerr Italia, S.r.l., dan otoritas kompeten di negara tersebut tempat
pengguna dan/atau pasien berada.

INSTRUKSI LANGKAH DEMI LANGKAH

Batasan Penggunaan:

- Area kerja basah dan tidak dapat dikeringkan.

= Petunjuk kerja langkah demi langkah tidak dapat diterapkan.
- Terdapat pulpa yang terpapar.

« Bahan perekat tidak dapat dipolimerisasi dengan baik.

« Perekatan ke semen berbasis non-metakrilat.

SEDIAAN PRODUK

Kemasan Botol

Untuk penggunaan pertama kali, lepas Penutup Wafer, kocok botol dengan

kuat selama 10 detik. Untuk penggunaan berikutnya, kocok sebentar. (Lihat

Gambar 1).

Pegang botol menggunakan satu tangan dengan posisi ibu jari berada di tombol

pembuka.

Tekan tombol untuk tutup lalu miri botol untuk

bahan pelekat ke dalam wadah pencampur (Lihat Gambar 2).

Keluarkan 2-3 tetesan perekat OptiBond Universal 360 ke dalam wadah yang

bersih (Lihat Gambar 3).

Segera tutup penutupnya setelah isinya dikeluarkan (Lihat Gambar 4).

Celupkan kuas aplikator sepenuhnya ke dalam wadah pencampur agar ujungnya

terendam.

Kemasan Unidose

« Tempatkan perangkat Unidose di permukaan yang datar.

Pegang dengan kuat bagian bawah perangkat Unidose menggunakan jari

telunjuk dan ibu jari.

Putar sampai segel benar-benar rusak menggunakan jari telunjuk dan ibu jari

tangan satunya. Buang bagian atasnya.

Masukkan sikat aplikator ke dalam kontainer dan campurkan perekat untuk

memberikan saturasi pada ujung sikat.

Buang perangkat Unidose setelah digunakan.

. RESTORASI LANGSUNG
Komposit Bonding dan Kompomer ke Dentin/Enamel

. Isolasi gigi yang sedang dirawat.

. Siapkan rongga mulut. Cuci secara menyeluruh dengan semprotan air dan
angin-anginkan permukaan gigi sebentar (jangan sampai terlalu kering).

3A. Jika menggunakan Teknik Etsa Mandiri, lanjutkan langsung ke Langkah 4.

3B. Untuk Teknik Etsa Enamel Selektif: lakukan etsa pada margin enamel dengan

etsa gel asam fosfat (misalnya, Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) selama

15 detik, lalu bilas secara menyeluruh untuk memastikan semua etsa sudah

bersih. Biarkan kering dengan angin sebentar; jangan sampai mengeringkan

permukaan gigi. Lanjutkan ke Langkah 4.

Untuk Teknik Etsa Total: lakukan etsa pada tepi kavitas enamel dan dentin

dengan etsa gel asam fosfat (misalnya, Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant)

selama 15 detik, lalu bilas secara menyeluruh untuk memastikan semua
etchant sudah bersih. Biarkan kering dengan angin sebentar; jangan sampai

mengeringkan permukaan gigi. Lanjutkan ke Langkah 4.

. Dengan menggunakan kuas aplikator sekali pakai, oleskan OptiBond
Universal 360 dalam jumlah yang banyak ke permukaan enamel/dentin.
Gosok permukaannya dengan gerakan menyikat selama 20 detik.

. Keringkan perekat dengan semprotan udara lembut terlebih dahulu, lalu
udara sedang selama minimal 5 detik dengan udara yang tidak mengandung
minyak. Tampilan permukaan harus mengkilap rata. Jika tidak, ulangi
Langkah 4 dan 5.

. Lakukan penyinaran ringan pada bahan. *(Lihat Waktu Penyinaran yang
Direkomendasikan).

. Oleskan bahan komposit atau kompomer sesuai petunjuk penggunaan
produsen.

. RESTORASI TIDAK LANGSUNG
Preparasi Permukaan Restorasi
Siapkan permukaan internal restorasi sesuai petunjuk produsen. Berikut adalah
beberapa rekomendasi umum:

« Restorasi Keramik/Porselen: Bersihkan permukaan dengan alumina 50 pm
menggunakan tekanan sekitar 30 psi (0,2 MPa) lalu etsa restorasi dengan
asam hidroflorat selama 1 menit. Cuci hingga bersih, lalu keringkan. Oleskan
lapisan OptiBond Universal 360 pada permukaan internal restorasi, keringkan
dengan udara lembut terlebih dahulu, lalu udara kuat untuk menghindari
penumpukan perekat Penyinaran ringan OptiBond Universal 360 bersifat
opsional saat digunakan dengan resin penyinaran ganda. *(Lihat Waktu
Penyinaran yang Disarankan).

« Restorasi berbahan dasar Logam, berbahan dasar Zirkonia, berbahan dasar
Alumina dan Komposit: Lakukan penyemprotan abrasif pada permukaan
dalam dengan alumina 50 pm menggunakan tekanan sekitar 60 psi (0,4 MPa)
untuk restorasi berbahan dasar logam, zirkonia, dan alumina, atau tekanan
sekitar 15 psi (0,1 MPa) untuk restorasi komposit. Oleskan lapisan OptiBond
Universal 360 di permukaan internal restorasi, angin-anginkan dengan
semprotan udara lembut terlebih dahulu lalu dengan semprotan udara kuat
untuk menghindari penumpukan perekat. Penyinaran ringan pada OptiBond
Universal 360 bersifat opsional saat digunakan dengan resin penyinaran
ganda. *(Lihat Waktu Penyinaran yang Disarankan).

Preparasi dan Penqgaplikasian Produk untuk Permukaan Gigi

. Isolasi gigi yang sedang dirawat.

. Bersihkan preparasi. Cuci secara menyeluruh dengan semprotan air dan

angin-anginkan permukaan gigi sebentar (Jangan sampai terlalu kering).

3A. Jika menggunakan Teknik Etsa Mandiri, lanjutkan langsung ke Langkah 4.

3B. Untuk Teknik Etsa Enamel Selektif: lakukan etsa pada margin enamel dengan

etsa gel asam fosfat (misalnya, Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) selama

15 detik, lalu bilas secara menyeluruh untuk memastikan semua etsa sudah

bersih. Biarkan kering dengan angin sebentar; jangan sampai mengeringkan

permukaan gigi. Lanjutkan ke Langkah 4.

Untuk Teknik Etsa Total: lakukan etsa pada tepi kavitas enamel dan dentin

dengan etsa gel asam fosfat (misalnya, Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant)

selama 15 detik, lalu bilas secara menyeluruh untuk memastikan semua
etsa sudah bersih. Biarkan kering dengan angin sebentar; jangan sampai

mengeringkan permukaan gigi. Lanjutkan ke Langkah 4.

4. Dengan menggunakan kuas aplikator sekali pakai, oleskan OptiBond
Universal 360 dalam jumlah yang banyak ke permukaan enamel/dentin.
Gosok permukaannya dengan gerakan menyikat selama 20 detik.

5. Keringkan perekat dengan semprotan udara lembut terlebih dahulu, lalu
udara sedang selama minimal 5 detik dengan udara yang tidak mengandung
minyak. Tampilan permukaan harus mengkilap rata. Jika tidak, ulangi
Langkah 4 dan 5.

6. Penyinaran ringan OptiBond Universal 360 bersifat opsional saat digunakan
dengan resin penyinaran ganda. *(Jika melakukan penyinaran ringan, lihat
Waktu Penyinaran yang Disarankan).

Peletakan/Insersi Restorasi

« Veneer — Disarankan Teknik Etsa Total. Oleskan semen luting (perekat) pada
pelapis gigi, letakkan pelapis gigi, dan keraskan semen sesuai petunjuk
penggunaan dari produsen.

« Restorasi berbahan dasar Komposit, Keramik, dan Logam — Oleskan semen
perekat ke restorasi atau preparasi, pasang restorasi, lalu keringkan semen
sesuai dengan petunjuk penggunaan dari produsen.

Catatan: Kerr menyarankan penggunaan semen resin NX3™, Maxcem Elite™,
Maxcem Elite Chroma™, atau Nexus™ Universal.

« Sementasi Pasak — Siapkan permukaan pasak sesuai petunjuk penggunaan
dari produsen. Oleskan OptiBond Universal 360 ke permukaan pasak dan di
preparasi saluran akar, seperti yang diinstruksikan di atas. Perekat berlebih di
ruang pasak dapat dibersihkan dengan sikat aplikator kering atau paper point
penyerap. Penyinaran ringan pada OptiBond Universal 360 bersifat opsional
saat digunakan dengan resin penyinaran ganda. *(Lihat Waktu Penyinaran
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2. Dengan mengqunakan kuas aplikator sekali pakai, oleskan OptiBond Universal 360
dalam jumlah yang banyak ke permukaan enamel/dentin. Gosok permukaannya
dengan gerakan menyikat selama 20 detik.

3. Keringkan perekat dengan semprotan udara lembut terlebih dahulu, lalu udara
sedang selama minimal 5 detik dengan udara yang tidak mengandung minyak.
Ulangi Langkah 2 dan 3.

4. Penyinaran ringan *(Lihat Waktu Penyinaran yang Disarankan).

*Waktu Penyinaran yang Disarankan

Kerr menganjurkan pemeriksaan rutin pada lampu curing Anda untuk memastikan

semua berfungsi dengan baik dan memberikan iradians yang sesuai. Sesuai tujuan
penggunaannya, OptiBond Universal 360 harus dikeringkan dengan sinar halogen atau LED
dengan intensitas cahaya minimum 600 mW/cm? dan output panjang gelombang berkisar
antara 400-520 nm.

Jenis Sinar Waktu Curing
Optilux™ (atau penyinaran dengan output 600 — 1.000 mW/cm?) 10 detik
Demi™ Plus (atau cahaya dengan output >1.000 mW/cm?) 5 detik

PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI

Untuk mencegah kontaminasi antara pasien, gunakan sarung tangan bersih saat
menangani botol, Unidose, wadah pencampuran sekali pakai, dan Kerr Applicators.
Botol: Jangan digunakan kembali jika botol sudah terkontaminasi.

Unidose: Pion dosis tunggal diperuntukkan bagi penggunaan satu pasien.

Gel Etchant: Agar spuit tidak terkontaminasi dengan air liur atau cairan tubuh lainnya,
qunakan lapisan pelindung. Selalu gunakan sarung tangan bersih saat memegang alat
suntik, tutup alat suntik, dan ujung pengeluaran.

PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN
Produk bisa disimpan dengan suhu sekitar antara 2 °C hingga 25 °C (36 °F hingga 77 °F).
Selalu lindungi bahan pelekat dari cahaya sebelum digunakan.
Tanggal kedaluwarsa tercantum pada kemasan. Jangan gunakan setelah tanggal
kedaluwarsa.
Selalu patuhi peraturan setempat atau nasional untuk pembuangan limbah yang tepat.
PELEPASAN TANGGUNG JAWAB
Petunjuk teknis Kerr Italia, baik lisan atau tertulis, dirancang untuk membantu dokter
gigi dalam menggunakan produk Kerr Italia. Dokter gigi menanggung segala risiko dan
tanggung jawab atas kerugian yang ditimbulkan akibat penggunaan produk Kerr Italia yang
tidak tepat. Apabila terdapat kerusakan dalam hal bahan atau pengerjaannya, tanggung
jawab Kerr Italia terbatas, berdasarkan pilihan Kerr Italia, pada penggantian produk atau
bagian produk yang rusak, atau pengembalian biaya menurut harga aktual dari produk
yang rusak. Untuk dapat menggunakan jaminan terbatas ini, produk yang rusak harus
dikembalikan ke Kerr Italia. Kerr Italia tidak bertanggung jawab atas segala kerusakan yang
bersifat tidak langsung, insidental, atau konsekuensial.
KECUALI DISEBUTKAN DI ATAS, KERR ITALIA TIDAK MEMBERIKAN JAMINAN, BAIK SECARA
TERSURAT MAUPUN TERSIRAT, TERMASUK JAMINAN YANG BERKAITAN DENGAN DESKRIPSI,
KUALITAS, ATAU KESESUAIAN PRODUK UNTUK TUJUAN TERTENTU.
©2024 Kerr Corporation. Semua merek dagang adalah milik Kerr Corporation. Hak Cipta
Dilindungi Undang-Undang.
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1. Botol (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Alat suntik etsa gel (3 g) 4. Ujung etsa gel
5. Wadah Pencampur 6. Aplikator

Penjelasan lengkap tentang 5|mbol yang dlgunakan di kemasan Kerr dapat diakses di:
http://www.k
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is - ISLENSKA

OptiBond™ Universal 360
Eins pattar alhlioa limefni

ALMENNAR UPPLYSINGAR

OptiBond Universal 360 er gert til ad veita dreidanlegan limstyrk med hvada titaekni sem er,
4 6llu algengu undirlagi og i samsetningu med hvada plastfyllingarefni sem er an hjélparefna
(silan- eda malmgrunnur) jafnvel p6 ekkert ljos sé til stadar. OptiBond Universal 360 kemur i
margnota glosum og i einnota Unidose™ ilatum.

Fyrirhugadur tilgangur: OptiBond Universal 360 er resinlimefni sem notad er til ad

festa ymis vidgerdarefni vid tennur, svo sem plastblendiefni, keramikefni, mdlma og
rotfyllingarstdlpa. Einnig mé nota efnid til holufyllingar sem formedferd fyrir dbeinar
vidgerdir.

Fyrirhugadir notendur: Varan er 2tlud til notkunar af faglaerdum tannleknum.
Fyrirhugadur sjuklingahdpur: Varan er tlud almennum sjiklingum sem parfnast
vidgerda & tonn(um).

Kliniskur dvinningur: Sem hluti af beinni og/eda ébeinni vidgerd endurheimtir varan
virkni tannarinnar.

begar pess er krafist evrdpsku reglugerdinni um laekni ki (MDR EU 2017/745)
er samantekt & oryggi og kliniskri virkni (SSCP) tiltaek og haegt er ad nélgast skjalid 4 eftirfarandi
vefsvaedi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Almennt einkvaemt audkenni pessa taekis,
audkenni taekis (UDI-DI) er 805151187100011356.

EFNASAMSETNING VORU

OptiBond Universal 360 inniheldur:

Fosforsyrubreytt metakrylat, einvirkt metakrylat, tvivirkt metakrylat, strt metakrylat, vatn,
etandl, aseton, raesiefni, stodgandi efni og kisilfylliefni.

ABENDINGAR UM NOTKUN

Bein notkun

« Vidgerdir med ljsh legu, sjalft legu og tvih legu plastblendiefi
Lagfeering 4 vidgerdum.

Tilinnsiglunar & yfirbordi rétar.
Ljosherdanlegar eda tviherdanlegar kjarauppbyggingar og stdlpar.
Liming sprungupéttiefna sem byggjast & metakrylati.
Obein notkun
Til ad lima skelkrénur.
Til ad lima vidgerdir sem byggjast & postulini, plastblendiefni og malmi.
Holufylling sem formedferd fyrir dbeinar vidgerdir.
Sem grunnur fyrir undirlag/vidgerdir Gr malmi, keramik og plastblendiefni.

FRABENDINGAR
Sjiklingar sem hafa sogu um alvarleg ofneemisvidbragd vio metakrylatresinum.

Skommtun med Unidose

- Setjio Unidose taekid & flatt yfirbord.

Haldid pétt um nedri hluta Unidose taekisins med visifingri og pumalfingri.

Sntidu hinum pumalfingri og visifingri par til innsiglid er alveg rofid. Fargid efri hlidinni.
Dyfid penslinum djupt i ilatid svo oddur pensilsins mettist alveg af limefninu.

Fargid Unidose taekinu eftir notkun.

. BEINARVIDGERDIR

3C

3C

Binding plastblendiefna og blendiefnis vid tannbein/glerung

. Einangrid viskomandi tonn.

. Undirbiid holuna. bvoid vandlega med vatnstida og loftpurrkid létt yfir tannfltinn
(ekki nota purrkefni).

[N

3A. Efnotud er sjalfeetandi teekni skal fara beint i skref 4.
3B. Fyrir tekni fyrir valeetingu & glerungi: Ata skal glerungskantana med atiefni Gr

forférsyruhlaupi (t.d. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) i 15 sekindur, skolid sidan

vandlega til ad tryggja ad allt ztiefnid hafi verid flarlaegt. Latid porna adeins, ekki

nota purrkefni & yfirbord tannarinnar. Haldid afram i skref 4.

Fyrir teekni fyrir heildarzetingu: tid yfirbord skemmdar  glerungi og tannbeini med

tandi fosforsyruhlaupi (t.d. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) i 15 sekdndur, skolid

sioan vandlega til ad tryggja ad allt tiefnid hafi verid flarlegt. Latid porna adeins,

ekki nota purrkefni a yfirbord tannarinnar. Haldid afram i skref 4.

. Beri0 vel af OptiBond Universal 360 lir ayfirbord glerungsil beinsi
med einnota penslinum. Nuddid yfirbordid med penslinum i 20 sekindur.

. burrkid limefnid fyrst med vaegum loftblaestri og svo midlungsbleestri { ad minnsta
kosti 5 sekandur, gaetid pess ad loftblasturinn sé laus vid oliu. Yfirbordid tti ad vera
gljdandi og einsleitt. Ef svo er ekki skal endurtaka skref 4 og 5.

. Ljosherdio efnid. (Sja,,Raélagéur herﬁlngammr ").

. Beri0 plastblendiefni eda bl i d samk notkunarleiobeiningum fra
framleidanda.
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. OBEINAR VIDGERDIR

Undirbtningur yfirbords fyrir vidgerd

Undirbuid innra yfirbord vidgerdarinnar i samraemi vid leidheiningar framleidanda.

Heér fylgja almenn tllmaell

« Keramik-/p 1S i0 yfirbordid med 50 um af aloxidi og u.p.b.

30 psi brystmgl (02 MPa) 0g tid vrﬁgerﬁma med fliorsyru i 1 mintu. Hreinsid
vandlega og perrid vel. Berid lag af OptiBond Universal 360 4 innra yfirbord
vidgerdarinnar, pynnid fyrst med vaegum loftstraumi og sidan sterkum loftstraumi til
a0 fordast uppsofnun limefnis. Ljésherding OptiBond Umversal 360 er valkvad pegar
efnid er notad med tvih lequ resini. *(Sja, Radl ingartimi”).

« Vidgerdir a malmgrunni, sirkongrunni, aloxidgrunni og med plastblendi: Sandblasid
innra yfirbordid med 50 ym &loxidi med u.p.b. 60 psi (0,4 MPa) prystingi fyrir
vidgerdir & malmgrunni, sirkongrunni og dloxidgrunni, eda med u.p.b. 15 psi
(0,1 MPa) prystingi fyrir vidgerdir med plastblendi. Berid lag af OptiBond
Universal 360 & innra yfirbord vidgerdarinnar, pynnid fyrst med veequm loftstraumi
og sidan sterkum loftstraumi til ad fordast ad limid safnist saman. Ljésherding
OptiBond Universal 360 er valfrjls egar efnid er notad med tviherdanlegu resini.
*(sja,Radlagour herdingartimi”).

Undirbtiningur og notkun voru 4 yfirbordi tannar.

1. Einangrid viokomandi tonn.

2. Hreinsid undirbiiningssvaedi. Skolid vandlega med vatnsiida og loftpurrkid
tannflotinn 1étt (ekki nota purrkefni).

3A. Efsjdlfeetandi tekni er notud skal fara beint i skref 4.
3B. Fyrir tekni fyrir valeetingu & glerungi: Ata skal glerungskantana med atiefni Gr

forférsyruhlaupi (t.d. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) i 15 sekindur, skolid sidan

vandlega til ad tryggja ad allt ztiefnid hafi verid flarlaegt. Latid porna adeins, ekki

nota purrkefni a yfirbord tannarinnar. Haldid afram i skref 4.

Fyrir teekni fyrir | 2tid yfirbord sk i glerungi og tannbeini med

tandi fosforsyruhlaupi (t.d. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) i 15 sekundur, skolid

sioan vandlega til ad tryggja ad allt tiefnid hafi verid flarlegt. Latid porna adeins,

ekki nota purrkefni a yfirbord tannarinnar. Haldid afram i skref 4.

. Berid vel af OptiBond Universal 360 limefninu  yfirbord glerungsi beinsi
med einnota penslinum. Nuddid yfirbordid med penslinum i 20 sekindur.

. burrkid limefnid fyrst med vaegum loftblaestri og svo midlungsbleestri { ad minnsta
kosti 5 sekindur, gzetid pess ad loftblasturinn sé laus vid oliu. Yfirbordid tti ad vera
gljdandi og einsleitt. Ef svo er ekki skal endurtaka skref 4 og 5.

. Ljosherding OptiBond Universal 360 er valfrjals pegar efnid er notad med
tviherdanlegu resini. *(Ef efnid er ljoshert, sja,Radlagour herdingartimi”).

|6ger6 komid fyrir
Skelkrnur - Teekni fyrir heildaraetingu er radlogd. Berid fyllingarlim & skelkrénuna,
komid skelkrénunni fyrir og herdid limid i samraemi vid notkunarleidbeiningar
framleidanda.
Vidgerdir a plastblendisgrunni, keramikgrunni og mélmgrunni - Berid fyllingarlim
4vidgerdina eda undirbtni 0i0, komid vidgerdinni fyrir og herdid limid
samkvaemt notkunarleidbeiningum framleidanda.
Athugid: Kerr maelir med notkun NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma,
eda Nexus™ Universal resinlims.
Stélpi limdur - Undirbid yfirbord stélpans samkvaemt notkunarleidbeiningum
framleidanda. Notid OptiBond Universal 360  yfirbord stdlpans og i undirbiningssvaedi
rétarganga, eins og lyst er hér ad ofan. Fjarlaegja ma umframmagn af limefni 4 stélpasvaedi
med purrum pensli eda idrzequm pappirspinna. Ljdsherding OptiBond Universal 360 er
valfrjdls pegar efnid er notad med tviherdanlegu resini. *(sja, Rédlagdur herdingartimi”).
Eftir ad OptiBond Universal 360 hefur verid borid & er limid sett & stélpann.
Athugid: Kerr maelir med notkun NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma, eda
Nexus Universal resinlims. Komid stélpanum fyrir, hreyfid hann litillega til ad
koma i veg fyrir ad loft lokist inni, ljosherdid svo limid samkvaemt leidbeiningum
framleidanda.
« Kjarni limdur - Ljdsherdid OptiBond Universal 360 *(sj&,Radlagdur herdingartimi”)

og berid sidan 4 kjarnaefni i samraemi vio notkunarleidbeiningar framleidanda.

Yfirbord tannbeins innsiglad:

. Einangrid tannsvaedio sem & ad innsigla. Latid porna adeins, ekki nota purrkefni &
yfirbord tannarinnar.

. Berid vel af OptiBond Universal 360 limefninu & yfirbord glerungsins/tannbeinsins
med einnota penslinum. Nuddid yfirbordid med penslinum i 20 sekindur.

. burrkid limefnid fyrst med vaegum loftblaestri og svo midlungsbleestri i ad minnsta
kosti 5 sekindur, gatid pess ad loftblasturinn sé laus vid oliu. Endurtakid skref 2 og 3.

4. Ljésherdid *(sja,Radlagdur herdingartimi”).
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*Radlagdur herdingartimi
Kerr meelir med pvi ad herdingarljés séu skodud reglulega til ad tryggja ad pau starfi rétt og
veiti tilzetlada geislun. OptiBond Universal 360 er ztlad til herdingar med haldgen- eda LED-

Fordist pasak sesuai petunjuk penggunaan dari ad bera efnid beint a tannkvikuvef pvi

snerting vid efnid gaeti skadad kvikuna.

VIDVORUN

Ij6si med lagmarksljésstyrk 600 mW/cm? og ljésbylgjulengd innan 400520 nm svids.

Klinik Faydalar: Direkt ve/veya indirekt restorasyonun parcasi olarak, cihaz dis
fonksiyonunu restore eder.

Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR EU 2017/745) uyarinca gerekli oldugu takdirde bir
Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti belgesi (SSCP) mevcuttur ve su adresten temin edilebilir:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bu cihaz icin Temel UDI-DI: 805151187100011356.

URUN BiLESIMi

OptiBond Universal 360 sunlari icerir:

Fosforik asit modifiye metakrilat, monofonksiyonel metakrilat, difonksiyonel metakrilat,
asidik metakrilat, su, etanol, aseton, baslatici, stabilizator ve silika dolgu.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Dogrudan Uyqulamalar

Isikla sertlesen, kendi kendine sertlegen ve dual sertlesen kompozit restorasyonlar.
Restorasyonlarin onarimi.

Kok yiizeyi kapatici.

Isikla sertlesen veya dual sertlesen kor yapim materyalleri ve postlar.

Metakrilat bazli fissiir drtiiciilerin baglanmasl.

Dolayli Uyqulamalar

Veneerlerin simantasyonu.

Porselen, kompozit ve metal bazli restorasyonlarin simantasyonu.
indirekt restorasyonlanin 6n tedavisi olarak drtiileme.

Metal, seramik ve kompozit substratlar/restorasyonlar icin primer olarak.

KONTRENDIKASYONLAR

Metakrilat rezinlere karsi siddetli alerjik reaksiyon gecmisi olan hastalar.
Bu iiriine maruziyet pulpaya zarar verebileceginden, iiriini pulpa dokusuna dogrudan
temas edecek sekilde uygulamaktan kaginin.

UVARILAR

Bilinen metakrilat alerjileri olan hastalarda kullanmayin. Dis hekimi, hastayi, bu iiriiniin
metakrilat alerjik reaksiyonuna neden oldugunun bilindidine dair bilgilendirmelidir.
Sertlesmemis metakrilat rezin, kontakt dermatit olusmasina sebep olabilir ve pulpa
dokusunu yaralayabilir.

Cilt, goz ve yumusak dokularla temasini dnleyin. Deriye ya da gozlere temas ettigi
takdirde, derhal bol miktarda suyla yikayin. Gozle temas etmesi halinde tibbi yardim
alin. Dahilen kullanmayin.

OptiBond Universal 360 “tam asitleme” veya “selektif mine asitleme” teknidi ile birlikte
kullamildiginda fosforik asit iceren bir jel asitleyici kullanilir. Cilt, gozler ve yumusak
dokuyla temasin dnlendiginden emin olun. Deriye ya da gozlere temas ettigi takdirde,
derhal bol miktarda suyla yikayin. Gozle temas etmesi halinde tibbi yardim alin. Dahilen
kullanmayn.

ONLEMLER

Soz konusu iiriinii kullanirken ve tutarken kisisel koruyucu ekipman kullaniimalidir.

Bu iiriinii kullanirken temiz koruyucu eldivenler ve dokunmasiz bir teknik siddetle
tavsiye edilir.

Materyal isikla sertlestirilirken hastalarin ve tibbi personelin uygun koruyucu gozliik
takmasi tavsiye edilir.

Tedavi edilen disi izole etmek ve materyal yerlesimi esnasinda sivi kontaminasyonundan
kaginmak icin izolasyon lastigi kullanin.

OptiBond Universal 360 sisesi, kullanimin hemen ardindan kapatilmalidir.

OptiBond Universal 360 151ga duyarli bir malzemedir ve uygulamadan 6nce dental
operasyon Isigindan veya sertlestirme isigindan korunmasi gerekir.

Kab agin, malzemeyi prosediirden kisa bir siire dnce dagitin ve hemen kullanin.
Hastalar arasinda capraz kontaminasyonu dnlemek iin Kerr Unidose, tek kullanimlik
kanstirma hazneleri, jel asitleyici uygulama uglari ve Kerr™ Applicators, tek kullanimlik
olacak sekilde tasarlanmistir.

Bu iriindi, 6jenol iceren iriinlerin yaninda kullanmayin.

Yumusak dokulara zarar verebileceginden yapistirma maddesini asin polimerize
etmeyin. Ureticilerin 6nerdigi sertlegtirme siirelerine uyun.

Kerr OptiBond™ %37,5 Gel Etchant kullanimina iligkin onlemler

Restorasyonun Oturtulmasy/Verlestirilmesi

« Veneerler — Tam Asitleme Teknigi dnerilir. Kaplamaya macun simani uygulayin,
kaplamayr oturtun ve simani iireticinin kullanim talimatlarina gdre sertlestirin.

+ Kompozit, Seramik ve Metal Bazli Restorasyonlar — Restorasyon veya preparata
macun siman uygulayin, restorasyonu oturtun ve simani iireticinin kullanim
talimatlarina gore sertlestirin.

Sett straks pa plass spraytehetten etter hver gangs bruk for & hindre at produktet tarker
i sproyten.
BIVIRKNINGER
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse med dette medisinske utstyret, ma du rapportere
hendelsen til produsenten, Kerr Italia, S.r.l., og helsetilsynet i brukerens/pasientens land.

INNHOLD

1.

5.

Flaske (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Etsegelsp
Blandebranner 6. Applikatorer

(3.g) 4. Etsegelspi

En fullstendig forklaring a symboler brukt pa Kerr-emballasje finnes pa:

http://www.kerrd y
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A NOHOTO YAaNeHNA 0CTaTKOB NPOTPaBoYHoro rens. (nerka noAcyluwTe cTpyeit
BO3JlyXa, HO He NepecyLuBaiiTe NOBepXHOCTb 3y6a. MepeiiauTe K wary 4.

JInA TEXHUKY TOTNbHOTO NPOTPABAMBAHNA: NPOTPABUTE NONOCTHbIE OBEPXHOCTI
3IMany 1 AEHTUHA MPOTPABOYHBIM FeNieM Ha 0CHOBE POCHOPHOIE KCNOTbI
(Hanpumep, Kerr OptiBond 37,5 % Gel Etchant) 8 Teueue 15 cekyz, nocne yero
TLLATENbHO ONONOCHHTE AN ONHOTO YAANEHUA OCTATKOB NPOTPABOYHOTO rend.

3C

I

Not: Kerr, NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma veya Nexus™ Universal
rezin simanlarin kullanilmasini dnerir.

Simantasyon Sonrasi — Ureticinin talimatlarina gére post yiizeyini hazirlayin.
OptiBond Universal 3601 bir post yiizeyine ve yukarida belirtildigi gibi kok kanali
preparatina uygulayin. Post boslugundaki fazla yapistinici, kuru bir uygulayict

fira veya emici bir paper point kullanilarak giderilebilir. Dual sertlegen rezin ile
kullanildiginda OptiBond Universal 360'in 1sikla sertlestirilmesi opsiyoneldir.
*(Bkz. Onerilen Sertlestirme Siireleri). OptiBond Universal 360'in uygulanmasinin
ardindan, simani post iizerine uygulayin.

Not: Kerr, NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma veya Nexus Universal rezin
simanlarin kullanilmasini 6nerir. Postu oturtun, sikismig hava olasiligini Gnleyerek
posta hafifce titresim uygulayin, ardindan ireticinin talimatlarina gore simani isikla
sertlestirin.

Kor Yapistirma — OptiBond Universal 360’ 1sikla sertlestirin *(Bkz. Onerilen
Sertlestirme Siireleri) ve ardindan kor materyalini iireticinin kullanim talimatlarina
gore uygulayin.

Dentin Yiizeyi Kapatia:

1. Kapatilacak dis alanini izole edin. Hafifge kurumaya birakin; dis yiizeyini tamamen
kurutmaym.

2. Tek kullanimlik uygulayici firca kullanarak mine/dentin yiizeyine bol miktarda
OptiBond Universal 360 uygulayin. Bir fircalama hareketiyle yiizeyi 20 saniye
fircalayin.

3. Yapistiniciyr once hafif, ardindan orta dereceli yag icermeyen havayla en az 5 saniye
siiresince kurutun. Adim 2 ve 3'ii tekrarlayin.

4. Isikla sertlestirin *(Bkz. Onerilen Sertlestirme Siireleri).

*Onerilen Sertlestirme Siireleri

Kerr, calistiklanndan ve beklenen 1simayi sagladiklarindan emin olmak icin sertlestirme
isiklarinizi diizenli olarak incelemenizi dnermektedir. OptiBond Universal 360, minimum
600 mW/cm” stk yogunluguna ve 400-520 nm araliginda stk dalga boyu gikigina sahip

halojen veya LED bir isikla sertlestirilmek izere tasarlanmigtir.

Isik Tiirii Sertlestirme Siiresi
Optilux™ (ya da 600-1000 mW/cm” gikigli 151k) 10 saniye
Demi™ Plus (veya >1000 mW/cm” gikisli 151k) 5 saniye

TEMIZLIK VE DEZENFEKSiYON
Hastalar arasinda ¢apraz kontaminasyonu 6nlemek icin sise, Unidose, tek kullanimlik
karistirma kuyulari ve Kerr Applicators kullanirken temiz eldiven kullanin.
Sise: Sise kontamine olursa siseyi yeniden kullanmayn.
Unidose: Unidose flakonlar tek hastada kullanim icindir.
Gel Etchant: Sinngalann tiikiiriik veya diger viicut sivilariyla kontamine olmasini
onlemek icin koruyucu bariyerler kullanin. Sinngay, sinnga kapagini ve uygulama ucunu
her zaman temiz eldivenlerle tutun.

DEPOLAMA VEATMA

Uriin 2 °Cile 25 °C (36 °F ila 77 °F) arasindaki ortam sicakliginda saklanabilir.
Kullanim dncesinde yapistirma maddesinin gariiniir 1siktan korunmasi icin her tiirlii
caba gosterilmelidir.

Son kullanma tarihi ambalaj iizerinde belirtilmistir. Son kullanim tarihinden sonra
kullanmayn.

Uriinii uygun sekilde bertaraf etmek icin daima yerel ve ulusal yonetmeliklere gore
hareket edin.

SORUMLULUKTAN FERAGAT

Kerr Italia'nin teknik tavsiyeleri, ister sozlii ister yazili olsun, Kerr Italia iiriinlerini kullanan
dis hekimlerine yardima olmak igin tasarlanmistir. Kerr Italia dirtiniiniin uygunsuz bir sekilde

Asitleyiciyi ¢ikarmak igin siringa pistonu iizerine asla asirt giic uygul.

fazla malzeme gikabilir. Direng hissedilirse, mevcut dagitma ucunu yeni bir u; |Ie
degistirin ve akisi agiz disinda kontrol edin.

Uriiniin sinnga icinde kurumasini Gnlemek icin her kullanimdan sonra siringanin
kapagini takin.

ADVERS OLAYLAR
Bu tibbi cihazla ilgili ciddi bir olay yasadiginizda bunu yasal iiretici Kerr Italia S.r.l'ye ve
kullanicinin ve/veya hastanin iilkesindeki yetkili makama bildirin.

ADIM ADIM TALIMATLAR
Kullanim Kisitlamalan:

Kuru bir calisma alani saglanamadiginda.

Adim adim ¢alisma talimatlar uygulanamadiginda.
Pulpa maruziyeti mevcutsa.

Adeziv madde uygun sekilde polimerize edilemediginde.
Metakrilat bazli olmayan simanlara yapisma.

URUN HAZIRLAMA
§|§e ile Uyqulama

ilk kullanimda Wafer Seal'i cikarin, siseyi 10 saniye kuvvetlice calkalaymn. Daha sonraki
kullanimlarda, kisa bir siire alkalaymn. (Bkz. Sekil 1).
Siseyi bir elinizle, b acma diigmesine yerlestiril
Kapagi agmak icin diigmeye basin ve bonding maddesi

icin siseyi egin (Bkz. Sekil 2).

Temiz bir hazneye 2-3 damla OptiBond Universal 360 adeziv damlatin (Bkz. Sekil 3).
Damlattiktan hemen sonra kapagi kapatin (Bkz. Sekil 4).

Ucu doyurmak icin aplikator firasini tamamen kanistirma kuyusuna batirin.

is sekilde tutun.
i kanstirma h

Unidose ile Uygulama

Unidose cihazini diiz b|r ylizeye: yerle;tmn
Isaret ginizi ve basp Ilanarak, Unidose cihazinin alt kismini sikica tutun.
Diger basparmaginiz ve isaret parmaginiz ile miihiir tamamen kinlana kadar cevirin.

Ust kismi atin.

Uygulayia fircayr kabin derinine yerlestirin ve adezivi firca ucunun doymasini saglayacak
sekilde karistirin.

Kullandiktan sonra Unidose cihazini atin.

. DIREKT RESTORASYONLAR

Kompozit ve Kompomerlerin Dentin/Mineye Yapistinlmasi

1. Tedavi edilen disi izole edin.

2. Kaviteyi hazirlayin. Dis yiizeyini su spreyiyle iyice yikayin ve havayla hafifce kurutun
(tamamen kurutmayn).

kullanimindan dogan zaranin risk ve yiikiimliiligii di hekimine aittir. Materyalden ya da
iscilikten kaynaklanan bir hata ile ilgili olarak Kerr Italiain yiikiimliiligd, Kerr Italianin
kendi tercihine bagli olarak, hatali iiriinii ya da parcasini degistirmek ya da hatali iiriiniin
gercek bedelini tazmin etmekle sinirlidir. Bu sinirli garantiden yararlanmak icin kusurlu iiriin
Kerr Italia'ya iade edilmelidir. Highir durumda Kerr Italia herhangi bir dolayl, rastlantisal
veya sonugsal zarardan sorumlu olmayacaktir.

YUKARIDA AGIKGA BELIRTILENLERIN DISINDA, KERR ITALIA TARAFINDAN URUNUN
AGIKLAMASI, KALITESi YA DA BELIRLI BIR AMAG ICIN UYGUNLUGU DA DAHIL OLMAK
UZERE HICBIR ACIK VEYA ZIMNi GARANTI VERILMEMEKTEDIR.

©2024 Kerr Corporation. Tiim ticari markalar Kerr Corporation'in miilkiyetindedir.

Tiim Haklani Saklidir.

ICINDEKILER
1. Sise (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Jel asitleyici sinngasi (3 g) 4. Jel asitleyici uglar
5. Kanstirma hazneleri 6. Uygulayicilar

Kerr ambalajlarmda kullamlan sembollerm tam aciklamasi su adrestedir:
http://www.} y

OptiBond™ Universal 360
Enkomponents universelt adhesiv

GENERELL INFORMASJON

OptiBond Universal 360 er formulert for & gi palitelig bindestyrke med enhver etseteknikk,
pa alle vanlige substrater og i kombinasjon med all resinsement uten tilleggsprodukter (silan
eller metallprimere) selv i fravaer av lys. OptiBond Universal 360 er tilgjengelig i flasker for
bruk flere ganger og Unidose™ for engangsbruk.

Tiltenkt formal: OptiBond Universal 360 er en adhesiv harpiks brukt for a binde tennene til
ulike konstruksjonsmaterialer som kompositter, keramikk, metaller og endodontiske stifter.
Den kan ogsa brukes som kavitetsforsegler som forbehandling for indirekte restaureringer.
Tiltenkte brukere: Dette produktet er ment for bruk av kvalifisert tannhelsepersonell.
Tiltenkt pasientpopulasjon: Enheten er for bruk i en generell pasientpopulasjon som
trenger restaurering grunnet manglende tannstruktur.

Kliniske fordeler: Som del av en direkte og/eller indirekte restaurering, gjenoppretter
enheten tannens funksjon.

Nar det er pakrevd i henhold til den europeiske forskriften for medisinsk utstyr (European

glossary

Ekki md nota efnid hja sjiklingum med pekkt ofncemi fyrir metakrylati. T
skal upplysa sjikling um ad varan kann ad valda ofnaemisviobrogdum vid metakrylati.
Ohert metakrylatresin getur valdid snertihtidbolgu og skada & kviku.

Fordist snertingu vid hud, augu og mjikvefi. Ef efnid kemst i snertingu vid hid eda augu,
skolid strax med vatni. Leitid adstodar augnlaeknis. Ekki til innvortis notkunar.

begar OptiBond Universal 360 er notad med taekni fyrir, heildaraetingu” eda valadferd
fyrir tingu & glerungi” er notast vid gelaetiefni sem inniheldur fosférsyru. Fordist
snertingu vid hud, augu og mjikvefi. Ef efnid kemst i snertingu vid hid eda augu,

skolid strax med vatni. Leitid adstodar augnlaeknis. Ekki til innvortis notkunar.

VARUDARRADSTAFANIR

Notid hlifdarbtinad pegar pessi vara er notud og medhdndlud.

Eindregid er melt med hreinum hlifdarhonskum og snertilausri taekni pegar pessi vara
ernotud.

Maelt er med hlifdargleraugum fyrir sjiklinga og starfsfélk pegar verid er ad ljésherda efnid.
Notid gummiduk til ad einangra tonnina sem tlud er til medferdar og fordist vokvamengun
amedan efninu er komid fyrir.

Loka verdur OptiBond Universal 360 glasi strax eftir notkun.

OptiBond Universal 360 er ljosnemt efni og parf ad verja pad gegn vinnuljdsi tannlaeknis
eda herdingarljosi &dur en pad er borid &.

Opnid ilatio, skammtid efnid rétt fyrir notkun og notid pad strax.

Kerr Unidose, einnota blondunarbrunnar, oddar fyrir gelzetiefni og Kerr™ Applicators
stjokur eru eingdngu einnota, til ad koma i veg fyrir viximengun milli sjiiklinga.

Notid ekki pessa véru nélaegt vorum sem innihalda evgendl.

Ekki skal fjollida bindiefnid um of, bad getur valdid skada & mjikvefjum. Fylgid
radleggingum framleidenda um herdingartima.

Varudarradstafanir vardandi notkun Kerr OptiBond™ 37,5% Gel Etchant

Beitid aldrei 6parfa afli & sprautustimpilinn vid skommtun atiefnis, par sem pad getur
valdid ofskammtun efnisins. Ef métstada finnst, skiptio pa um nalina og athugid flaedio
40ur en efnid er notad i munni.

Setjio tappann alltaf aftur & sprautuna eftir notkun svo varan porni ekki i sprautunni.

AUKAVERKANIR

Ef alvarlegt tilvik kemur upp vid notkun pessa lzekningatzekis skal tilkynna pad til
framleidandans, Kerr Italia, S.r.l., og logbzerra yfirvalda i pvi landi par sem notandinn og/
eda sjuklingurinn byr.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Takmarkanir fyrir notkun:

Ekki er haegt ad halda vinnusvaedi purru.

Ekki er haegt ad fylgja notkunarleidbeiningunum.
Ef opnad er d kviku.

Ekki er haegt ad fjollida limid & réttan hatt.

Ljostegund Herdingartimi
Optilux™ (eda lj6sstyrkur 600—1.000 mW/cm?) 10 sekindur
Demi™ Plus (eda ljdsstyrkur > 1.000 mW/cm?) 5 sekindur

HREINSUN 0G SOTTHREINSUN

« Tilad koma i veg fyrir viximengun & milli sjtiklinga skal nota hreina hanska vio
medhondlun  glasum, Unidose, einnota bléndunarbrunnum og Kerr Applicators.
Glas: Endurnotio ekki ef glasid mengast.
Unidose: Einskammta ilétin eru eingdnqu til notkunar fyrir einn sjtikling.
Gel Etchant: Notid verndarhlifar til ad koma i veg fyrir ad sprautur mengist af véldum

eda annarra likamsvokva. Alltaf skal medhondla spi I hettuna
og dreifingarstitinn med hreinum honskum.
GEYMSLA 0G FORGUN

Geyma skal voruna vid hitastig & milli 2°C og 25°C (36°F til 77°F).

Geetid pess ad verja bindiefnid gegn ljsi fyrir notkun.
- Fymingardagsetning er skrdd 4 umbudir. Notid ekki eftir fyrningardagsetningu.
« Fylgio stadbundnum og innlend glug um forgun.
FYRIRVARI UM ABYRGD
Taekniradgjof Kerr Italia, hvort sem hin er munnleg eda skrifleg, er @tlad ad adstoda
tannlaekna vio notkun & vorum Kerr Italia. Tannlaeknirinn ber alla dbyrgd & tjoni sem stafar
af évideigandi notkun & voru frd Kerr Italia. Ef um er ad reeda galla i efni eda framleidslu
er skadabdtadabyrgd Kerr Italia orkud og Kerr Italia getur samkvaemt eigin dkvoroun
skipt um golludu voruna eda hluta hennar eda endurgreitt raunverulegan kostnad golludu
vorunnar. Til ad nyta pessa takmorkudu dbyrgd parf ad skila golludu vorunni til Kerr Italia.
Undir engum kringumstaedum skal Kerr Italia vera skadabétaskylt vegna dbeins, tilfallandi
eda afleidds tjons.
NEMA ANNAD SE SERSTAKLEGA TEKID FRAM HER AD OFAN VEITIR KERR ITALIA ENGA ABYRGB,
HVORKI BEINA NE OBEINA, b.M.T. ABYRGD AD bVI ER VARDAR LYSINGU VORUNNAR, GBI
HENNAR EPA H/FI FYRIR AKVEDINN TILGANG.

©2024 Kerr Corporation. 01l vérumerki eru eign Kerr Corporation. Allur réttur askilinn.
INNIHALD

1. Glas (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Sprauta med ztandi hlaupi (3 ) 4. Oddar fyrir
atandi hlaup 5. Blondunarbrunnar 6. Stjokur

Teemandi lysing & merkjum sem notud eru Kerr pakkningum eru faanlegar a:
http://www.kerrd: /symbol
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OptiBond™ Universal 360
Tek Bilesenli Evrensel Adeziv

GENEL BiLGILER

glossary

3C

3A. Kendinden Asitleme Teknidi kullaniyorsaniz, dogrudan Adim 4 gegin.

3B. Selektif Mine Asitleme Teknidi icin: 15 saniye boyunca fosforik asit jel asitleyici (dr.

Kerr OptiBond %37,5 Gel Etchant) ile mine kenarlarini asitleyin, ardindan asitleyicinin

tamamen giderildiginden emin olarak iyice durulayin. Hafifce kurumaya birakn; dis

yiizeyini tamamen kurutmayn. Adim 4% ilerleyin.

Tam Asitleme Teknidi icin: 15 saniye boyunca fosforik asit jel asitleyici (dr. Kerr OptiBond

%37,5 Gel Etchant) ile mine ve dentin kavite yiizeylerini asitleyin, ardindan asitleyicinin

tamamen giderildiginden emin olarak iyice durulayin. Hafifce kurumaya birakin; dis

yiizeyini tamamen kurutmaymn. Adim 4'e ilerleyin.

Tek kullanimlik uygulayici firca kullanarak mine/dentin yiizeyine bol miktarda

OptiBond Universal 360 uygulaymn. Bir firalama hareketiyle yiizeyi 20 saniye fircalaymn.

. Yapistiniciyr once hafif, ardindan orta dereceli yag icermeyen havayla en az 5 saniye
siiresince kurutun. Yiizey parlak ve diizgiin gdriinmelidir. Durum bdyle degilse Adim 4
ve 5’ tekrarlaymn.

X Malzemeyl |§|kla sertlestirin. *(Bkz. Onerilen Sertlegtirme Siireleri).

I iveya k Izemeyi ireticinin kullanim talimatlarina gére

A

bl

©
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uygulayin.

1. INDIREKT RESTORASYONLAR

Restorasyon Yiizeylerinin Hazirlanmasi

Restorasyonun i yiizeyini ireticinin talimatlarina gare hazirlayin. Asagida bazi genel

tavsiyeler verilmektedir:

« Seramik/Porselen Restorasyonlar: Yiizeyi, yaklasik 30 psi (0,2 MPa) basincta 50 ym

limi la kumlayin ve re hidroflorik asitle 1 dakika boyunca asitleyin.

Tamamen yikayin ve iyice kurutun. Restorasyonun i¢ yiizeyine bir kat OptiBond
Universal 360 uygulayin ve adezivin havuzlanmasini 6nlemek icin dnce hafif havayla,
ardindan giiclii havayla inceltin OptiBond Universal 360'n isikla sertlestirilmesi
opsiyoneldir. *(Bkz. Onerilen Sertlestirme Siireleri).

« Metal bazl, Zirkonya bazli, Aliiminyum Oksit bazli ve Kompozit Restorasyonlar:
I yiizeyi, metal bazl, zirkonya bazli ve aliiminyum oksit bazli restorasyonlar igin
yaklasik 60 psi (0,4 MPa) basincta ve kompozit restorasyonlar icin yaklasik 15 psi
(0,1 MPa) basincta, 50 um aliiminyum oksitle kumlayn. Restorasyonun i¢ yiizeyine
bir kat OptiBond Universal 360 uygulaymn, dnce hafifce hava uygulayarak inceltin
ve ardindan kuvvetli hava ile adezivin toplanmasini Gnleyin. Dual sertlesen rezin
ile kullanildiginda OptiBond Universal 360'in isikla sertlestirilmesi opsiyoneldir.
*(Bkz. Onerilen Sertlestirme Siireleri).

Dis Yiizeylerini Hazirlama ve Uriin Uygulamasi

1. Tedavi edilen disi izole edin.

2. Hazirhk alanini temizleyin. Dis yiizeyini su spreyiyle iyice yikayin ve havayla hafifce
kurutun (tamamen kurutmayin).

3A. Kendinden Asitleme Teknidi kullaniyorsaniz, dogrudan Adim 4e gegin.
3B. Selektif Mine Asitleme Teknidi icin: 15 saniye boyunca fosforik asit jel asitleyici

(6r. Kerr OptiBond %37,5 Gel Etchant) ile mine kenarlarini asitleyin, ardindan
asitleyicinin tamamen giderildiginden emin olarak iyice durulaym. Hafifce kurumaya
birakin; dis yiizeyini tamamen kurutmayin. Adim 4 ilerleyin.

Medical Device Regulation) MDR EU 2017/745), er et dokument som inneholder et
sammendrag av sikkerhet og Klinisk ytelse (Summary of Safety and Clinical Performance)

TRINNVISE INSTRUKSJONER
Bruksbegrensninger:

Et tort arbeidsfelt kan ikke opprettholdes.

De trinnvise arbeidsinstruksjonene kan ikke tas i bruk.
Hvis en pulpaeksponering er til stede.

Bindemiddelet kan ikke polymeres skikkelig.
Adhesjon til ikke-metakrylatbaserte sementer.

KLARGJGRING AV PRODUKT
afarlng fra flaske

Hvis det er farste bruk, fiern forseglingslappen, rist flaske godt i ti sekunder. Ved
pafalgende bruk, rist kort. (Se Figur 1).
Hold flasken med en hédnd med

plassert pa apningsk

« Trykk pa knappen for a apne lokket, og vipp flasken for & levere blndemlddel i

blandebrannen (se figur 2).

Drypp 23 dréper av OptiBond Universal 360-adhesivet i en ren skal (se figur 3).
Lukk lokket umiddelbart etter levering (se figur 4).

Dypp applikatorborsten helt i blandebrannen for & mette spissen.

Unidose-applisering

Plasser Unidose-enhet pa en flat overflate.
Bruk pekefingeren og tommelen, og hold godt den nedre delen av Unidose-enheten.

ru - PYCCKUW

OptiBond™ Universal 360
OBHOKOMMOHEHTHbII YHUBEPCAbHbITE AATe3NB

OBLUWE CBEAEHMA

Aare3us OptiBond Universal 360 pa3pa6otan AnA obecnieyeta Haanexalleit npoyHOCTH
60HAVHra NpU N6 TeXHIUKe Tf , Ha BCeX PacnpocTy IX CybCTpaTax u B
CoueTaHun cmoﬁblM LIeMEHTOM Ha 0CHOBE CMOfIbl 6€3 BCnomoraTenbHbIX MPOAYKTOB

(c 0 WM npaiimepa AnA MeTanna) Aaxe B otcyTcTaie ceeta. OptiBond
Universal 360 Bbmchaercﬂ BO (NIakoHaX ANA MHOTOKPTHOTO ICNOb30BaHMA, a B Gopme
Unidose™ — AnA 0HOKPATHOTO UCMIONb30BaHNA.

Ha3nauenue: OptiBond Universal 360 — 370 agre3uHas cvona, ucnonb3yemas Ana
uKcaLmm Ha 3y6e p pec mar TaKIX KaK

Kepamuka, MeTalibl U SHAOAOHTUYeCKne LLITI/|¢TI>I. (OHa TaKe MOXET CMoNb30BaTbCA

B KauecTBe cinepa nosocTeii npy npeBaputebHoii no| K
pecTaBpaLuaM.
N aemble 3T0T NPOAYKT np AnA ne

KBanu¢mumpoBaHHb|MM CTOMaTonoramm.
Mpepnonaraemasn nonynALMA NaLMeHTOB: AaHHOE U3AeNMe NPEAHA3HAYEHO ANA
obueit I , HYXAAIOLLMXCA B PECTaBPALMM B (BA3M C OTCYTCTBIEM

Bruk den andre tommelen og pekefingeren til d vri til seglet er helt brutt. Forkast id
Sett applikasjonspenselen inn i beholderen og bland adhesivet, for a tillate at
applikasjonspenselen blir mettet.

Kast Unidose-enheten etter bruk.

. DIREKTE RESTAURERINGER

3C

3C

Binding av kompositter/kompomerer til dentin/emalje
. Isoler den behandlede tannen.

. Klargjor kaviteten. Vask grundig med vannspray og luftterk tannoverflaten (skal
ikke torkes ut).

o=

3A. Hvis du bruker en selvetseteknikk, ga direkte til trinn 4.
3B. Forselektiv emaljeetseteknikk: ets emaljekanter med en etsegel med fosforsyre

(f.eks. 37,5 % Gel Etchant fra Kerr OptiBond) i 15 sekunder. Skyll deretter grundig for
dasorge for at all etsegel har blitt fiernet. Lufttorr lett; ikke tork ut tannoverflaten.
Fortsett til trinn 4.

For total etseteknikk: ets emalje- og dentinkavitetsoverflater med en etsegel med

fosforsyre (f.eks. 37,5 % Gel Etchant fra Kerr OptiBond) i 15 sekunder. Skyll deretter

grundig for & serge for at all etsegel har blitt fiernet. Lufttarr lett; ikke tork ut

tannoverflaten. Fortsett til trinn 4.

. Ved bruk av applikatorpenselen til engangsbruk, péfer rikelige mengder av
OptiBond Universal 360 pa emalje-/dentinoverflaten. Skrubb overflaten med en
borstebevegelse i 20 sekunder.

. Tork adhesivet med svak luftstrom farst og deretter med middels luftstrom i minst
fem sekunder med oljefri luft. Overflaten skal ha et glanset, jevnt utseende. Hvis ikke,
gjentatrinn4 09 5.

. Lysherd materialet. *(se anbefalte herdetider).

. Pafar kompositt- eller kompomermateriale i samsvar med produsentens
bruksanvisning.

Ia)
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. INDIREKTE RESTAURERINGER

Klargjoring av restaureringsflater

CTPYKTYpbi 3y6a.
KnuHuueckas nonb3a: ABAACH YacTblo NPAMOIi 1 () HENPAMOIA pecTaspaLyui,
U3feNe BOCCTaHaBANBAET GyHKLMIO 3y6a.

B Tom cnyyae, ecnn 370 TpebyeTca B cooTBETCTBIN € EBpONEVicKUM pernamenTom o
meauumHckux u3pennax (MDR EU 2017/745), nokymenT «(BogHas MHdOpMaLya o
6€30MacHOCT M KNMHUYECKUX XapakTepucTkax» (SSCP) AocTyneH Ha cnepyloLem
Be6-caiie: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. basogbiit UDI-DI gna 3toro u3penns —
805151187100011356.

COCTAB MPOAYKTA
OptiBond Universal 360 copepxuT:
MoZuGULMPOBaHHbIN GocdopHoit KucnoToil

. ®

MeTaKpunar, au MeTaKp KNCTbIiA M BOJLY, 3TaHO, AL|eTOH,
uatop, ¢ puc 1l HanonHUTeNb.

MOKA3AHWA K NPUMEHEHWNIO

Mpamoe HaHecenne

« Pectasp (! p , CAMOOTBEPX KOMMNO3UTHbIMM

MaTepuanami 1 KOMNO3UTHbIMI MaTepuanamit ABOHOr0 OTBEPXK/EHUS.
BoccraHoBnerue pecraBpauii.
Cunep NoBepXHOCTI KOPHA.
Mpu ncnonb3oBaHMM BKNAAOK 1 LUTUQTOB (M3 CBETOOTBEPXAaeMbIX MaTepuanos nim
MaTepuanos ABOIHOO 0TBEPX/EHNA).

« (BA3bIBAHUE FeDMETUKOB AN QUCCYP HA OCHOBE MeTaKpunara.

Henpamoe HaHecenne
« LlemenTupoBarme BUHpPOB.

3A. EcnmBbl ne
3B. [InAl TEXHUKM CeNneKTUBHOTO NpoTy

(Cnerka nojicyLuUTe CTPyeil BO3AyXa, HO He NepecyLuNBaiiTe NOBEPXHOCTb 3y6a.
MepeiiguTe K wary 4.

4. C /i KUCTOUKI: pa HaHecuTe 00 KONNYeCTBO
OptiBond Universal 360 Ha NOBEPXHOCTb 3MaNy K AeHTUHa. PacTupaiite
TIOBEPXHOCTb BTUPAIOLLUMI ABIKEHUAMM B TeueHue 20 CeKyHA.

. Bbicywne agre3us Bo3yLuHoii CTpyeii 6e3 ¢ Macna cHavana cnaoro,
a3aTeM CPe/AHEro Hanopa B TeueHwe He MeHee 5 cekyHa. MoBEPXHOCTb JlOKHA
BbINAZETb O/IHOPOAIHOI U FNAHLEBOV. ECMU He yAanoch AOCTUTHYTb Takoro
3 eKra, nosTopute Wwarn 4 n 5.

. BoinonuTe dotononumepu3auuio Matepuana* (cm. «Pekomenpyeman

p TENbHOCTD | .

. [Pyt HaHECEHUN KOMNO3UTHOTO WA PHOTO MaTepuana

VHCTPYKLMM MPOM3BOAVTENA.

o

o

~

. HENPAMbIE PECTABPALYUU

MoaroToBka pecTaBpaLOHHbIX NOBEPXHOCTEN
Mog BHYTP PXHOCTb MECTa BOCC CormacHo
VHCTPYKLUMAM u3rotoBuTens. Hekotopble 06iuve pekomeHaaLmum:
« Kepamuueckue/dapdoposbie pectaBpaLiuu: npou3BeAuTe NeckoCTpyiiHyio

4 oKanaa AVCNePCHOCTbI0 50 MKM noj fiaBeHiem
oxono 30 psi (0,2 MPa) u npotp MeCTo BoCC dropuc I
KICN0TOiA B Tederue 1 muyTbI. TijatenbHo npomoiite 1 Bbicywumte. HaHecute
cnoii OptiBond Universal 360 Ha BHyTp Tb pec
UcToHuTe cniaboit (rpyeﬁ BO3/1yXa, @ NOTOM CUNbHOI CTPYeil, 4Tobbl M3bexatb
C apresvsa. O apre3uBa OptiBond Universal 360
Heo6A3aTeNbHa, eClv OH UCMONb3YeTCA C NOAUMEPOM nsonnoro orsep)«neuma*
(cm. «P p Tb
PecraBpaLiyit Ha 0cHoBe MeTanna, ANOKCUA] LMPKOHUA, oxcmra anoMUHIA 1
KOMMO3UTHble pecTaBpaLyiit: BbIMONIHUTE NecKOCTpYitHyto 06paboTky BHYTpeHHeil
TI0BEPXHOCTY C MOMOLLbIO OKCYAA aniOMUHIA AVCMEPCHOCTbIO 50 MKM MoA
ZaneHunem okono 60 psi (0,4 MPa) Ana pecTapauuii Ha MeTananyeckoi,
LIMPKOHIeBOI 1 aIOMOOKCUAHO 0CHOBE 1160 N0A iaBAeHem NpuMepHo
15 psi (0,1 MPa) ana komno3uTHbIX pectaspavmit. Hawecute cnoit OptiBond
Universal 360 Ha BHyTp: I Tb pec CHayana uCtoHuuTe
cnaboii CTpyei BO3/1yXa, a 3aTeM CUIbHOIA, 4TOObI U36exXaTb CKOMNEHNA aAre3nBa.
(otononumepu3auua areausa OptiBond Universal 360 HeoGa3aTenbHa, ecn
OH UICNOAb3YeTCA € NOAMMEPOM J]BOVIHOI‘O orBepmueHMﬂ* (cm. «Pekomenpyemasn

I TeNbHOCTb

MoarotoBKa noBepXHOCTH 3y60B 1 HaHeceHNe MPOAIYKTa

. U3onupyiite 06pabatbiBaemblii 3y6.

. OuucTuTe NOArOTOBAEHHbIN yyacToK. TiujaTeNbHO NPOMOATE CTPyeil BOALI U Cnerka
NpOCyLLUTe BO3ZYXOM (HO He NepecylumBaiiTe).

/eTe TeXHUKY CaMonpoTy

oo

nepexoauTe cpasy K wary 4.
IManu: npotp Kpas amanu
NPOTPaBOYHbIM refniem Ha ocHoBe GocdopHoii Kucnotsl (Hanpumep, Kerr OptiBond
37,5 % Gel Etchant) B Teuetve 15 cekyHz, nocnie Yero TLLATeNbHO OMONOCHUTE

ANA MONHOTO YAianeHNA 0CTaTKOB NPOTPaBOYHOTo rens. (nerka noacywmte cTpyeit
BO3J1yXa, HO He NepecyLuMBaiiTe NoBepXHOCTb 3y6a. MepeiiauTe K wary 4.

Preparer den indre overflaten av konstruksjonen i henhold til p isninger.
Her er noen generelle anbefalinger:

Restaureringer av keramikk/porselen: Sandblas overflaten med 50 pm aluminiumoksid
med et trykk pa omtrent 30 psi (0,2 MPa) og ets restaureringen med hydrogenfluorsyre
i1 minutt. Vask godt og tark naye. Pafor et belegg med OptiBond Universal 360 pa den
indre overflaten av restaureringen, lufttynn med lett luft farst og deretter kraftig luft for
aunngd oppsamling av adhesivet. Lysherding av OptiBond Universal 360 er valgfritt ved
bruk med en dobbeltherdet harpiks. *(se anbefalte herdetider).

Metall-, zirkonia-, aluminabaserte og komposittk ksjoner: Sandblés den indre
overflaten med 50 pm aluminiumoksid med et trykk pa omtrent 60 psi (0,4 MPa) for
metall-, zirkonia- og aluminabaserte konstruksjoner, eller et trykk pa omtrent 15 psi
(0,1 MPa) for komposittkonstruksjoner. Pafor et belegg med OptiBond Universal 360
pé den indre overflaten av restaureringen, lufttynn med lett luft forst og deretter
kraftig luft for @ unnga oppsamling av adhesiv. Lysherding av OptiBond Universal 360
ervalgfritt ved bruk med en dobbelherdet harpiks. * (se anbefalte herdetider).

Klargjoring og pafering av produktet for tannflatene
1. Isoler den behandlede tannen.

2. Rengjor det klargjorte omradet. Vask grundig med vannspray og lufttork
tannoverflaten lett (skal ikke torkes ut).

3A. Hvis du bruker selvetseteknikk, ga direkte til trinn 4.
3B. Forselektiv emaljeetseteknikk: ets emaljekanter med en etsegel med fosforsyre

(f.eks. 37,5 % Gel Etchant fra Kerr OptiBond) i 15 sekunder. Skyll deretter grundig for
dasorge for atall etsegel har blitt fiernet. Lufttorr lett; ikke tork ut tannoverflaten.
Fortsett til trinn 4.

For total etseteknikk: ets emalje- og dentinkavitetsoverflater med en etsegel med

fosforsyre (f.eks. 37,5 % Gel Etchant fra Kerr OptiBond) i 15 sekunder. Skyll deretter

grundig for & serge for at all etsegel har blitt fiernet. Lufttarr lett; ikke tork ut

tannoverflaten. Fortsett til trinn 4.

. Ved bruk av applikatorpenselen til engangsbruk, pafer rikelige mengder av
OptiBond Universal 360 pa emalje-/dentinoverflaten. Skrubb overflaten med en
borstebevegelse i 20 sekunder.

5. Tork adhesivet med svak luftstrom farst og deretter med middels luftstrom i minst
fem sekunder med oljefri luft. Overflaten skal ha et glanset, jevnt utseende. Hvis ikke,
gjentatrinn4 09 5.

6. Lysherding av OptiBond Universal 360 er valgfritt ved bruk med en dobbelherdet
harpiks. *(ved lysherding, se anbefalte herdetider).

Feste/innsetting av restaurering
Tannfasetter — total etseteknikk er anbefalt. Pafor tetmngssement pa tannfasetten
plasser fasetten og herd i henhold til pr bruk
Kompositt-, keramikk- og metallbaserte restaureringer — Pafor festesement pa
konstruksjonen eller preparatet, sett pa konstruksjonen og herd sementen i henhold
til produsentens bruksanvisning.
Merk: Kerr anbefaler & bruke NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma eller
Nexus™ Universal harpikssement.

Ia)

~

(SSCP) tilgjengelig og kan innhentes fra det falgende nettstedet: https://ec.europa.eu/tools/

eudamed. Grunnleggende UDI-DI for dette utstyret er 805151187100011356.

PRODUKTSAMMENSETNING

OptiBond Universal 360 inneholder:

Fosforsyremodifisert metakrylat, monofunksjonell metakrylat, difunksjonell metakrylat,
syreholdig metakrylat, vann, etanol, aceton, initiator, stabilisator og silikafyller.

INDIKASJONER FOR BRUK

Direkte applikasjoner
Lysherdede, selvherdede og dobbeltherdede komposittrestaureringer.

« Reparasjon av restaureringer.

« Rotoverflateforsegler.
Lysherdede eller dobbeltherdede kjerneoppbygginger og stifter.
Binding av metakrylatbaserte sprekktettemidler.

Indirekte applikasjoner

«  Sementering av tannfasetter.
Sementering av porselen-, kompositt- og metallbaserte konstruksjoner.
Kavitetsforsegling som forbehandllng far mdlrekte restaurerlnger
Som primer for metall-, porselen-/k k- og komp |

KONTRAINDIKASJONER

/-konstruksjoner.

« Pasienter som tidligere har hatt alvorlige allerg overfor metakr
Unnga bruk av produktet i direkte kontakt med pulpavev, siden eksponering for dette
produktet kan skade pulpaen.

ADVARSLER
Ma ikke brukes pa pasienter med kjente metakryl personalet
ma informere pasienten om at dette produktet er kjent for a forarsake en metakrylat
allergisk reaksjon.

Uherdet metakrylatresin kan forarsake kontaktdermatitt og skade pé pulpa.

Unnga all kontakt med hud, syne og mykvev. Dersom det oppstar kontakt med hud eller

oyne, skyll omgaende med vann. Fé legehjelp for synene. Ma ikke svelges.
Nér OptiBond Universal 360 brukes med en "totaletse”- eller en “selektiv emaljeetse”-
teknikk, brukes en etsegel med fosforsyre. Unnga kontakt med hud, syne og mykvev.

Dersom det oppstar kontakt med hud eller gyne, skyll omgdende med vann. Fa legehjelp

for synene. Mé ikke svelges.

FORHOLDSREGLER

Bruk personlig verneutstyr under bruk og handtering av dette produktet.

Det er sterkt anbefalt & ha pé rene beskyttelseshansker og en beraringsfri teknikk ved
bruk av dette produktet.

Egnede vernebriller for pasienter og helsepersonale anbefales nér materialet lysherdes.
Bruk en kofferdam for a isolere den behandlede tannen og unnga vaeskekontaminering

under materialplassering.
OptiBond Universal 360-flasken ma lukkes godt umiddelbart etter bruk.

Ettersementering — Klargjor stiftoverflaten i henhold til produsentens instruksjoner.

Pafor OptiBond Universal 360 pa en stiftoverflate og i en rotkanalpreparering,

som anvist ovenfor. Overflodig adhesiv i stiftrommet kan fiernes med en torr

applikatorpensel eller absorberende papirspiss. Lysherding av OptiBond Universal

360 er valgfritt ved bruk med en dobbelherdet harpiks. * (se anbefalte herdetider).

Etter paforing av OptiBond Universal 360, pafar sementen pa stiften.

Merk: Kerr anbefaler & bruke NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma eller Nexus

Universal resinsement. Plasser stiften, stiften vibreres lett for a fierne eventuelle

luftbobler, deretter lysherdes sementen i samsvar med produsentens bruksanvisning.

Kjernebinding— lysherd *(se anbefalte herdetider) OptiBond Universal 360 og pafer

deretter kj ale i henhold til prod| bruksanvisning.

Dentin Surface Sealer:

. Isoler tannomradet som skal forsegles. Lufttarr lett; ikke tork ut tannoverflaten.

2. Ved bruk av applikatorpenselen til engangsbruk, pafor rikelige mengder av
OptiBond Universal 360 pa emalje-/dentinoverflaten. Skrubb overflaten med en
barstebevegelse i 20 sekunder.

3. Tork adhesivet med svak luftstrom forst og deretter med middels luftstrom i minst
fem sekunder med oljefri luft. Gjenta trinn 2 and 3.

4. Lysherd *(se anbefalte herdetider)

*Anbefalte herdetider

Kerr anbefaler at det utfares regelmessige inspeksjoner av dine herdelamper for a sikre at
de fungerer og gir den forventede stralingsfluksen. OptiBond Universal 360 er beregnet pa
herding med en halogenlampe eller LED-lampe med en minimum lysintensitet pa

600 mW/cm” og en lyshelgelengdeeffekt innenfor omradet 400520 nm.

Mepb! npeaocTopoXHOCTM NpH UC potp

LlemenTuy e pectasy U3 Kef KOMMO3UTOB 1 pecTaBpaLitit Ha 3C. [insi TeXHUKY TOTaNbHOTO MPOTPABAMBAHUA: NPOTPABUTE NONOCTHBIE NOBEPXHOCTA
METa/INYecKom 0cHoBe. ; 3Mani v AEHTMHA NPOTPABOYHBIM refiem Ha 0cHoBe (oChOpHOI KUCNOTbI
. ”“0M6V‘P°B§HW9 B KayecTse (peacTsa np puTeNnbHOM NoAl ans Kerr OptiBond 37,5 % Gel Etchant) B TeueHme 15 cekyHg, nocne vero
pec - TLATENbHO ONONOCHHTE AN ONHOTO YAANEHUA OCTATKOB NPOTPABOYHOTO rend.
B kadecTBe npaiimepa A MTAMIMECKUX, KepaMU4eckiiX A KOMMOSATHbIX IOATONeK (nlerka OAcyLIMTe CTpyedi BO3yXa, HO He NepecyLIBaiiTe NoBEpXHOCTH 3y6a.
W pectaspauuy. MepeiiguTe K wary 4.
NPOTUBOMOKA3AHMS 4. C i KUCTOUKIA: pa HaHecuTe 00 KONNYeCTBo
« Hanuume TAXenbIX annepriyeckyi peakLmii Ha MeTakpuiaTbl B aHaMHe3e NaUvenTa. OptBond Universa 360 a nosepxHocT i i, Pacrupaire
He HaHoCUTe MPOJIYKT TaK, UT06bl OH HAXOAWICA B MIPAMOM KOHTaKTe C TKaHAMY NyTblbi, MOBEPXHOCTb BTVPILAMI ABIKEHNAMI B TedeHite 20 CekyHp.
Tak KaK BO3/JefiCTBYIE 3T0r0 NPOAYKTa MOKET BbI3BaTb MIOBPEXIeHIe MyMblbi 3y6a. 5. BolcywTe apresits Bo3yLIO/i CTpyet Ges coneparia Macna chakana cnaboro,
a3aTeM CpeAHero Hanopa B TeueHite He MeHee 5 cekyHz. MoBepXHOCTb JoMmKHa
I'IPEJ]O(TEPE)KEHM)I BbIMALETb OAHOPOAHOI 1 IMAHLEBON. ECTN He yanocs AOCTUTHYTb Takoro
He ncnonb3yiiTe AnA naLmeHToB ¢ NOATBEPXKACHHOI anneprieil Ha MeTakpunaTbl. 3¢ beKTa, noBTOpUTE Warn 4u 5.
(Tomaronor JoMmKeH CooBLLMTb NaLIVeHTY, 4To 3TOT NPOAYKT MMeeT A0Ka3aHHyH0 6. Ootononumepu3auma aaresusa OptiBond Universal 360 HeobA3aTenbHa,

CNOCOBHOCTb BbI3bIBATb ANNEPriuyeckylo PeaKLyio Ha MeTakpunar.
HeotBepx/eHHas MeTakpunaTHas CMonia MOXET CTaTb MPUYMHOI KOHTAKTHOTO
[lepMaruTa 1 noBpexAeHIa nynbMbl.

He ponyckaiiTe KOHTaKTa € KoxXeit, nasamu n MATKUMU TKaHaMK. [y nonaganum
Ha KOXY W1V B F1a3a HeMeZNeHHo NpoMoiiTe X Booii. lpu nonapaxuy B rasa

obpartuTecs 3a KOl He Tb BHYTPb.
Mpu ucnonb3osanuu OptiBond Universal 360 ¢ TexHukoit «TOTabHOTO TPaBIeHHs» Wk
«CeNeKTUBHOTO T[ IManu» nf T NpoTp: ii renb, copef

hochopHyto Kucnoty. Hi B Koem cnyyae He Jonyckaiite KOHTAKTa C KOXeld, rnasamn
N MATKUMUN TKAHAMMN. ﬂpl/l nonajiaHnu Ha KOXy WK B rna3a HemMeAneHHo I'IpOMOI?ITE
11X BoA0iA. lpy monapaHuy B rnasa o6patuTech 3a MeAULMHCKOI NoMoLLblo. He
NPUHAMATb BHYTPb.

MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTU
[py npuMeHeHM 3700 NPoAYyKTa 1 of
CpeCTBa MHAMBIAYANbHOI 3aLLUTbI.
« p1 ucnonb3oBaHuy 3TOro NPoJyKTa HaCToATENbHO PeKOMEHAYETCA MCMoNb30BaTh
YUCTble 3aLLUTHbIE IepuaTKIM 1 U36eraTb NPUKOCHOBEHHI.
[py cBETOOTBEPX/ACHUM MaTepiana MeAULMHCKOMY NEepCOHany U NaLMeHTy
p €TCA UC 3aLLMUTHbIe OUKY.
Vcnonb3yiite pabbepaam, uTo6bl U30nMpoBaTb 06pabatbiBaeMblii 3y6 n u3bexatb
nonaaHua XuaKoCTM BO BpeMA HaHeceH!A Matepuana.
3akpbiBaiite pnakot ¢ OptiBond Universal 360 cpasy xe nocne ucnonb3oBaHus.
OptiBond Universal 360 — 370 cBeTouyBCTBUTENbHbII MaTepHan, i nepes
HaHeceHvem ero HeobX0VIMO 3aLLMTUTL OT CBETa NPOLIEAYPHOTO CBETUNbHIKA K
MONVIMEPU3ALMOHHOTO CBeTa.
(OTKpoiiTe KOHTeiiHep, A03UPYIiTe MaTepUan He3azonro A0 NPoLeAYpbl U Cpasy xe
nenonb3yiite.
«  Bo u3bexaHne nepekpectHoii KoH nauveHToB pbl Kerr Unidose,
0fIHOPa30Bble NYHKM ANA CMELLNBAHNA, 4O3UPYIOLLNE HAKOHEYHVKM ANA
NpOTPaBoYHOro rena v annaukatopbl Kerr™ Applicators npeaHasHaueHbl Tof1bKo AnA
0/IHOPa30BOr0 NpUMEHeHMA.
He ncnonb3yiite 310T NPOAYKT pAAOM C NPOAYKTaMU, CofiepXaLLMMyt 3BreHoN.
He nonyckaitte upe3mepHoii nonumepu3aLi 60HAa, NOCKONbKY 3T0 MOXET HaHeCTU
BpeJ MATKUM TKakAM. (nefiyiiTe pekoMeHZaLMAM NPOV3BOAUTENA M0 BpeMeHH
OTBepX/eHNA.

CHUM He nua BaTb

rena

Kerr OptiBond™ 37,5% Gel Etchant

He HapaBnvBaiite CIMLUKOM CYAbHO Ha nop wnpuua npu
TIPOTPABOYHONO TS, MOCKOMbKY 3T0 MOXKET MPUBECTH K HAHECEHI0 YPE3MEPHOTO
KonuyecTBa Matepuana. ECv Xog NopLuUHA CIMLIKOM TYroii, 3amMeHuTe 03upyloLuuii
HaKOHEYHWK W NpoBepbTe PaboTy NOPLLHA BHE POTOBOIT NONOCTH NaLiMeHTa.
3aKpblBaiiTe LWINPUL, NOCAE KA A0TO MCMONb30BAHA, YTO6bI NPeAOTBPATUTL
BbICbIXaHMe MaTepiana B LUMpuLie.

HEMENATENbHbIE ABNEHNA
B cnyyae cepbesHoro a, ¢ 0C3TIM Kum , 0 TaKom
H €006LMTb 0 HOMY nito Kerr Italia, S.rl.us

KOMNETEHTHbIii OpraH CTPaHbI, B KOTOPOil NpeBbiBaeT NONIb30BaTENb /WK NALIMEHT.

MOLATOBBIE MUHCTPYKLIUK
OrpaHnyeHna K npuMeHeHmio:

YcnoButa, NPy KOTOPbIX HEBO3MOXHO NOAAEPXKVBATD CyX0e COCTOAHNE paboyero nona.
Yenosua, npy Kotopbix cobniogatb noc €NbHOCTb AeiiCTBMI
COrNacHo MHCTPYKLMK.

y("OBI/Iﬂ, MpN KOTOPbIX MpOKUCX0ANT BO3AEI7ICTBI/IE Ha nynbny.

Ycnosua, npy KoTopbix obpazom

aire3UBHOr0 MaTepuana.

AZre3ns K LeMeHTaM He Ha 0CHOBe MeTakpunata.

nplﬂ NepBoM 1CNoNb30BaHUN CHUMUTE 33LI.[I/ITHI7II7| Kneiikuii [NCK W SHEPrYHO

Lystype Hordatid I'IOﬂrOTOBKA NPOAYKTA
Bo ¢!
Optilux™ (eller lys med en effekt pa 600—1000 mW/cm?) 10 sekunder '° AIaKOHAX
Demi™ Plus (eller lys med en effekt pd >1000 mW/cm?) 5 sekunder

BCT iiTe GyTbinky B Teveue 10 cekyHz. Mpu nocneayloLwUX UCNONb30BAHNAX

RENGMRING 0G DESINFISERING

For a forhindre krysskontaminering mellom pasienter ma du bruke rene hansker nar du
héndterer flaske, Unidose, engangsblandebranner og Kerr Applicators.

Flaske: Skal ikke gjenbrukes hvis flasken blir kontaminert.

Unidose: unidose-klarne er ment for engangsbruk pé pasienten.

Gel Etchant: Bruk beskyttende barrierer for & hindre sprayter i & bli kontaminert

med spytt eller andre kroppsvaesker. Alltid handter sprayten, sproytehetten og
dispenseringsspissen med rene hansker.

OPPBEVARING 0G AVHENDING

Produktet kan oppbevares ved omgivelsestemperatur mellom 2 °Cog 25 °C (36 °F 0g 77 °F).
Alt ma gjares for & beskytte bindemidlet mot synlig lys for bruk.
Utlopsd. ermerket pa Ikke bruk etter utlopsd

For riktig kassering mé du alltid folge lokale og nasjonale forskrifter.

ANSVARSFRASKRIVELSE

BCTPAXUBAIiTE KpaTKoBPeMeHHo. (CM. pUcyHoK 1).

[lepwTe GnakoH 0fHOI pyKoit, NOMECTUB 60NbLIOI NaneLy Ha OTKPBIBAIOLLYHO KHOMKY.
Hasmue KHOMKY, 4T0Bbl OTKPBITH KPBILLIKY, 1t HAKNOHWTE YNaKOH, 4T0ObI NepeHecTt
60HA B NYHKY ANA C(MELIMBAHNA (CM. PUCYHOK 2).

Bbinasute 2-3 kannu aaresusa OptiBond Universal 360 B unctyio nynky ana
CMeLLMBaHNA (CM. PUCYHOK 3).

3aKpoiiTe KpbILLIKY Cpa3y Nocse 031POBAHIA (CM. PUCYHOK 4).

M0NHOCTBIO OKYHUTE KICTOUKY ANMMKATOPa B AIYHKY ANA CMELLMBAHIA, YTo6b!
NPOMUTaTb KOHYUK.

Hanecene u3 wnpuua Unidose

Momectute ycrpoiicTBo Unidose Ha poBHyto NoBepXHOCTb.

Mcnonb3ya ykasatenbHblii 1 60M1bLLOM NaneL, Kpenko BO3bMUTECH 32 HIKHIO YacTb
yerpoiictea Unidose.

b ny Apyroit pyKit 110BOp
KpblLLKa He (nomaerm BbibpocuTe BepxHioko YacTb.

iiTe, NOKa 3aWuTHasA

e oH M(I'IOJ'II)3)’€T(H cnonumepom ABOVIHOI'O 0TBEPXAEHNA (B nyyae

M. «P TENIbHOCTb

t P

nonmmepwzaumm»).

YcraHoBKa v BCTaBKa pecTaBpauim

BuHupbl — TpebyeTca MeToAvKa TTanbHOro NpoTpaBnMBaHma. Hanecute
QUKCUPYIOLLIIA LIEMEHT Ha BIUHUP, YCTaHOBIUTE BUHUD U OTBEPAUTE LiEMEHT,
06I0AaA UHCTPYKLIMK U3TOTOBUTENA N0 UCMONb30BaHMI0 MaTepHana.
Komno3uTHble, Kepamuyeckite pectaBpaLiui v pecTaBpauyia Ha MeTannuyeckoi
0CHOBE — HaHecuTe QUKCUPYIOLLUWIA LIeMEHT Ha PecTaBpaLiuIo UM NOATOTOBAEHHYH
N0BEPXHOCTb, YCTAHOBUTE PECTABPALMI0 U OTBEPAUTE LiEMEHT B COOTBETCTBIN €

me L I no
Kerr T U b LieMeHTbl
NX3'M Maxcem Elite™, Maxcem Elne"“ Chroma unm Nexus™ Universal.
Bt Lurm¢ra —nogi PXHOCTb LUTUGT B COOTBETCTBUM C

MHCTpyKLMamn npoussogutens. Havecute OptiBond Universal 360 Ha nosepxHocTb
LTITa ¥ B MOATOTOBNEHHbI KOPHEBO KaHan, Kak 0NCaHo Bbilue. V3nuiwki aprevsa
B OTBEPCTYM N10A Lurmt)r MOHO YAANUTb CyXOii KICTOUKO/i-annynKaTopom uim

¢om. Gotononumepu3auya aaresusa OptiBond
Universal 360 Heo0s3aTerbHa, e OH UCMOAL3YETCA C MOAUMEPOM BOVHOTO

oTBepxaeHna™ (cm. «P eMas np NIbHOCTD I ). Mocne
HaHeceva OptiBond Universal 360 HaHecyTe LieMeHT Ha Tudr.

Kerr p TUCl Tb LieMeHTbI
NX3 Maxcem Ellte Maxcem Ellte Chroma umu Nexus Universal. YcraHogue wimr,
cnerka iite WndT BUGPaLMei B p p

BO3/lyXa,  3aTeM BbINONHUTE (OTONONMMEPU3ALIVIO LIEMEHT B COOTBETCTBIN C
UHCTPYKLMAMU NPOU3BOAUTENS.
Eounmur KyNbTeBbIX BKNAZOK — maonumre doTononumepu3aLmi® (cm.

P I TENbHOCTb ) OptiBond
Universal 360, a 3aTeM HaHecuTe Marepman ANA U3roToBNEHUA BKNAAKN 3y63 B
COOTBETCTBUM C UHCTP no oT TenA.

Cunep NoBepXHOCTY AEHTUHA:
1. W30nupyiite 06nactb 3y6a, KoTopyto HyHO 3annombuposats. Cnerka noacywmTe

CTpyeil BO3lyXa, HO He NepecyLUVBaiiTe MOBEPXHOCTb 3y6a.

2. C nomoLlbro onHopazosoﬁ KUCTOYKM-anninKaTopa HaHecure 06uMIbHOE KonuuecTso

OptiBond Universal 360 Ha noBepxHOCTb 3Many unu ienTuna. Pactupaiite
M0BEPXHOCTb BTVIPAIOLLMMY ABUKEHIAMU B Teueue 20 ceKyHs.

. BbicywumTe anre3vis Bo3zyLuHoii cTpyeii 6e3 cofepxanua macna cHauana cnaboro, a
3aTeM Cpe/Hero Hanopa B TeueHue He MeHee 5 cekyHg. losTopuTe 31anbl 21 3.

w

4. Bbinonute dotononumepusaumio® (cm. «Pekometzyemas nposoNKUTENbHOCTD
ToNUMEepU3aLMny).
* P Tb
p [
Kerr p et np perynapHble npoBepkm ¢

)
namn, 4To6bl rapaHTUPOBaTb X NPaBUAbHYI0 paboTy 1 ofiecnevetite Haznexalleit
MHTeHcBHOCTI 06nyyexua. Marepuan OptiBond Universal 360 npeaHasHaue ana
(oTononumepu3aLv ranoresHoit unu LED-namnoit ¢ MunmanbHoii MotwHoctbio 600 mW/
oW’ 1 AnuHol BOHbI B Auanasoke 400-520 nm.

Tun namnbi Bpemn
Optilux™ (unu doTononumepu3atop BbIXOAHO! 10 cekyna
MoLLHOCTb0 6001000 mW/cw?)
Demi™ Plus (wnm dotononumepu3sarop 5 ceKyHp
BbIXOZHOI MOLLHOCTbI0 >1000 mW/cm?)

O‘WI(TKA N AE3SUHOEKLINA

Yr06bl NpesoTBPaTUTH NEPEKPECTHYI0 KOHTaMUHaLIA0 MEXAY NaLexTaM Y,
uenonb3yiite YMCTble nepyaTky npy pabote ¢ ¢ Unidose,
NYHKaMu AnA cvewunsanua u Kerr Appli(ators.

(DnakoH: He NcNonb3yiiTe HNakoH NOBTOPHO B Cyuae 3arpAHeHNA.
Unidose: INA UC
nauvienTa.

Gel Etchant: uTo6bl npeioTBPaTUTL 3arpA3HeHie LNPULEB CIOHOI UK Apyrumit
6ronornyeckVIMM XUAKOCTAMI OPraHU3Ma, UCnonb3yiite 6apbepHyio 3awuTy. Beerga
patoraiite co Lunpuua 1 Jo3upy B UMCTBIX
nepuaTkax.

XPAHEHME WYTUIN3ALNA

[poZyKT MOXHO XpaHWTb Npy TeMnepaType okpyatoliielt cpeabi ot 2 °C 4o 25 °C (ot
36°F po 77°F).

I'Iepen UCnonb3oBaHnem HEOﬁXOAVIMO obecneunTb Bce Mepbl N0 3aLuTe aare3nNBHOIO
martepuana ot BUAMMOTO CBeTa.

CpOK TOAHOCTY YKa3aH Ha ynakoBke. He MCHOHbSyﬁTe nocne OKOHYaHUA Cpoka
XPaHeHuA.

[ina npaBunbHoIi yTUNU3aLMK HeobXoAMMo Beeraa cobniofaTb Tpe6oBaHNA MecTHOro 1
HaLMOHANbHOr0 3aKOHOAATENbCTBA.

OFPAHUYEHWE OTBETCTBEHHOCTU

TexHuyeckme pekomeHaauun Kerr Italia, YCTHbIE UNW NUCbMEHHbIE, NpefiHa3HaueHbl Ana

y oaHoro

npeal

TAPAHTWW B OTHOLLEHWI OMUCAHIA, KAYECTBA N MPUTOAHOCTH ANA
OMPEJENEHHBIX LENEN.

© Kerr Corporation, 2024. Bce ToBapHble 3HaKM ABNAKTCA COOCTBEHHOCTbIO
Kerr Corporation. Bce npaBa 3aLuuieHbl.

COAEPKUMOE

1. OnakoH (5 mn) 2. Unidose™ (0,18 mn) 3. LLInpuw ¢ npoTpaBouHbIM renem (3 1)
4. HakoHeuHuKu AnA NPOTPaBOYHOro rena 5. JlyHKu Ana cmelunBanmua

6. Annnukatopbl

MonHoe onvcame CUMBONIOB, UCMONb3YEMbIX Ha ynaKkoBKe komnanuu Kerr,
npuBezeHo Ha caiite: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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bersih dan tidak menyentuh produk langsung saat menggunakannya.

Pasien dan staf medis di untuk m pelindung mata yang sesuai
saat melakukan curing cahaya pada material.

Gunakan dam gigi untuk mengisolasi gigi yang sedang dirawat dan menghindari
kontaminasi cairan selama penempatan bahan.

Disarankan) pada OptiBond Universal 360 lalu oleskan bahan inti sesuai
dengan petunjuk penggunaan dari produsen.

Penutup Permukaan Dentin:

1. Isolasi area gigi yang akan diberi sealer. Biarkan kering dengan angin
sebentar; jangan sampai mengeringkan permukaan gigi.

blondunarbrunninn (sjd mynd 2).

Setjid 2—3 dropa af OptiBond Universal 360 limefni i hreinan blondunarbrunn (sja mynd 3).
«  Lokid glasinu strax eftir skdmmtun (sja mynd 4).
« Dyfid penslinum alveg ofan i blondunarbrunninn til ad metta oddinn.

postlar gibi cesitli restoratif materyallere yapistirmak iin kullanilan adeziv bir rezindir. Aynica
indirekt restorasyonlarin 6n tedavisi olarak kavite ortiileme icin de kullanilir.

Hedef Kullanialar: Bu iiriin, dis hekimleri tarafindan kullanilmasi icindir.

Hedeflenen Hasta Popiilasyonu: Cihaz, eksik dis yapisi nedeniyle restorasyona gerek
duyulan genel hasta popiilasyonunda kullanim iindir.

5. Yapistinayr 6nce hafif, ardindan orta dereceli yag icermeyen havayla en az 5 saniye
siiresince kurutun. Yiizey parlak ve diizgiin goriinmelidir. Durum bdyle degilse Adim 4
ve 57 tekrarlayin.

6. Dual sertlesen rezin ile kullanildiginda OptiBond Universal 360'n isikla
sertlestirilmesi opsiyoneldir. *(Isikla sertlesme durumunda, bkz. Onerilen
Sertlestirme Siireleri).

Folg produsentens anbefalte herdetider.

Forholdsregler ved bruk av Kerr OptiBond™ 37,5 % Gel Etchant

« Brukaldri overd kraft pa spray let ndr etsegel pafares, da dette kan fore
til at det dispenseres for mye materiale. Hvis du opplever motstand, mé du bytte ut
dispenserspissen og kontrollere flyten utenfor munnhulen.

omstendighet holdes ansvarlig for indirekte eller tilfeldige skader eller for falgeskader.

UNNTATT SOM UTTRYKKELIG BESKREVET OVENFOR, GIR KERR ITALIA INGEN GARANTIER,
UTTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT GARANTIER MED HENSYNTIL
BESKRIVELSE, KVALITET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.

©2024 Kerr Corporation. Alle varemerker tilhgrer Kerr Corporation. Med enerett.

Tb 3y6a (HO He nepecy
3A. Ecm Bbl MCronb3yeTe TeXHIKY aMONPOTPaBAMBaHIA, NepexouTe (pasy K Lwary 4.
3B. [InA TeXHUKM CeneKTMBHOTO Np 3Manu: NpoTp Kpas amanu

NPOTPaBOYHbIM refiem Ha 0cHoBe GocdopHoii kucnoTbl (Hanpumep, Kerr OptiBond
37,5 % Gel Etchant) B Teuenve 15 cekyHz, nocne Yero TIWATeNbHO ONONOCHNUTE

JlomKeH ObiTb Bo3BpaLLieH B komnakuto Kerr Italia. Hu npu kakux obcroatenbcreax
Komnanua Kerr Italia He MOXeT HecTy OTBETCTBEHHOCTb 3a 11060i KOCBEHHDIN, CyyaiiHblil
WM 0NocpeioBaHHbIil yLuepo.

EC/IW BbILLE ABHBIM OBPA30M HE YKA3AHO UHOE, KOMMAHWA KERR ITALIA HE
MPEAOCTABNIAET HUKAKIAX TAPAHTI, HY ABHBIX, HIA OZIPA3YMEBAEMbIX, BKITHOYAS
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