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Instructions for use
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Product description:

Light-curing one-component dentine/enamel bond for a durable bond
without marginal gaps between hard substance (dentine/ enamel) and
light-curing restorative material. Solobond M is used for the “wet-
bonding“ technique and all light-curing restorative materials that are
composite based.

Indications:
Solobond M is suited for direct restorations of all filling classes with
light-curing restorative materials.

Contraindications:

Solobond M contains methacrylate, BHT and organic acids.
Solobond M should therefore not be used in patients with a known
hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group:
Solobond M is suitable for use in all patients without any age or
gender restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the
intended use and the relevant product standards.

User:
Solobond M should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

The adhesive bond within the total-etch technique is achieved as

follows:

1. Drying

Due to the subsequent application of light-curing restorative

material, it is necessary to dry the tooth surface. Avoid any

contamination of the cavity with blood or saliva. The use of a

rubber dam is recommended.

Preparation

Prepare the cavity according to the principles of the adhesive

restoration technique. Areas close to the pulp should be protected

with a suitable calcium hydroxide based liner.

. Etching of enamel margins
Etch entire cavity with etching gel (Vococid) starting from the
enamel margin (enamel: approx. 20 - 30 s, dentine: 15 s
maximum). Remove etching gel by suction, rinse for approx. 20 s
and remove excess moisture with an air blower. Do not overdry
dentine. The surface should remain slightly moist. The etched
enamel should have a chalk-white/matt appearance. If not, repeat
etching.

. Solobond M dispensing
Dispense Solobond M onto a disposable brush. As an alternative,
dispense Solobond M onto a mixing pallet.

. Solobond M application
Apply Solobond M homogeneously to all prepared enamel and
dentine surfaces with a disposable brush and allow to act for
30 s. Then disperse Solobond M with a faint air jet and polymerise
with LED/halogen light for 20 s. Do not remove or contaminate
the inhibition layer since it is important for the adhesion to the
composite.

. Filling

Work the filling material according to the manufacturer’s
instructions.
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Warnings, precautionary measures:

- Phenolic substances (e.g. temporary materials containing eugenol)
impair polymerisation and must not come in contact with
Solobond M .

- Avoid contact with the oral mucosa. In case of contact of Solobond M
with the eyes, rinse immediately with plenty of water and seek
medical advice.

- Our information and/or advice do not relieve you of the obligation
of checking that the products supplied by us are suitable for their
intended purpose.

Constituents (in descending order according to content):
Acetone, BisGMA, HEMA, methacrylated phosphoric acid ester,
methacrylate functionalised polyalkenoic acid, HPMA, initiators,
stabilisers

Storage instructions and application method:

Tightly close Solobond M bottles after use. Store at temperatures
between 4°C - 28°C (storage at 5°C - 8°C prolongs the shelf life of
the product). Do not expose Solobond M to direct sunlight or the
chairlight.

Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious
deterioration of a patient’s, user’s or other person’s health condition
and a serious risk to public health that arise or could have arisen in
association with the use of Solobond M must be reported to VOCO
GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Solobond M can
be found in the European database on medical devices (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information can also
be found at www.voco.dental.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

Lichthartendes Einkomponenten Dentin-Schmelzbond zur Herstellung
eines dauerhaften, randspaltfreien Verbundes zwischen Zahnhart-
substanz (Dentin/Schmelz) und lichthdrtendem Fillungsmaterial.
Solobond M arbeitet nach dem Prinzip ,, Wet Bonding“ und ist univer-
sell bei allen lichthértenden Fillungsmaterialien auf Compositebasis
einsetzbar.

Indikationen:
Solobond M eignet sich fir direkte Restaurationen mit lichthartenden
Fillungsmaterialien fir alle Fillungsklassen.

Kontraindikationen:

Solobond M enthalt Methacrylate, BHT und organische S&uren. Bei
bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe
von Solobond M ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Solobond M kann fir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich
ihres Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen
der Zweckbestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Solobond M erfolgt durch den professionell in
der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Der Haftverbund im Rahmen der Total-Etch-Technik ist wie folgt zu

erarbeiten:

1. Trockenlegung
Aufgrund der spateren Applikation des lichthartenden Fillungsma-
terials ist eine Trockenlegung des Arbeitsfeldes erforderlich. Jeg-
liche Kontamination der Kavitat mit Blut oder Speichel vermeiden.
Kofferdam wird empfohlen.

2. Praparation
Kavitét nach den Prinzipien der adhésiven Fullungstechnik prapa-
rieren. Pulpanahe Bereiche durch eine geeignete Unterfiillung auf
Calciumhydroxid-Basis schiitzen.

3. Schmelzrénder dtzen
Gesamte Kavitat mit Atzgel (Vococid) vom Schmelzrand an
beginnend &tzen (Schmelz ca. 20 - 30 s, Dentin max. 15 s). Atzgel
absaugen, ca. 20 s splilen und liberschissige Feuchtigkeit mit Luft-
blaser entfernen. Dentin nicht zu stark trocknen. Ziel ist eine leicht
feuchte Dentinoberflache. Geéatzter Schmelz sollte kreidig-weiB/
matt aussehen, sonst Atzvorgang wiederholen.

4. Solobond M Entnahme
Solobond M auf einen Einwegpinsel geben. Alternativ Solobond M
auf Anmischpalette geben.

5. Solobond M applizieren
Solobond M mit Einwegpinsel gleichmaBig auf alle préaparierten
Schmelz- und Dentinflachen auftragen und 30 s einwirken lassen.
AnschlieBend Solobond M mit einem schwachen Luftstrom ver-
blasen und mit LED-/Halogenlicht 20 s polymerisieren. Die Inhibi-
tionsschicht nicht entfernen oder kontaminieren, da sie fir den
Haftverbund mit dem Composite wichtig ist.

6. Fiillung
Fullungsmaterial nach Anweisung des Herstellers verarbeiten.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

- Phenolische Substanzen (z. B. eugenolhaltige provisorische Mate-
rialien) beeintrachtigen die Polymerisation und sind daher mit
Solobond M nicht in Kontakt zu bringen.

— Kontakt mit der Mundschleimhaut vermeiden. Bei Augen-
kontakt mit Solobond M sofort mit viel Wasser spllen und einen
Arzt aufsuchen.

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die
von uns gelieferten Praparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten
Anwendungszwecke zu prifen.

Zusammensetzung (nach absteigendem Gehalt):
Aceton, BisGMA, HEMA, Methacrylatphosphorsaureester, Methacrylat-
funktionalisierte Polyalkensaure, HPMA, Initiatoren, Stabilisatoren

Lager- und Anwendungshinweise:

Solobond M Flaschen nach Gebrauch fest verschlieBen. Lagerung
von 4°C - 28°C (eine Lagerung bei 5°C - 8°C verlangert die Haltbarkeit
des Praparates). Solobond M nicht dem direkten Sonnenlicht oder
der OP-Leuchte aussetzen.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gem&B den lokalen behdrdlichen
Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende
oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheits-
zustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine
schwerwiegende Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit, die im
Zusammenhang mit Solobond M aufgetreten sind oder hatten
auftreten konnen, sind der VOCO GmbH und der zusténdigen
Behérde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte (ber Sicherheit und klinische Leistung fiir Solobond M
sind in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausflhrliche
Informationen finden Sie auch unter www.voco.dental.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

Bonding amélo-dentinaire monocomposant photopolymérisable pour
atteindre une adhésion durable, sans hiatus, entre les tissus dentaires
(dentine/émail) et le matériau d’obturation photopolymérisable.
Solobond M travaille selon le principe du ,wet bonding“ et peut
étre utilisé universellement avec tous les matériaux d’obturation
photopolymérisables a base de composite.

Indications :

Solobond M est approprié pour des restaurations directes de
toutes les classes d’obturation avec des matériaux d’obturation
photopolymérisables.

Contre-indications :

Solobond M contient des méthacrylates, BHT et des acides
organiques. Ne pas appliquer Solobond M en cas d’hypersensibilités
connues (allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
Solobond M peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et
sexes confondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux
critéres exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L’application de Solobond M est réservée aux utilisateurs ayant recu
une formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

L’adhésion dans le cadre de la technique de mordangage total est

atteinte comme suit :

1. Asséchage
En raison de I'application postérieure du matériau d’obturation
photopolymérisable, I'application de Solobond M exige une
surface seche. Eviter toute contamination de la cavité avec du
sang ou de la salive. L'utilisation de digues en caoutchouc est
recommandée.

2. Préparation
Préparer la cavité selon les regles de la technique d’obturation
adhésive. Protéger les régions a proximité de la pulpe avec un fond
de cavité a base d’hydroxyde de calcium adapté.

3. Mordancage des bords d’émail
Mordancer la cavité entiére avec un gel de mordangage (Vococid)
en commengant par le bord d’émail (émail env. 20 a 30 s, dentine
max. 15 s). Aspirer le gel de mordangage, rincer pendant env.
20 s et enlever I'humidité excédentaire avec la soufflette. Ne pas trop
sécher la dentine. L’objectif est une surface de dentine légérement
humide. L’émail mordancé doit apparaitre crayeux-blanc/mat,
autrement répéter le procédé de mordangage.

4. Prélevement de Solobond M
Mettre Solobond M sur un pinceau jetable. Comme alternative,
mettre Solobond M sur une palette de mélange.

5. Application de Solobond M
Appliquer Solobond M régulierement a I'aide d’un pinceau
jetable sur toutes les surfaces préparées de dentine et d’émail,
laisser agir pendant 30 s. Ensuite, disperser Solobond M avec
la soufflette a faible puissance et polymériser avec une lampe
LED/halogéne pendant 20 s. Ne pas enlever ou contaminer la
couche d’inhibition, qui est trés importante pour I'adhésion au
composite.

6. Obturation
Utiliser le matériau d’obturation selon les instructions du fabricant.

Remarques, précautions :

— Des substances phénoliques (par ex. des matériaux provisoires a
I’eugénol) ont une influence négative sur la polymérisation et ne
doivent pas entrer en contact avec Solobond M.

— Eviter le contact avec la muqueuse buccale. En cas de contact avec
les yeux, rincer immédiatement avec beaucoup d’eau et consulter
un médecin.

- Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de
vérifier que les préparations que nous avons livrées correspondent
a l'utilisation envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :

Acétone, BisGMA, HEMA, ester d'acide phosphorique de
méthacrylate, acide polyalcénoique fonctionnalisé par du
méthacrylate, HPMA, initiateurs, stabilisateurs

Consignes de stockage et d’utilisation :

Bien fermer les flacons de Solobond M apres usage. Conserver a
une température entre 4°C a 28°C (un stockage a 5°C a 8°C prolonge
la durée de conservation). Ne pas exposer Solobond M a la lumiére
directe du soleil ou a la lampe opératoire. Ne plus utiliser le produit
aprés la date de péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.
Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité
compétente tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation,
temporaire ou permanente, de I'état de santé d’un patient, d’'un
utilisateur ou de toute autre personne, ou une menace grave pour
la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport avec
Solobond M.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et
la performance clinique de Solobond M dans la banque de
données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Des informations détaillées sont
également disponibles sur www.voco.dental.



Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:

Adhesivo para dentina y esmalte monocomponente fotopolimerizable,
para alcanzar una adhesién duradera sin fugas marginales entre
la sustancia dentaria dura (dentina/esmalte) y los materiales de
obturacion fotopolimerizables. Solobond M actuia segun el principio
del “wet bonding“ y puede ser aplicado universalmente con todos los
materiales de obturacién fotopolimerizables a base de composite.

Indicaciones:
Solobond M es apropiado para la restauracion directa con materiales
de obturacion fotopolimerizables para todas las clases de obturacion.

Contraindicaciones:

Solobond M contiene metacrilatos, BHT y acidos organicos. En caso
de que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas
sustancias, absténgase de aplicar Solobond M.

Pacientes destinatarios:
Solobond M puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin
limitaciones de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad
prevista y las normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicacién de Solobond M debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

La adhesion dentro del marco de la técnica de grabado total se debe

realizar como sigue:

1. Secado
A base de la aplicacién ulterior del material de obturacién foto-
polimerizable, la aplicacién de Solobond M requiere una superficie
seca. Evitar toda contaminacion de la cavidad con sangre o saliva.
Se recomienda el uso de un dique de goma.

2. Preparacion
Preparar la cavidad segun los principios de la técnica de obturacion
adhesiva. Proteger las regiones en proximidad a la pulpa con un
relleno de base apropiado a base de hidréxido de calcio.

3. Grabar los bordes de esmalte
Grabar la entera cavidad con gel grabador (Vococid) empezando
en el borde de la dentina (esmalte aprox. 20 - 30 s, dentina aprox.
15 s). Aspirar el gel grabador, enjuagar por aprox. 20 s y eliminar
la humedad excedente con un soplador. No secar demasiado
la dentina. El objetivo es una superficie de dentina ligeramente
himeda. El esmalte grabado debe aparecer gredoso-blanco/mate,
de lo contrario repetir el proceso de grabado.

4. Toma de Solobond M
Aplicar el Solobond M en un pincel de un sélo uso. Como alternativa
se puede echar el Solobond M en una paleta de mezcla.

5. Aplicacién de Solobond M
Aplicar Solobond M proporcionadamente en todas las superficies
preparadas de esmalte y dentina usando un pincel de un sélo uso y
dejar actuar por 30 s. Entonces repartir Solobond M con un chorro
de aire ligero y polimerizar con una lampara LED/halégena durante
20 s. No eliminar o contaminar la capa inhibida, porque es muy
importante para la adhesién con el composite.

6. Obturacion
Utilizar el material de obturacién segun las instrucciones del
fabricante.

Indicaciones, medidas de prevencion:

— Sustancias fendlicas (p. ej. materiales provisionales con eugenol)
afectan la polimerizacién, por lo que no deben entrar en contacto
con Solobond M.

- Evitar el contacto de Solobond M con la mucosa bucal. En caso de
contacto con los ojos, enjuagarlos inmediatamente con abundante
agua y consultar un médico.

— Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la
responsabilidad de comprobar los productos que suministramos
en cuanto a su idoneidad para los fines de aplicacion previstos.

Composicion (segun contenido en orden descendente):
Acetona, BisGMA, HEMA, éster de acido fosférico de metacrilato,
acido polialquenoico funcionalizado con metacrilato, HPMA,
iniciadores, estabilizadores

Indicaciones de almacenamiento y aplicacion:

Cerrar bien los frascos de Solobond M después del uso. Conservar
a temperaturas entre 4°C - 28°C (una conservacion entre 5°C - 8°C
prolonga la vida util del producto). No exponer Solobond M a la luz
directa del sol o a la lampara operatoria.

No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave
temporal o permanente de la salud de un paciente, usuario u otra
persona, asi como las amenazas graves para la salud publica que se
hayan producido o puedan producirse en relacién con Solobond M,
deben notificarse a VOCO GmbH y a las autoridades competentes.

Advertencia:

Los resiimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Solobond M
estan disponibles en la base de datos europea sobre productos
sanitarios (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para
una informacién mas detallada, vea también www.voco.dental.

Instrugoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

Descrigao do produto:

Adesivo para dentina e esmalte monocomponente e fotopolimerizavel
para ligagdes permanentes e sem fendas marginais entre os tecidos
duros dentdrios (dentina/esmalte) e os materiais de restauracdo
fotopolimerizaveis. O Solobond M é utilizado na técnica adesiva
humida (“wet-bonding”) e pode ser utilizado com todos os materiais de
restauragao fotopolimerizaveis a base de compdsito.

Indicagbes:
O Solobond M presta-se a restauragdes directas com materiais
restauradores fotopolimerizaveis para todas as classes de
restauracéo.

Contraindicacgoes:

Solobond M contém metacrilatos, BHT e &cidos organicos. Solobond M
nao deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia)
conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Solobond M pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagoes
em virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade
com a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:
A aplicagéo do Solobond M é realizada pelo utilizador com formagao
profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:
Na técnica do condicionamento &cido total, a unido adesiva é obtida
da seguinte maneira:
1. Secagem
Devido a aplicagdo subsequente do material de restauracao
fotopolimerizavel, é necessario secar completamente a area a ser
tratada. Evitar toda a contaminagéo da cavidade com sangue ou
saliva. Recomenda-se a utilizagéo de dique de borracha.
. Preparacao
Preparar a cavidade segundo os principios da técnica de restauracéo
adesiva. Proteger as zonas préximas a polpa com um forro
cavitario adequado, a base de hidréxido de célcio.
3. Condicionar as margens de esmalte
Tratar toda a cavidade com acido em gel (Vococid) comegando
pelas margens de esmalte (aprox. 20 - 30 s para o esmalte, no
maximo 15 s para a dentina). Aspirar o gel acido, enxaguar
durante cerca de 20 s e eliminar a humidade excessiva com a
seringa de ar. Nao deixar a dentina secar demasiado. O objectivo
é ter uma superficie de dentina ligeiramente himida. O esmalte
tratado com o gel acido deve ter um aspecto branco calcario/
opaco; sendo devera repetir o processo.
4. Extrair o Solobond M
Colocar o Solobond M num pincel descartavel. Alternativamente,
pode usar um bloco de mistura.
Aplicar o Solobond M
Aplicar o Solobond M uniformemente em todas as superficies de
esmalte e dentina preparadas, usando o um pincel descartavel
e deixar actuar durante 30 s. A seguir, dispersar o Solobond M com
jactos de ar fraco e polimerizar com luz LED/halogénea durante 20 s.
Sendo a camada de inibicdo de grande importancia para a adesdo
ao composito, certifique-se de que ndo a remove ou contamina.
Restauracao
Utilizar o material de restauragdo de acordo com as instrugdes do
fabricante.

N

o

o

Avisos, medidas de precaucao:

— Substéancias fendlicas (p. ex. materiais provisérios com eugenol)
afectam a polimerizagao; assim, nao devem entrar em contacto
com o Solobond M.

- Evitar o contacto com a mucosa bucal. Em caso de contacto do
Solobond M com os olhos, lava-los imediatamente com agua
abundante e consultar um médico.

— As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar
se os produtos fornecidos por nés sdo adequados para o uso
pretendido.

Composicao (segundo contetido na ordem decrescente):
Acetona, BisGMA, HEMA, éster de acido fosforico metacrilato,
acido polialquilendico funcionalizado com metacrilato, HPMA,
iniciadores, estabilizadores

Indicagdes de armazenamento e de aplicagao:

Fechar bem o recipiente de Solobond M ap6s a utilizagdo. Armazenar
a temperaturas entre 4° C - 28° C (um armazenamento entre 5°C e 8° C
prolonga o prazo de validade do preparado). Nao expor o Solobond
M directamente & luz do sol ou a luz do reflector.

Na&o utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Eliminagao:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.
Obrigacao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo tempordria ou
permanente grave do estado de saide de um paciente, utilizador ou
outras pessoas e um grave risco para a saude publica, que ocorreram
ou poderiam ter ocorrido em combinagdo com Solobond M devem
ser comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de Solobond M
estdo disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos
médicos (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também
pode encontrar informagdes detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per 'uso
UE Dispositivo medico

Descrizione del prodotto:

Solobond M ¢é un adesivo smalto-dentinale monocomponente
fotopolimerizzabile che permette un’adesione permanente e senza
fughe marginali tra la sostanza dentaria dura (dentina/smalto) e i
materiali d'otturazione fotopolimerizzabili. Solobond M viene
utilizzato nella tecnica del “wet-bonding” e pud essere associato
a qualsiasi tipo di materiale per restauro fotopolimerizzabile a base
composita.

Indicazioni:
Solobond M é appropriato per la restaurazione diretta con materiali di
otturazione fotopolimerizzabili per tutte le classi di otturazione.

Controindicazioni:

Solobond M contiene metacrilato, BHT e acidi organici. Non
utilizzare Solobond M in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi
componenti.

Target di pazienti:
Solobond M puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti
senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti
della destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:
L’applicazione di Solobond M deve essere effettuata da un utilizzatore
con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

L’adesione durante la tecnica di mordenzatura totale dev’essere

elaborata come segue:

1. Essiccazione
A causa della successiva applicazione di materiale
fotopolimerizzabile, I'applicazione di Solobond M richiede una
superficie asciutta. Evitare qualsiasi contaminazione della cavita
con sangue o saliva. Si raccomanda I'uso di dighe di gomma.

2. Preparazione
Preparare la cavita secondo i principi della tecnica di otturazione
adesiva. Proteggere le regioni in prossimita della polpa con un liner
a base di idrossido di calcio.

3. Mordenzare i bordi dello smalto
Mordenzare I'intera cavita con gel mordenzante (Vococid)
cominciando dal bordo della dentina (smalto circa 20 - 30 s, dentina
circa 15 s). Aspirare il gel, sciacquare per circa 20 s ed eliminare
I‘'umidita eccedente con un soffio d’aria. Non asciugare troppo
la dentina poiché deve rimanere leggermente umida. Lo smalto
mordenzato deve apparire bianco-gesso opaco, in caso contrario
ripetere il processo di mordenzatura.

4. Uso di Solobond M
Applicare Solobond M su un pennello monouso. Come alternativa si
pud applicare Solobond M su una paletta di mixaggio.

5. Applicazione di Solobond M
Applicare Solobond M proporzionatamente in tutte le superfici
di smalto e dentina preparate, usando i pennellini monouso
e lasciare agire per circa 30 s. Distribuire il prodotto con un
getto d’aria leggero e polimerizzare con luce LED/alogena per
circa 20 s. Non eliminare o contaminare la superficie inibitoria,
poiché & molto importante per I'adesione del composito.

6. Otturazione
Applicare il materiale d’otturazione seguendo le istruzioni del
fabbricante.

Note, precauzioni:

— Sostanze fenoliche (ad esempio materiali provvisori con eugenolo)
possono intaccare la polimerizzazione, percio non devono entrare
in contatto con Solobond M.

— Evitare il contatto di Solobond M con la mucosa boccale. In caso
venisse a contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con
acqua abbondante e consultare un medico.

—Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano
dall’esaminare I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare
che questi siano adatti agli ambiti di utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita
contenuta):
Acetone, BisGMA, HEMA, organofosforati di metacrilato, acido
polialchenoico funzionalizzato con metacrilato, HPMA, iniziatori,
stabilizzatori

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Chiudere bene i flaconi di Solobond M dopo I'uso. Conservare
ad una temperatura di 4°C - 28°C (una conservazione a 5°C - 8°C
puo prolungare I'utilizzo del prodotto). Non esporre Solobond M alla
luce diretta del sole o alle luci della sala operatoria.

Non utilizzare dopo che € stata superata la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo
o permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore
o di un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica che
si sono verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con
Solobond M devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita
competente.

Nota:
Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di
Solobond M sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi
medici (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Informazioni dettagliate trova su www.voco.dental.
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Obdnyieq xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKS TIPOIOV

EL

Mepypadn mpoidvrog:

DWTO-TIOAVPEPI{OPEVOG CUYKOANNTIKOG Ttapdyovtag odovtivng Kat
adapavtivng, €vog ouoTATIKOU, yla CUYKOAAnon Slapkeiag petagld
TWV OKANPWV 080VTIKWY LoTwV (0dovtivn/adapavtivn) Kat Twv pwto-
TIOAUHEPILOPEVWV LAIKWV ATIOKATACTAONG, XWPIG OPLaKH HIKpoSieioduan.
To Solobond M xpnooTtoleital yia TNV TEXVIKN “UypriG¢ SUYKOAANong”
Kal yla 6Aa Ta GwTo-TIOAUHEPIOPEVA UAIKA aTTOKATACTAONG HE PNTIVWEN
Baon.

Evéeieig:

To Solobond M gvoeikvuTtal yia AUETEG ATIOKATACTATELG OAWV TWV OUASWVY
eudpatewv, pe pwto-TtoAupePI{OpeVa LAIKA ATTOKATACTAONG.

Avtevéeigelg:

To Solobond M mepiéxet methacrylate, BHT kat organic acids. To
Solobond M &ev Ba TIPETEL Va XPNOIUOTIOLETAL OE TIEPLTTTWOELG YVWOTWY
LTTEPELALOBNGCLWV (AANEPYLWV) OE OTIOLOSHTIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZToxevopevn opada aclevwv:
To Solobond M prtopei va xpnotportolnei yia dAoug Toug acBeveig xwpig
TIEPLOPIOHO avadopika pe TNV NAIKIa r To GUAO TOuG.

Xapaktnpelotika emidoong:
Ta xapakTnLoTIKA ETTIE00NG TOL TIPOIGVTOG QVTIOTOLKOUV OTIG ATIAUTHCELS
NG TIPOPRAETIOPEVNG XPAONG KAl TWV IOXUOVTWYV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyn tng Solobond M Tpaypatoroleital amod xprotn He
ETIAYYEAPATIKN EKTIAISEVON OTNV OSOVTIATPIKT).

Edappoyn:

O 6e0pOG OUYKOAANONG, ETIITLYXAVETAL LTTO TO TIAQIOIO TNG TEXVIKNG OAKNAG
adportoinong, oTwe avadépetal TapakdaTw:

1. Zréyvwua

Aoyw TNG ETTKEIPEVNG £PAPUOYAG TOU PWTO-TIOAVHEPILOHEVOL LAIKOD
QTToKATACTAONG, £ival ATTapaiTnTo TO CTEYVWHA TNG 0SOVTIKAG ETIGAVELQG.
ATtopuyeTe TNV OTIoIa POALVON TNG KOIOTNTAG YE aipa 1) 6aho. ZuvioTatat
N XPrion €AACTIKOL ATTOpOVWTHPA.

2. Napaokevn

Mapaokevdote TNV KOINOTNTA OUpdWvVA PE TIG APXEG TNG TEXVIKNAG
ATIOKATACTACEWV PE GUYKOAANGN. Ol TIEPIOXEG KOVTA aTOV TIOADO TIPETEL
va Tpootatevovtal Pe Tn BoriBela evog KAaTAAANAOL OLSETEPOL OTPWHATOG
pe Bdaon To udpoteidio Tou aoPeatiou.

3. Adportroinon Twv opiwv TG adapavtivng

Adpottolrjote 0AOKANPEN TNV KOINOTNTA pe adpotoinTikod (eAé (Vococid)
Eekvwvtag amodé Ta dpla Tng adapavtivng (adapavtivn: TepiToUL
20 - 30 &evtepa, odovtivn: 15 devtepa To TOAU). Adalpéote TO
adportoinTikd (eAé pe avappodnon, EETMAVVETE yla Tiepimou 20 devtepa Kat
adalpéote TNV TEPIOOEIA TNG LYpPAsiag pe pedua aépog. Mn OTEYVWVETE
uTiepPOAIKA TNV 0dovTivn. H eTtipdvela TnG 050VTivng TIPETEL VA TIAPAHEVEL
ehadpd vypr. H adpottoinuévn adapavtivn TIPEMEL va €Xel TNV AEVKNA pat
AN TNG KipwAiag. Av &e oupBaivel auTo, emavarapete TNy adportoinon.

4. Afjpn touv Solobond M

Edpappdote 1o Solobond M pe €va avaA®olpo TiveAdkL. Zav eVAANAKTIKA,
Tomobetrote To Solobond M e pia taléta.

5. E¢pappoyn tov Solobond M

Edappdote to Solobond M opoloyevig pe £va avalwolpo TIVEAAKL, og
OAeG TIG TIPOETOMACHEVEG €TTIPAVEIEG 0dOVTiVNG Kal adapavtivng Kat
aopnriote va evepynoel yia 30 SeUTeEPA. ZTN OULVEXEL, ATTAWOTE TO GIAY TOU
Solobond M pe ghadpd pedpa agpog Kal pwTo-TIOAUUEPIOTE pE AdpTa
aloyodvou/LED yia 20 devtepa. Mnv adpaip€oete ri HOAUVETE TO AVACXETIKO
OTPWHA, KABAOTL eival TIOAD ONPAVTIKO yila Tn OUYKOAANon pe tn olvBetn
pntivn.

6. ‘Epdpadn

XelploTeite TO ePPPAKTIKO LUAIKO olOpdwva Pe TIG odnyieg xpriong tou
KATAOKELAOTH.

Ymodeigelg, mpodpuAageig:

— Gawolkeg ouaieg (yla Ttapadelypa Tipoowptva LAIKA GUYKOAANCNG TTou
TIEPLEXOLV ELYEVOAN), ETINPEAJOLV APVNTIKA TOV TIOAUUEPLOPO KAl yid TO
AGyo autd Sev TipETeL va €pxovtal oe eradn pe o Solobond M.

— Amoguyete Tnv emtadr] Pe To PAeVVOYOVO TOU OTOPATOG. Z€ TIEPITTTWON
emadng Tou Solobond M pe Ta pdtia, EemAOVeTE apéowg pe adBovo vepod
Kl GUMBOLAEUTEITE YIATPO.

— O1 umtodei€elg r/kat ol CUUPBOUAEG pag Sev oag amarAdocouwy amo TV
€uB0vn va eAEYXETE TNV KATAAANAOTNTA TWV TIAPACKELACHATWY TIOU
0ag TIPOUNBEVOLE yIa TN OKOTIOVHEVN EHAPHOYH.

Zootaon (Kata ogipd PEIOVHPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):

Acetone, BisGMA, HEMA, methacrylated phosphoric acid ester,

methacrylate functionalised polyalkenoic acid, HPMA, initiators,

stabilisers

0bnyieg pUAAgNG kat epappoyng:

KAeiote ooixta 10 Solobond M petd n xprion. Amobnkelote oe
Beppokpaocieg petafy 4°C — 28°C (n dpOAagn oe Beppokpacie petagdy 5°C —
8°C erunkUvel Tn Slapketa {wng Tou LAIKoL). Mnv ekBETeTe To Solobond M
oe apeon enadn pe To pwe Tou AAOL 1 PE TO GwG Tou TIPOBoAEA.

MnV TO XPNOIHOTIOIEITE PETA TNV TTAPEAELON TNG NUEPOUNVIAG ARENG.

Amntopppn:

AmtoppipTe TO TIPOIOV CVPPWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwon dnAwong:

ZoBapd TePLoTATIKA OTIwG 0 Bavatog, n apodiki f poéviun, copapn
emdeivwon TNG Katdotaong vyeiag evog acbevolg, xpriotn r AAAwv
TIPOOWTIWV Kal évag coBapdg kivduvog yia tn dnuodota vyeia, Tou
ouvéBnoav ) Ba prtopodioav va cupBouv oe cuvaptnon pe v Solobond M,
Ba mpérel va avadépovrtat otnv VOCO GmbH kat otnv appodia apxn.
Znpeiwon:

MepiAnyn  oxetikd pe TNV aodpdlela Kal TNV KAWIKA
anodoon Tnv Solobond M Bpioketal otnv evpwtaiky Bdacn
Sedopévwy yla Ta 1ATPOTEXVOAOYIKA Tipoidvta (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemtopepeic TAnpodopieq
pmopeite emtiong va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

Lichthardend ééncomponent dentine-glazuurbonding voor het maken
van een duurzame, randspleetvrije verbinding tussen tandsubstantie
(dentine/glazuur) en lichthardend vulmateriaal. Solobond M werkt
volgens het principe van de ‘wet-bonding’ techniek en is universeel bij
alle lichthardende vulmaterialen op composietbasis.

Indicaties:
Solobond M is geschikt voor alle directe restauraties met lichthardende
vulmaterialen in alle caviteitsklassen.

Contra-indicaties:

Solobond M bevat methacrylaten, BHT en organische zuren. Bij
bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van
Solobond M moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Solobond M kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van
leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen
van het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:

Solobond M wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde

opgeleide gebruikers.

Toepassing:

De volgorde volgens de ‘total etstechniek’ is als volgt:

1. Droogleggen
Het droogleggen van het werkveld is vanwege het later appliceren
van lichthardend vulmateriaal noodzakelijk. Elke contaminatie van
de caviteit met bloed of speeksel voorkomen. Kofferdam wordt
aanbevolen.

[

Preparatie

Caviteit volgens de principes van de adhesieve vultechniek
prepareren. Oppervlakte dicht bij de pulpa met een daarvoor geschikt
onderlaag materiaal op basis van calciumhydroxide beschermen.

w

. Glazuurranden etsen
De gehele caviteit met etsgel (Vococid) te beginnen vanaf de
glazuurrand etsen (glazuur 20 - 30 s, dentine max. 15 s.) Etsgel
afzuigen, ongeveer 20 s. spoelen en overtollig vocht met luchtblazer
verwijderen. Dentine niet te sterk drogen. Doel is een lichtvochtig
dentine-opperviak. Geétst glazuur moet er krijt-wit/mat uitzien,
anders etsen herhalen.
4. Solobond M klaar voor gebruik maken
Solobond M op een micro-applicator aanbrengen of Solobond M op
een mengtablet aanbrengen.
5. Solobond M toepassen
Solobond M met een micro-applicator gelijkmatig op alle
geprepareerde glazuur- en dentine-opperviakken aanbrengen en 30
s laten inwerken. Daarna Solobond M met een zwakke luchtstroom
uitblazen en met een LED-/Halogeenlamp 20 s. polymeriseren. De
inhibitielaag niet verwijderen of contamineren, deze is belangrijk voor
het hechten aan het composiet.
6. Vullen
Vulmateriaal volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant
verwerken.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Fenolische materialen (bijvoorbeeld eugenolbevattende provisorische
materialen) beinvioeden de polymerisatie en mogen dus niet in contact
komen met Solobond M.

— Bij bekende allergién voor inhoudstoffen niet toepassen. Contact met
mondslijmvlies vermijden. Bij oogcontact met Solobond M direct met
veel water uitspoelen en een arts raadplegen.

—Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de
verplichting om door ons geleverde preparaten te controleren op
hun geschiktheid voor de beoogde toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Aceton, BisGMA, HEMA, methacrylaat fosforzuur ester, methacrylaat
gefunctionaliseerd polyalkenoic zuur, HPMA, initiatoren, stabilisatoren

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Solobond M flesjes na gebruik goed afsluiten. Opslaan tussen 4°C
- 28°C (een opslag tussen 5°C en 8°C verlengt de houdbaarbeid van
het materiaal). Solobond M niet met direct zonlicht of operatielamp in
contact laten komen.

Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént,
gebruiker of andere personen en een ernstige bedreiging voor de
volksgezondheid, die in samenhang met Solobond M zijn opgetreden
of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van
Solobond M zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Gedetailleerde informatie is ook te vinden op www.voco.dental.

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

Lysheerdende en-komponent dentin-emaljebond til fremstilling af
holdbare forbindelser, der er fri for marginale revner, mellem den harde
tandsubstans (dentin/emalje) og det lyshaerdende fyldningsmateriale.
Solobond M benyttes i “wet-bonding” teknikken og kan anvendes
til alle lyspolymeriserbare restaureringsmaterialer pa komposit-basis.

Indikationer:
Solobond M er velegnet til direkte restaureringer med lyshaerdende
fyldningsmateriale inden for alle fyldningsklasser.

Kontraindikationer:

Solobond M indeholder methakrylater, BHT og organiske syrer.
Solobond M ber ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet
(allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Solobond M kan anvendes til alle patienter uden begraensning med
hensyn til alder eller ken.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det
erkleerede formél og de relevante produktstandarder.

Bruger:
Solobond M skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Bonding inden for ,total-etch-teknikken‘ opnas pa felgende made:

1. Torleegning
P& grund af den efterfolgende applicering af lyshaerdende
fyldningsmateriale er det nedvendigt at terleegge arbejdsomradet.
Enhver kontamination med blod eller spyt skal undgés. Det anbefales
at anvende kofferdam.

[

Praeparation

Kaviteten praepareres i henhold til de principper, der anvendes
inden for den adhaesive fyldningsteknik. Omrader neer pulpa
beskyttes vha. en passende underfyldning pa calciumhydroxidbasis.
3. Emaljekanterne atses

Hele kaviteten aetses med aetsgel (Vococid) idet man begynder
fra emaljeranden (emaljen ca 20 - 30 s, dentinen maks. 15 s).
Atsgelen opsuges, skyl i ca. 20 s og fiern overskydende fugt vha.
luftterrer. Dentinen ma ikke terres for meget, idet dentinoverfladen
skal vaere en smule fugtig. Den eetsede emalje bor have et
kridtagtigt-hvidt/mat udseende, ellers ber setsningen gentages.
Udtagning af Solobond M

Pafer Solobond M med en engangsberste. Alternativt paferes
Solobond M pa en udraringsblok.

»

5. Applicering af Solobond M
Solobond M péferes i et jeevnt lag pa samtlige preeparerede
emalje- og dentinflader med en engangspensel; vent i 30 s. Herefter
torres Solobond M let med en svag luftstrom og polymeriseres
med LED-/halogenlys 20 s. Inhibitionslaget méa ikke fiernes eller
kontamineres, da den er af betydning for komposittens adhaesion.

o

Fyldning
Anvend fyldningsmaterialet som beskrevet i brugsvejledningen.

Anvisninger, forholdsregler:

- Fenoliske substanser (f.eks. eugenolholdige provisoriske materialer)
influerer p& polymeriseringen og ma derfor ikke komme i kontakt
med Solobond M.

- Undga kontakt med mundslimhinden. Ved ojenkontakt med
Solobond M skylles kraftigt med vand og laege opseges straks.

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager ikke brugeren for
selv at kontrollere om produkter, der leveres af os, egner sig til de
tilsigtede anvendelsesformal.

Sammenszetning (iht. faldende indhold):

Acetone, BisGMA, HEMA, methacryleret phosphorsyreester,
methacrylat funktionaliseret polyalkaloid acid, HPMA, initiatorer,
stabilisatorer

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Solobond M lukkes teet efter brug. Opbevares mellem 4°C - 28°C (en
opbevaring ved 5°C - 8°C forlaenger praeparatets holdbarhed).
Solobond M beskyttes mod direkte sollys og lys fra operationslampen.
Efter udlgbsdatoen méa produktet ikke leengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse
af en patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og
en alvorlig fare for den offentlige sundhed, der er opstéet eller havde
kunnet opsta i forbindelse med Solobond M, skal meldes til VOCO
GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Solobond M er
gemt i den Europaeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan
ogsa findes pa www.voco.dental.
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Kayttoohjeet
EU Laakinnillinen laite

Tuotekuvaus:

Valokovetteinen, yksikomponenttinen dentiini- ja kiillesidosaine
kestavaan sidostamiseen kovan hammasaineksen (dentiini/kiille)
ja valokovetteisen tdytemateriaalin kanssa ilman saumavuotoja.
Solobond M kéytetdan wet-bond tekniikassa ja kaikkien
valokovetteisten yhdistelmamuovien.

Kayttoaiheet:
Solobond M soveltuu kéytettdvaksi suoriin restoraatioihin ja kaikkiin
kaviteettiluokkiin valokovetteisten tdytemateriaalien kanssa.

Vasta-aiheet:

Solobond M sisaltdd metakrylaattia, BHT:ta ja orgaanisia happoja.
Mikali potilaan tiedetéén olevan yliherkké (allerginen) néille Solobond
M aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Solobond M voidaan kayttda kaikilla potilailla ilman ikaan tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéayttétarkoituksen edellyttamien
vaatimusten ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Solobond M kéayttavat hammaslédéketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Adhesiivisidos saavutetaan kayttdmalla total-etch tekniikkaa
seuraavanlaisesti:

1. Kuivaus:
Koska seuraavaksi lisatdan valokovetteista tdytemateriaalia,
on vaélttdméatontd kuivata hampaan pinta. Valtd kaviteetin
kontaminoitumista syljen tai veren kanssa. Kofferdamkumin kayttd
on suositeltavaa.

2. Valmistelu:

Preparoi kaviteetti noudattaen adhesiivi restoraatioiden periaatteita.
Hampaan ytimen ladheisyydessa on kaytettdva siihen soveltuvaa
kalsiumhydroksidipohjaista lineria.
3. Kiillereunojen etsaus:
Etsaa (Vococid) koko kaviteetti aloittaen kiilteen reunasta
(hammaskiilletta etsausgeelilla noin 20 - 30 s, dentiinid korkeintaan
15 s). Poista etsausgeeli tehoimurilla, huuhtele noin 20 s ajan ja poista
ylimaarainen kosteus ilmapuustaamalla. Ald ylikuivaa dentiinia.
Pinnan tulisi jddda hieman kosteaksi. Etsatun kiilteen pinta tulisi olla
ulkonadltaan liidunvalkea/mattamainen. Ellei néin ole, toista etsaus.
4. Solobond M:n annostelu kun kaytetaan pulloa:
Annostele Solobond M kertakayttosiveltimelle. Tai annostele
Solobond M sekoituskupin kautta.

o

Solobond M:n applikointi

Applikoi Solobond M homogeenisesti kaikille preparoiduille kiille- ja
dentiinipinnoille kertakayttosiveltimelle apuna kayttéen ja anna aineen
vaikuttaa, imeytya 30 sekunnin ajan. Levitd Solobond M heikolla
ilmasuihkulla ja valokoveta LED/halogeenivalolla 20 sekunnin ajan.
Ala poista inhibitiokerrosta, &ldka anna sen kontaminoitua, koska se
on tarkea tdytemateriaalin adheesion kannalta.

I

Taytemateriaalin lisdys:
Tydskentele kunkin materiaalin valmistajan kdyttdohjeiden mukaisesti.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

- Fenolipitoiset aineet (esim.eugenolia sisaltavat valiaikaiset materiaalit)
hairitsevat kovettumista eli niiden kontaktia Solobond M:n kanssa
tulee valttaa.

— Vélta kosketusta suun limakalvon kanssa. Jos Solobond M:44 joutuu
silmiin, huuhtele silmat heti runsaalla vedelld ja ota yhteys ladkériin.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttdjaa
velvollisuudesta arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta
aiottuun kayttoon.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpaan):

Asetonia , BisGMA, HEMA, meta-krylaattifosforihappoesteri,
metakrylaattinen funktionalisoitu polyalkeenihappo, HPMA, katalyytit,
stabilisaattorit

Séilytys- ja kéyttoohjeet:

Sulje Solobond M pullo tiiviisti heti kdyton jalkeen. Sailytyslampétila
4°C - 28°C (sailytys 5°C - 8°C:ssa pidentaa tuotteen sailyvyysaikaa).
Solobond M:&4 ei saa altistaa suoraan auringonvalolle tai tuolivalolle.
Ainetta ei saa kayttaa vimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Hévittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaardysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttédjén tai
muiden henkildiden terveydentilan ohimenevéa tai pysyva vakava
heikkeneminen, ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee
tai olisi voinut ilmetd Solobond M kaytossa, on ilmoitettava VOCO
GmbH:lle seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Solobond M turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysté on tallennettu eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden
tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Yksityiskohtaista tietoa I6ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Lysherdende en-komponent dentin og emalje bonding til en varig
bonding mellom dentin/emalje og kompositt uten marginal lekkasje.
Solobond M brukes i “wet-bonding”-teknikk og kan brukes med alle
lysherdende restorative materialer pa kompositt-basis.

Indikasjoner:
Solobond M er egnet til direkte bonding av alle typer fyllinger med
lysherdende materialer.

Kontraindikasjoner:

Solobond M inneholder metakrylater, BHT og organisk syre.
Solobond M ma ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier)
overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Solobond M kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med
tanke pa alder eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte
bruken og relevante produktstandarder.

Bruker:
Solobond M skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Bondingen oppnés med total-etse teknikk som bestéar av:

1. Torking
Pa grunn av péfelgende applikasjon av kompositt ma tann-
overflaten tarkes. Unnga fuktighet i kaviteten med blod eller saliva.
Bruk av kofferdam anbefales.

2. Preparering
Preparer kaviteten etter prinsippene for adhesiv fyllingsteknikk.
Omrader nzer pulpa skal beskyttes av en egnet foring pa calcium
hydroxid basis.

3. Etsing
Ets hele kaviteten med etsegel (Vococid). Start fra emaljekanten
(emalje: ca. 30 s Dentin 15 s maksimum). Fjern etsegel ved sug,
skyll i ca. 20 s og fiern overfladig fuktighet med Iuftblaser. Ikke
tork dentinet for grundig. Dentin-overflaten skal veere litt fuktig. Den
etsede emaljen skal ha et kalk-hvit utseende: hvis ikke: gjenta
etsingen.

4. Pafor Solobond M
Appliser Solobond M pé& en engangsberste. Alternativt appliser
Solobond M pa en blandepallett.

5. Solobond M applikasjon
Appliser Solobond M homogent pa alle preparerte emalje- og
dentin overflater med engangsberste og la den virke i 30 s. Blas
deretter Solobond M utover med treveis-sproyten og polymeriser
med LED/halogen lys i 20 s. Smear laget skal ikke fiernes eller
kontamineres da det er viktig for adhesjonen til kompositten.

6. Fylling
Bruk fyllingsmaterialet ifalge bruksanvisningen.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Fenol substanser (midlertidige materialer med eugenol) forstyrrer
polymeriseringen og mé ikke komme i kontakt med Solobond M.
- Unngé kontakt med tannkjottet. Skulle man f& Solobond M i

oynene, skyll ayeblikkelig med mye vann og oppsek lege.
- Vare merknader og/eller r&d fritar deg ikke fra & kontrollere om
produktene som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formélet.

Sammensetning (etter mengde):
Aceton, BisGMA, HEMA, metakrylat fosforsyrevaeske, metakrylat
funksjonalisert polyalkensyre, HPMA, initatorer, stabilisatorer

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Lukk Solobond M skikkelig igjen etter bruk. Lagres ved 4°C - 28°C
(lagring ved 5°C - 8°C forlenger holdbarheten). Ikke utsett Solobond M
for direkte sollys eller lys fra arbeidslampen.

Ikke bruk produktet etter utlepsdatoen.

Kassering:
Produktet mé& avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig
forringelse av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og
en alvorlig folkehelserisiko som er oppstétt eller kunne ha oppstatt
i forbindelse med bruk av Solobond M, ma rapporteres til VOCO
GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméte for Solobond M
kan lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert
informasjon kan ogsa finnes p& www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
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Produktbeskrivning:

Ljushadrdande enkomponentsbonding for dentin och emalj, som ger
en hallbar férbindelse mellan hard tandvévnad (dentin/emalj) och
lijushardande fyliningsmaterial, utan kantlackage. Solobond M bygger
pa “wet-bonding” och kan anvandas universellt tillsammans med alla
ljushérdande fyliningsmaterial p4 kompositbas.

Indikationer:

Solobond M Iampar sig for direkt fyllning av alla fyllningsklasser med
lijushardande fyliningsmaterial.

Kontraindikationer:

Solobond M innehaller metakrylat, BHT och organiska syror.
Solobond M ska inte anvédndas vid kénd hypersensivitet (allergi) mot
négot av innehallet.

Patientmalgrupp:
Solobond M kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning
avseende alder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess
avsedda dndamal samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvandningen av Solobond M utférs av anvandare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvindning:

Bondning astadkommes vid totaletsning enligt foljande:

1. Torkning

Eftersom ett ljushardande fyllningsmaterial skall laggas pa skall tan-

dytan torkas. Undvik att kontaminera kaviteten med saliv eller blod.

Kofferdam rekommenderas.

Preparation

Preparera kaviteten enligt principerna for adhesiv teknik. Pulpanara

omraden bor skyddas med Iamplig isolering pa kalciumhydroxid-

bas.

. Etsning
Etsa heia kaviteten med etsgel (Vococid) med bérjan i emaljkan-
ten (emaljen ca 20 - 30 s; dentinet max 15 s). Sug bort &verskott
av gel, spola med vatten under omkring 20 s och blastra bort
Sverskott av vatten. Blas inte dentinet alltfér torrt. Dentinytan bér
forbli svagt fuktad. Den etsade emaljen boér vara kritaktigt vit,
annars upprepas etsningen.

4. Dosering av Solobond M
Applicera Solobond M pé& en engangspensel. Det &r ocksa majligt
att lagga ut en droppe Solobond M pa en blandningsplatta.

. Applicering av Solobond M

Lagg pa Solobond M homogent pa all behandlad emalj och

dentin med hjélp av en engangsborste, och I&t verka i 30 s.

Torka sedan Solobond M med en svag luftstrale och poly-

merisera med hjalp av LED-/halogenljus under 20 s. Skiktet

skall inte avlagsnas eller kontamineras for att ge maximal vidhaftning

mot kompositen.

Fylining

Bearbeta fyllningsmaterialet enligt bruksanvisningen.
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Information, forsiktighetsatgéarder:

— Fenoliska @mnen (t ex eugenolhaltiga temporarfyliningar) hAmmar
polymerisationen och far déarfoér inte komma i kontakt med
Solobond M.

- Undvik att lata medlet komma i kontakt med munslemhinnan. Vid
6gonkontakt med Solobond M: spola med rikliga mangder vatten
och kontakta lékare.

- Vara anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran
att kontrollera de av oss levererade preparaten avseende deras
lamplighet for den avsedda anvandningen.

Sammansattning (enligt fallande andel):
Aceton, BisGMA, HEMA, metakrylerad fosforsyraester, metakrylat-
funktionaliserad polyalkensyra, HPMA, initiatorer, stabilisatorer

Anvisningar fér férvaring och anvéandning:

Férpackningen med Solobond M skall forslutas val efter anvéndning.
Forvaras vid 4°C - 28°C (vid forvaring vid 5°C - 8°C Okar preparatets
héllbarhet). Solobond M skall inte utsattas for direkt solljus eller ljus
fran operationslampan.

Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala
myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dodsfall, tillfallig eller permanent bestdende
férsémring av en patients, en anvandares eller andra personers
halsotillstdnd samt allvarlig fara fér folkhalsan, som uppkommer
eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med Solobond M ska
rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sakerhet och klinisk prestanda for
Solobond M finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska
produkter (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utforlig
information finns &ven pa www.voco.dental.

Last revised: 2023-02

VOCO GmbH Phone +49 (4721) 719-0
Anton-Flettner-Str. 1-3 Fax +49 (4721) 719-140
27472 Cuxhaven e-mail: marketing@voco.com
Germany www.voco.dental

IS VOCO

VC 60 AA1228 E1 022399  © by VOCO



vOoCo
Solobond M

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z

(€

Termékleiras:

Fényrekotd, egykomponensi dentin- és zomancbond amely tartés
kotést biztosit a kemény fogszdévetek (dentin/zomanc) és a fényrekotd
témdbanyag kdzott marginalis rések nélkdl.

A Solobond M ,wet-bonding“ technikaval alkalmazhaté valamennyi
fényrekoté kompozit bazisu restaurativ téméanyaggal.

Javallatok:
A Solobond M alkalmas fényrekoté tomdanyaggal végzett direkt
restauraciok készitéséhez minden tdmésosztalyban.

Ellenjavallatok:

A Solobond M metakrilatokat, BHT-t és szerves savakat tartalmaz.
A Solobond M ezen &sszeteviivel szembeni ismert tulérzékenység
(allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A Solobond M minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkotések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzdk:
A termék teljesitmény jellemzdi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kévetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A Solobond M csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.

Felhasznalas:
A ,total etch” technika Iépéseit kovetve a bondozas az aldbbiak szerint
torténik:
1. Széritas
Mivel a késébbiekben fényrekotd restaurativ anyagot fog hasznalni,
igy sziikség van a fogfelszin szaritasara. A kavitas vérrel vagy nyallal
torténd kontaminacidjanak elkeriilése érdekében kofferdam izolacié
hasznalata ajanlott.
Preparacio
A kavitast az adheziv téméstechnika szabdlyainak megfelelden kell
prepardlni. A pulpa kdzeli helyeken kalciumhidroxidos pulpavédelmet
kell alkalmazni.
3. Zomancszélek maratasa
Savazza a teljes kavitast savaz6 géllel (Vococid) a zomancszélektd|
kiindulva (zomanc: kb. 20 - 30 masodperc, dentin: maximum 15
masodperc). Tavolitsa el a savazo gélt elszivé segitségével és Oblitse
kb. 20 méasodpercig és tavolitsa el a felesleges nedvességet levegd
fujasaval. Ne szaritsa tul a dentint.
A feliilet maradjon enyhén nedves. A maratott zomancnak kréta-fehér/
matt megjelenéstinek kell lennie. Ha nem az, ismételje meg a savazast.
4. A Solobond M adagolasa
Adagoljon Solobond M-et egy eldobhato ecsetre. Alternativaként
adagoljon Solobond M-et egy keverélapra.
. A Solobond M applikalasa
Applikalia a Solobond M-et egyenletesen minden el6keszitett
zomanc es a dentin felszinre egyszerhasznalatos ecset segitsegevel,
es hagyja hatni 30 masodpercig. Ezutan teritse szét a Solobond
M-et, enyhe levegd rafujassal és polimerizélja LED/halogén lampaval
20 masodpercig. Ne tavolitsa el, vagy szennyezze be az inhibiciés
réteget, mivel fontos a kompozit tapadésa érdekében.
6. Tomés
Alkalmazza a témdanyagot a gyartd utasitasai szerint.
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Megjegyzések, 6vintézkedések:
— Fenolos anyagok (pl. az eugenol tartalmu ideiglenes anyagok) gatoljak
a polimerizécidt, és kerlini kell a Solobond M-mel vald érintkezését.
— Kerillje az anyag szdjnyalkahartyaval valé érintkezését. A Solobond
M szemmel valé érintkezése esetén azonnal mossa ki bd vizzel és
forduljon orvoshoz.

- Utmutatdink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy
ellenérizze az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt
alkalmazasi célokra valé megfeleléségét.

Osszetétel (cs6kkend tartalom szerint):
Aceton, BisGMA, HEMA, metakrilat-foszforsav-észter, metakrilat
funkcionalizalt polialkénsav, HPMA, iniciatorok, stabilizatorok

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Haszndlat utan szorosan zérja vissza a Solobond M palackokat. Tarolja
4 °C - 28 ° C kozotti h6mérsékleten (az 5° C - 8 ° C kozotti tarolas
meghosszabbitja a termék eltarthatdsagi idejét). Ne tegye ki a Solobond
M-et kézvetlen napfénynek vagy az OP lampa fényének.

A lejérati id6 utan ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi elSirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Solobond M alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmerild sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé
vagy mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes
vagy tartésan sulyos romlasa, illetve a sulyos kbzegészségigyi
veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes hatésag
szamara.

Megjegyzés:

A Solobond M biztonsagossagarél és klinikai teljesitményérdl
rovid jelentések allnak rendelkezésre az Eurdpai
Orvostechnikai Eszk6zd6k Adatbazisaban (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informacidkat a
www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny
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Opis produktu:

Swiattoutwardzalny, jednosktadnikowy system wigzacy zebiny i szkliwa,
zapewniajgcy trwate potaczenie miedzy substancja twarda zeba
(zebina/szkliwo) a Swiattoutwardzalnym materiatem wypetnieniowym
bez powstawania nieszczelnosci brzeznej, Solobond M stosuje sie
zgodnie z technika ,wet bonding” i jest uniwersalny dla wszystkich
Swiattoutwardzalnych materiatéw wypetnieniowych na bazie
kompozytéw.

Wskazania:

Solobond M przeznaczony jest do bezposrednich wypetnien z
zastosowaniem materiatéw $wiattoutwardzalnych w ubytkach wszystkich
klas.

Przeciwwskazania:

Solobond M zawiera metakrylany, BHT i kwasy organiczne. W
przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu
Solobond M nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

Solobond M moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:

Wiasciwosci produktu odpowiadajg wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujacych norm produktowych.
Uzytkownik:

Solobond M jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:
Wiazanie o dobrej przyczepnosci uzyskuje sie¢ w technice catkowitego
wytrawiania w nastepujacy sposéb:
1. Osuszanie
Ze wzgledu na pézniejsza aplikacje $wiattoutwardzalnych materiatéw
wypetnieniowych niezbedne jest utrzymanie suchego miejsca pracy.
Nalezy unika¢ kontaminacji ubytku z krwia lub $ling. W tym celu
zalecane jest stosowanie koferdamu.
Przygotowanie
Ubytek opracowa¢ zgodnie z zasadami wypetniania ubytkéw
technika adhezyjna. Obszary lezace w poblizu miazgi zabezpieczy¢
odpowiednim podktadem na bazie wodorotlenku wapnia.
Wytrawianie brzegéw miazgi
Caly ubytek nalezy wytrawi¢ zelem wytrawiajacym (Vococid)
zaczynajac rozprowadzenie wytrawiacza od brzegéw szkliwa
(wytrawianie szkliwa ok. 20 - 30 s, zgbiny max. 15 s). Usunaé wytrawiacz
sptukujac woda —ok. 20 s, nastepnie usunaé nadmiar wody strumieniem
powietrza. Nie przesusza¢ zebiny. Celem jest uzyskanie lekko
wilgotnej powierzchni zebiny. Wytrawione szkliwo powinno mieé
kolor kredowo-biaty/matowy. Jesli nie uzyskano pozadanego
wygladu, czynno$é nalezy powtérzyc.
4. Wyjecie Solobond M
Pobraé¢ Solobond M za pomoca jednorazowego pedzelka.
Mozna takze umiesci¢ Solobond M na ptytce do mieszania
materiatéw.
5. Solobond M - aplikacja
Réwnomiernie nanies¢ Solobond M na cata przygotowana
powierzchnie zebiny i szkliwa, uzywajac jednorazowego pedzelka.
Pozostawié¢ na 30 s. Nastgpnie delikatnie rozprowadzi¢ Solobond
M powietrzem z dmuchawki i polimeryzowaé $wiattem lampy
halogenowej / diodowej przez 20 s. Powstatej warstwy inhibicyjnej
nie zmywac oraz nie zanieczyszczaé, poniewaz jest ona wazna dla
uzyskania potaczenia z kompozytem.
Wypetnianie
Opracowa¢ materiat wypetnieniowy wedtug wskazarn producenta.
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Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

— Substancje zawierajagce w swym skfadzie fenole (jak np. zawierajace
eugenol materiaty do prowizoriéw) moga zaktdcaé proces polimeryzaciji
i z tego powodu nie powinny wchodzié¢ w kontakt z materiatem
Solobond M.

— Unika¢ kontaktu z btong $luzowa jamy ustnej. W przypadku kontaktu
z oczami natychmiast przemy¢ doktadnie duza iloscia wody i
skonsultowac sie z lekarzem.

— Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Panstwa
z obowigzku sprawdzenia przydatnos$ci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Aceton, BisGMA, HEMA, metakrylowany ester kwasu fosforowego,
kwas polialkenowy funkcjonalizowany metakrylanem, HPMA,
inicjatory, stabilizatory

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Po uzyciu buteleczke z materiatem Solobond M dokfadnie zakrecic.
Przechowywa¢ w temperaturze 4°C - 28°C (przechowywanie w
temperaturze 5°C - 8°C przedtuza trwato$¢ preparatu). Unikaé
bezposredniego kontaktu ze $wiattem stonecznym i lampa zabiegowa.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub
trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére
wystapity badz mogty wystapi¢ w zwiazku z zastosowaniem produktu
Solobond M, nalezy zgtaszaé¢ firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym
organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
Solobond M s3a dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw
Medycznych (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Szczegotowe informacje mozna réwniez znalezé na stronie www.
voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostredek
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Popis produktu:

Jednoslozkovy svétlem tuhnouci bond na dentin a sklovinu vytvarejici
trvalou vazbu mezi tvrdymi zubnimi tkdnémi (dentin/sklovina) a svétlem
tuhnoucimi vypliiovymi materidly, bez okrajovych spar. Solobond M se
pouziva pii technice ,Wet Bonding“ (vihka vazba) a se véemi svétlem
tuhnoucimi vyplfiovymi materidly na bazi kompozit.

Indikace:

Solobond M je vhodny pro pfimé zhotovovani vypini vSech tfid ze
svétlem tuhnoucich vypliiovych materiald.

Kontraindikace:

Solobond M obsahuje metakrylat, BHT a organické kyseliny. V pfipadé
znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Solobond M je
nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacientd:
Solobond M Ize pouzit pro v§echny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkidm uré¢eného
ucelu poutziti a pfislusnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Solobond M provadi uzivatel odborné vzdélany v
oboru zubniho lékarstvi.

Pouziti:

Vazebné spojeni se v ramci techniky total-etch tvofi nasledovné:

1. Vysuseni

Vzhledem k néasledné aplikaci svétlem tuhnouciho vypliiového
materidlu je nutné vysuseni povrchu zubu. Zabrarite kontaminaci
kavity krvi nebo slinami. Doporucuje se pouziti kofferdamu.
Preparace

Kavitu preparujte dle zasad adhezivni vypliiové techniky. Oblasti v
tésné blizkosti diené chrarite vhodnou podlozkou na bazi hydroxidu
vapenatého.

»

3. Naleptani okrajt skloviny
Celou kavitu poéinaje okrajem skloviny naleptejte leptacim gelem
(Vococid - sklovina zhruba 20 - 30 sek., dentin max. 15 sek.). Leptaci
gel po ukonéeni odsajte, kavitu vyplachnéte vodou (20 sek.) a vysuste
proudem vzduchu. Nepfesuste dentin. Povrch musi zdstat mirné
zavlhly. Naleptana sklovina by méla byt matné kfidové bila, jinak
leptani opakuijte.
Zpracovani Solobond M
Solobond M naneste na aplika¢ni jednorazovy sStétecek. Alternativné
Ize Solobond M nanést na michaci podlozku.
Aplikace Solobond M
Solobond M naneste aplikacnim jednorazovym $téteCkem
rovnomeérné na vSechny preparované plochy skloviny a dentinu,
nechte ucinkovat 30 sek. Poté Solobond M rozprostfete slabym
proudem vzduchu a polymerujte LED/halogenovou lampou po dobu
20 sek. Inhibi¢ni vrstvicku neodstrariujte ani nekontaminuijte, protoze
je dulezita pro vazbu s kompozitem.
6. Vypli

S vyplilovym materidlem pracujte podle pokyn jeho vyrobce.

>

o

Informace, preventivni bezpeénostni opatreni:

— Latky obsahuijici fenol (napf. provizorni materidly obsahuijici eugenol)
narusuiji polymerizaci a nesmi proto pfijit do styku se Solobond M.

— Zabranite styku s Ustni sliznici. Pfi vniknuti Solobond M do oka ihned
vyplachnéte oko vétsim mnozstvim vody a vyhledejte Iékare.

- Nase informace a/nebo rady Vés nezbavuji povinnosti zkontrolovat,
zda jsou nami dodané pripravky vhodné pro zamyslené uUcely
pouziti.

SloZeni (sestupné podle obsahu):

Aceton, BisGMA, HEMA, metakrylatovany ester kyseliny fosfore¢né,

metakrylatem funkcionalizovana polyalkenova kyselina, HPMA,

iniciatory, stabilizatory

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Solobond M po pouziti tésné uzaviete. Skladujte pfi teploté 4°C - 28°C

(skladovani pfi 5°C - 8°C prodluzuije trvanlivost pfipravku). Solobond M

nevystavujte slune¢nimu svétlu nebo svétlu stomatologické soupravy.

Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:

Likvidace produktu podle mistnich ufednich pfedpisd.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné
zhors$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele €i jinych osob a
zavazné ohrozeni verejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly
vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Solobond M, je nutno ohlasit
spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organtm.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecnosti a klinické funkci Solobond M jsou
ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedk (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete
také na webovych strankach www.voco.dental.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Sistem adeziv fotopolimerizabil mono-component pentru dentina si smalt
ce realizeaza o legatura durabila intre substanta dentara (dentind/smalt)
si materialele de polimerizare fotopolimerizabile, cu o inchidere marginala
perfectd. Solobond M este folosit pentru tehnica adeziva umeda si cu
toate materialele compozite de restaurare fotopolimerizabile.

Indicatii:

Solobond M este indicat pentru restaurari directe ale cavitatilor de toate
clasele, in care se folosesc materiale de restaurare fotopolimerizabile.

Contraindicatii:

Solobond M contine metacrilat, BHT si acizi organici. Daca se
cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute
se va renunta la utilizarea Solobond M.

Grupa tinta de pacienti:
Solobond M se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea
ce priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor
utilizarii conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea Solobond M este rezervata utilizatorilor profesionisti,
calificati in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Adeziunea cu sistemul adeziv impreuna cu gravarea acida este realizata

dupa cum urmeaza:

1. Uscarea
Datorita aplicérii ulterioare a materialului de restaurare fotopolimerizabil
este necesar as e usca suprafata dintelui. Evitati orice contaminare a
cavitatii cu sange sau saliva. Este recomandata utilizarea unui sistem
de diga.

2. Prepararea
Pregatiti cavitatea in conformitate cu principiile tehnicii de restaurare
adeziva. Zonele din proximitatea cavitatii pulpare trebuie sa fie
protejate cu un strat de baza cu continut de hidoxid de calciu.

3. Gravarea acida a marginilor de smalt

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve

OnucaHue Ha NpoayKTa:

doTononuMepusnpaLl, efHOKOMNOHEHTEH AeHTVH-eMalioB aaxesns
3a Cb3faBaHe Ha [bArotTpanHa Bpb3ka MeXAy TBbPAWUTe 3bOHM
TbKaHu (AeHTUH/emaiin) n choTononMMepunsnpaly, Bb3cTaHOBUTENEH
mMaTepuan 6e3 MapriHanHo nponyckade. Solobond M ce n3nonssa ¢
TexHUKaTa Ha “BNaxxHO CBbp3BaHe” C BCUHKM hOTOMNONMMEPU3VpaLLy
Bb3CTaHOBUTESTHW MaTepuanii, KouTo ca KOMMo3uTu.

MokasaHus:
Solobond M e noaxopsiy Npu AVPEKTHN Bb3CTaHOBSBAHUS OT BCUYKN
Knacose ¢ hoTONONMMePU3NPALLY Bb3CTAHOBUTENHU MaTepyani.

MpoTuBonokasaHus:

Solobond M cbuabpxa MeTakpunatu, BXT (ByTunxuapokcutonyon)
N OpraHnyHM KucenuHu. Mpu ycTaHoBeHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT
(aneprum) kbm Te3n cbeTasku Solobond M He TpsiGea fa ce npunara.

LleneBa rpyna nauueHTu:
Solobond M moxe fa ce npunara 3a BCUYKM NauveHTn 6e3 orpaHu-
YeHus npeaBug Bb3pacTTa unu nona nm.

XapakTepucTuku:
XapaKTepucTVK1Te Ha NPOAYKTa CbOTBETCTBAT Ha U3NCKBaHMSATA Ha
NpPeAHa3Ha4YeHNETO N CLOTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAAPTH.

MoTpe6utenu:
Solobond M ce npunara ot npogecnoHanHo oby4eHn cneyuanucTu
B 06nacTTa Ha cTomarosorusTa.

Mpunoxexue:

Mpy TexHuKaTa Ha TOTaslHO eLBaHe afxe3uBHaTa Bpb3ka Ce CbafaBa
KaKTO creppa:

1. NMopcywasaHe

Mopagu nocnepBaljoTo HaHacsHe Ha oTononMMepusMpaty
Bb3CTaHOBUTENEH MaTepuan NoAcyLIaBaHeTo Ha 3b6HaTa MOBLPXHOCT
e 3afbKUTENHO. M3BsreaiiTe 3aMbpcsiBaHe Ha KaBuTeTa C KpbB 1n
crioHka. MpenopbyBa ce u3nonssaHe Ha ryMeHo MnarHo.
Mpenapauus

MoproTeeTe kaBWTeTa CrOpef MPUHLMNNUTE Ha aAXe3nBHOTO
Bb3CTaHOBsIBaHe. 30HWTe B 6nM30CT [O nynnaTta Tpsioea Aa
Ce 3alWTAT C MOAXOASLLO MOKPUTME Ha OCHOBAaTa Ha Kanuves
XUAPOKCUA,.

3. E Ha Te pb6oBe

»

Gravati acid intreaga cavitate cu un gel demineralizant (V. id)
pornind din marginile de smalt ale cavitatii (smaltul: aprox 20 - 30 sec,
dentina: 15 sec maxim). Tndepértat,i gelul demineralizant cu ajutorul
canulei de aspiratie, clatiti timp de aprox 20 sec si indepartati excesul
de umiditate cu ajutorul spray-ului cu aer. A nu se usca dentina.
Suprafata cavitatii trebuie sa ramana usor umeda. Smaltul gravat
trebuie sa aibe un apect alb-cretos/mat. Daca nu, repetati procesul
de gravare acida.

4. Utilizarea produsului Solobond M
Aplicati Solobond M pe o perie de aplicare de unica folosinta. Ca o
alternativa aplicati Solobond M intr-un godeu de mixare.

5. Aplicarea produsului Solobond M
Aplicati Solobond M in mod omogen pe toate suprafetele, deja
preparate, de dentind si smalt ale cavitatii, cu ajutorul
aplicatorului periei de aplicare de unica folosinta si lasati sa
actioneze timp de 30 sec. Apoi uniformizati sistemul adeziv
Solobond M cu ajutorul unui jet de aer slab si fotopolimerizati cu
ajutorul unei lampi de tip LED/halogen timp de 20 sec. A nu se
indeparta sau contamina stratul de inhibitie deoarece este important
la adeziunea cu materialul compozit de restaurare.

6. Restaurarea
Utilizati materialul de restaurare conform instructiunilor producatorului.

Indicatii, masuri de precautie:

— Substantele fenolice (ca de exemplu materialele provizorii de cimentare
temporare ce contin eugenol) interactioneaza cu polimerizarea si nu
trebuie sa intre in contact cu Solobond M.

- Evitati contactul cu mucoasa bucal3. in cazul in care Solobond M intr
in contact cu ochii clatiti imediat cu multa apa si consultati un medic
specialist.

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia
de a verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru
scopurile de utilizare prevazute.

Compozitie (in ordine descrescatoare):

Acetona, BisGMA, HEMA, ester al acidului fosforic metacrilat,
acid polialchenoic functionalizat cu metacrilat, HPMA, initiatori,
stabilizatori

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

Inchideti bine capacul flaconului de Solobond M dupa utilizare. Pastrati
la temperaturi cuprinse intre 4°C - 28°C (pastrarea la temperaturi cuprinse
intre 5°C - 8°C prelungeste perioada de utilizare a produsului). A nu se
expunse Solobond M in lumina directa a razelor solare sau la lumina
ldmpii scialitice a unitului dentar. A nu se utiliza produsul dupa data
expirdrii.

Eliminarea:

Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara
sau permanenta, a starii de sdnatate a unui pacient, a unui utilizator
sau a unei alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii
publice, care au aparut sau ar putea apédrea in legatura cu Solobond
M trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta
clinica a Solobond M sunt stocate in Banca europeana
de date pentru dispozitivele medicale (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informatii detaliate pot fi gasite
si pe www.voco.dental.

Eupaiite uenus kaeuteT ¢ eugawy ren (Vococid) 3anoysaikn ot
emMainosusi pv6 (emain: npubnuautenHo 20 — 30 s, AEHTUH: Hall-MHOTO
15 s). OTCTpaHeTe eLBalLys ren KaTo ro acnpupare, uannakHeTe 3a
okono 20 s 1 oTCTpaHeTe M3NULLIHATa Bnara ¢ Bb3ayluHa cTpysi. He
npecyLuasaiiTte fjeHTuHa. MoBbPXHOCTTa My TpsiBa Aa OCTaHe JIeKo
BnaxHa. EusaHuaT emaiin Tpabsa fa usrnexpa tedewwmpeHo 6sn/
MaToB. AKO He € Taka, NOBTOpeTe eLiBaHeTo.
. HanacsiHe Ha Solobond M
HaHecete Solobond M Bbpxy annukatopHa YeTka. Moxe pa
u3nonseare cMecuTesNHa nannTpa.
Pa6ota cbc Solobond M
HaHecete Solobond M paBHOMEpHO BbpXy MOAroTBEHUTE
eMaiinoBy 1 AEHTVHOBM MOBBbPXHOCTM C MOMOLLTa Ha anavKaTtopHa
YyeTka M ocTaBeTe pAa peiictea 30 s. Cnep ToBa pascTeneTe
Solobond M c neka Bb3gyLlHa cTpyst U nonumepuanpaite ¢ LED/
xanoreHHa namna 3a 20 s. He npemaxsaiiTe 1 He 3ambpcsBaiite
VHXMGNPaHUA CroW, 3alloTo TOil e BaXKeH 3a aaxesnsita Ha
KoMMoauTa.
6. O6Typauus
N3nonsBainte o06TYypOBBYHUS MaTepuan B CbOTBETCTBUE C
VHCTPYKLWMTE Ha MPON3BOAUTENS.

»

o

Yka3saHus, MpeanasHn mepku:

— ®eHONHN CbefuHeHUs (Hanp. eBreHoN CbAbpXKaly BpeMeHHU
marepuani) npeyart Ha nonumepusauusTa U He 6uBa fa BAM3aT B
KOHTakT cbc Solobond M.

— W3bsrBaitTe KOHTaKT C nvraeuuata Ha ycrata. B cnyyaii Ha KoHTakT
Ha Solobond M ¢ ounTe He3ab6aBHO U3NnakHeTe OGUIHO C Bofda U ce
KOHCYNTMpaiTe ¢ nekap.

— Hawure ykasaHus u/unv cbBeT He Bu ocBo60>xAaBar oT 3apbrixke-
HUEeTO [ja NPoBepuTe rOAHOCTTa Ha JOCTaBEHUTE OT Hac npenapartut
3a npeABUaeHUTE Lienu Ha ynoTpeoa.

CbcTaB (B HU3XOAAL, Pe Mo KONUYECTBO):

AuetoH, BisGMA, HEMA, wmetakpunupaHa d¢ocdopHa
kucenumHa, MeTakpunaTtHa (yHKUMoHanM3npaHa nonvauugHa
kucenuHa, HPMA, nhnumartopu, ctabunusaropu

YKasaHusi 3a CbXpaHeHue 1 NpuoXeHue:

3aTBapsiite nnbTHO 6yTunkata Solobond M cnep kato cTe ro
nsnonssanu. CbxpaHsBaiiTe npu Temnepatypu mexgy 4°C - 28°C
(cbxpaHeHue npu 5°C - 8°C ygbmkasa rogHOCTTa Ha MPOAYKTa).
He unanaraiite Solobond M Ha npsika cnbH4YeBa CBETAMHA UM Ha
CBeT/MHaTa Ha pechiekTopa.

He usnonsBsaiite noBeye crief N3TNHaHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT.

UsxBbpnsiHe:
MpoayKTLT ce N3XBbPIA CbOOPa3HO pasnopeabuTe Ha MecTHUTe
BNacTu.

3apbmKeHue 3a yBeflomMsiBaHe:

Cepuo3H/ MPOU3LLECTBUS, KaTO CMbPT, BPEMEHHO WK TpaiHo
Cepuo3HO BJiOLIAaBaHe Ha 3APaBHOTO CbCTOSIHME Ha NauueHTa,
notpe6uTens WM Apyru nuua M cepuo3Ha OnacHoCT 3a
06LLeCTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO Ca BbL3HUKHANU Wnu morat fa
Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ Solobond M, TpsibBa Aa ce CLOGLUAT Ha
VOCO GmbH u komneTeHTHUTE BNacTu.

Yka3saHue:

KpaTtka nHopmaumns OTHOCHO 6esonacHocTTa n
KNMHNYHOTO pJencTBue Ha Solobond M ce cbxpaHsiBa
B EBponeiickaTta 6asa pfaHHU 3a MeAULWHCKU u3penus
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). MoppobHa
nHdopmaums moxe fa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:

Enokomponentni lepljivi preparat za dentin, ki se strjuje na svetlobi, za
izdelavo trajne vezi (brez $pranj) med trdno zobno osnovo (dentin/
sklenina) in polnilnim materialom, ki se strjuje na svetlobi. Solobond M
deluje na naéin ,mokrega leplienja (Wet Bonding)“ in je univerzalno
uporaben za vse polnilne materiale na osnovi kompozita.

Indikacije:

Solobond M je primeren za neposredne obnove s polnilnimi materiali, ki
se strjujejo na svetlobi, za vse kategorije polnil.

Kontraindikacije:

Solobond M vsebuje metakrilat, BHT in organske kisline. Pri znani
preobdutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Solobond M ne
smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Solobond M se lahko uporablja za vse paciente brez kakrs$nih koli
omejitev glede njihove starosti ali spola.

Znadilnosti:
Znadilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in
veljavnim standardom za izdelek.

Uporabnik:
Solobond M uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:

Predel adhezivne vezi je treba v okviru tehnike popolnega jedkanja

pripraviti na naslednji nacin:

1. Susenje
Zaradi takojsnjega nanosa polnilnega materiala, ki se strjuje na
svetlobi, morate delovne povrsine posusiti. Preprecite vsakrSno
okuzbo kavitet s krvjo ali slino. Priporocljivo je, da uporabite gumijasto
zascito (koferdam).

»

Priprava

Kavitete pripravite po nacelu adhezivne polnilne tehnike. Predele
v blizini pulpe zascitite z ustrezno podlago na osnovi kalcijevega
hidroksida.

3. Jedkanje robov sklenine

Jedkajte celotno kaviteto z gelom za jedkanje (Vococid), tako da
z jedkanjem za¢nete na robu sklenine (sklenina priblizno 20 - 30 s,
dentin najvec 15 s). Gel za jedkanje posesajte, spirajte priblizno 20 s
in odstranite odvecno vlago s pihalnikom za zrak. Dentina ne posusite
prevec. Cilj je doseci rahlo vlazno povrsino dentina. Jedkana sklenina
mora imeti kredasto bel/mat videz, sicer postopek ponovite.
Odvzem Solobond M

Solobond M nanesite na ¢opi¢ za enkratno uporabo.

Solobond M lahko nanesete tudi na paleto za meSanje.

>

5. Nanasanje Solobond M

Solobond M s pomocjo ¢opi¢a za enkratno uporabo enakomerno
nanesite na vse pripravljene povrsine dentina in sklenine ter ga pustite
ucinkovati 30 s.

Zatem Solobond M razpihajte z blagim pihanjem in strjujte 20 sekund
s svetilko s svetleCo diodo ali halogensko svetlobo. Tanke zadrzevalne
plasti ne odstranjujte ali kontaminirajte, saj je pomembna za adhezivno
vez s kompozitom.

[

Polnilo
Polnilni material obdelajte po navodilih proizvajalca.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Fenolna sredstva (npr. zacasni materiali, ki vsebujejo evgenol)
vplivajo na polimerizacijo in zato ne smejo priti v stik s preparatom
Solobond M.

- Prepredite stik z ustno sluznico. Pri stiku Solobond M z o¢mi oci takoj
sperite z obilico vode in poiscite zdravnisko pomo¢.

- Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami
preverite primernost nasih izdelkov za na¢rtovano uporabo.

Sestava (po padajoc¢i vsebnosti):

Aceton, BisGMA, HEMA, ester metakrilne fosforjeve kisline,
metakrilatno funkcionalizirana polialkenojska kislina, HPMA,
iniciatorji, stabilizatorji

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Steklenicke izdelka Solobond M po uporabi trdno zaprite.

Shranjevanje pri temperaturi 4 °C - 28 °C (shranjevanje pri 5 °C - 8 °C
podalj$a uporabnost preparata). Izdelka Solobond M ne izpostavljajte
neposredni sonéni svetlobi ali operacijski svetilki.

Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zacasno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno
tveganije za javno zdravje, do katerih je pri§lo oz. bi lahko pri$lo v zvezi
z uporabo sredstva Solobond M , je treba obvestiti druzbo VOCO
GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva Solobond M
so na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). PodrobnejSe
informacije si lahko ogledate na www.voco.dental.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

Svetlom tuhnuce jednozlozkové sklovinovo-dentinové adhezivum na
vyhotovenie trvalého spojenia medzi zubovinou (dentin/sklovina) a
svetlom tuhnicim vypliiovym materidlom bez okrajovych Strbin.
Solobond M pracuje na principe ,Wet Bonding“ a je univerzélne
pouzitelné u vSetkych svetlom tuhnucich vyplfiovych materidlov na baze
kompozitu.

Indikacie:

Solobond M je vhodné na priame rekonstrukcie so svetlom tuhnucimi
vypliovymi materidlmi pre véetky vyplriové triedy.

Kontraindikacie:

Solobond M obsahuje metakrylaty, BHT a organické kyseliny. Pri
znamych precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku
Solobond M je nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Solobond M je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez
obmedzenia veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a
platnym normam.

Pouzivatel:
Pripravok Solobond M maju pouzivat profesionalni absolventi
zubného lekarstva.
Pouzitie:
Postup dosiahnutia adhézneho spojenia v ramci techniky Total Etch je
nasledujlci:
. Vysus$enie
Vzhladom na neskorsiu aplikéciu svetlom tuhnucich vyplfiovych
materialov je nutné vysusenie pracovného pola. Vyhnite sa akejkolvek
kontamindcii kavity krvou alebo slinami. Odporica sa pouzitie
koferdamu.

-

N

. Preparacia
Kavity vypreparujte podla zasad adhéznej vyplfiovej techniky. Oblasti
v blizkosti pulpy chrarite vhodnou podkladovou vyplfiou na baze
hydroxidu vapenatého.

. Leptanie okrajov skloviny
Leptajte celt kavitu leptavym gélom (Vococid) poénic od okraja
skloviny (sklovina pribl. 20 — 30 s, dentin max. 15 s). Odsajte leptavy
gél, vyplachuijte pribl. 20 s a prebytoénu vihkost odstrarite pomocou
vyfukovaca. Dentin sa nesmie celkom vysusit. Cielom je mierne vihky
povrch dentinu. Leptana sklovina by mala mat kriedovo biely/matny
vzhlad. Ak to tak nie je, tak postup leptania zopakuijte.

4. Odobranie adheziva Solobond M

Solobond M odoberte na jednorazovy Stetec.

Alternativne odoberte Solobond M na miesaciu paletu.
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Aplikacia adheziva Solobond M

Naneste Solobond M pomocou jednorazového Stetca rovnomerne

na vsetky preparované plochy skloviny a dentinu, a nechajte posobit

30s.

Nasledne Solobond M oftknite slabym prddom vzduchu a

polymerizujte pomocou LED/halogénovej lampy 20 s. Inhibi¢nt vrstvu

neodstranujte ani nekontaminujte, pretoze je délezita pre adhézne
spojenia s kompozitom.

6. Vyplii
Vypliiovy materidl spracujte podla pokynov vyrobcu.

Pokyny, bezpe¢nostné opatrenia:

— Fenolové latky (napr. provizérne materidly, ktoré obsahuju eugenol)
znizuju kvalitu polymerizécie a preto sa nesmul uvadzat do styku s
adhezivom Solobond M.

— Zabrarite kontaktu so sliznicou v Ustnej dutine. Ak Solobond M pride
do kontaktu s o¢ami, okamzite ich vyplachnite velkym mnozstvom
vody a vyhladajte lekarsku pomoc.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si
vhodnost nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zlozZiek zastipenych v najvy§Som mnozstve):

Aceton, BisGMA, HEMA, metakrylatovy ester kyseliny fosforecnej,

metakrylatom aktivovana kyselina polyalkénova, HPMA, iniciatory,

stabilizatory

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

FlaSe so Solobond M po pouziti pevne uzavrite.

Skladuijte pri teplote 4 °C - 28 °C (skladovanie pri teplote 5 °C - 8 °C
predizuje trvanlivost preparatu). Solobond M nevystavujte priamemu
slneénému svetlu ani operaénym svetldam. Po uplynuti datumu
exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tGradnych predpisov.
Ohlasovacia povinnost:

Zéavazné udalosti ako smrt, doCasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne
ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli
vyskytnut v spojitosti s pripravkom Solobond M, je potrebné nahlasit
spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému dradu.

Upozornenie:

Strucnu charakteristiku tykajlicu sa bezpec¢nosti a klinickych paramet-
rov Solobond M néjdete v Eurdpskej databanke zdravotnickych po-
moécok (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné
informécie najdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

éviesoje kietéjantis vienkomponentis dentino ir emalio surisiklis,
uztikrinantis ilgalaikj ry$j tarp danties kietyjy audiniy (dentino/emalio)
ir Sviesoje kietéjancios plombinés medziagos be krastinio pralaidumo.
Solobond M naudojamas “drégno suri§imo” technika ir gali bati
naudojamas su visomis Sviesoje kietéjanciomis, kompozity pagrindu
pagamintomis plombinémis medziagomis.

Indikacijos:

Solobond M tinka visy klasiy restauracijoms su Sviesoje kietéjanciomis
plombinémis medZiagomis.

Kontraindikacijos:

Solobond M sudétyje yra metakrilaty, BHT ir organiniy rigsciy. Esant
padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms Solobond M sudétinéms
dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Solobond M gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimu,
neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir
atitinkamy priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Solobond M skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Adhezinis rySys pasiekiamas naudojant “bendro ésdinimo” technika,

sekangiai:

1. DZiovinimas
Danties pavir§iy reikalaujama iSdziovinti dél véliau sekancios
Sviesoje kietéjancios medziagos aplikacijos. Venkite bet kokio
ertmeés uzter§imo seilémis ar krauju. Rekomenduojama naudoti
koferdamo sistema.

2. Preparavimas
Ertme preparuokite pagal adhezinio plombavimo technikos
principus. Artimos pulpai sritys turi buti apsaugotos tinkamu kalcio
hidroksido pamusalu.

3. Esdinimas
Esdinkite visa ertme ésdinimo geliu (Vococid) pradedant nuo emalio
krasty ésdintoju (emalj ésdinkite apie 20 - 30 s, denting - daugiausia
15 s). Tuomet nusiurbkite ésdintoja, plaukite vandeniu 20 s, drégmeés
pertekliy nupiskite oro srove. Dentino neperdziovinkite. Dentinas turi
bti Siek tiek drégnas. Emalis turi atrodyti kaip kreida / matinis. Jei taip
néra pakartokite ésdinima.
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Solobond M lasinimas

UzZlaSinkite Solobond M ant vienkartinio Sepetélio. Alternatyviai galite
Solobond M uZlasinti ant maiSymo lentelés.

5. Solobond M tepimas

Vienkartinio Sepetélio pagalba Solobond M homogeniskai paskleiskite
ant visy preparuoto emalio ir dentino pavirSiy ir leiskite suveikti
30 s. Tada paskleiskite Solobond M Svelnia oro srove ir kietinkite
LED/halogenine lempa 20 s. Nepasalinkite ir neuzterskite virSutinio
inhibicinio sluoksnio, nes jis svarbus kompozito adhezijai.
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Plombavimas

Dirbkite su plombinémis medziagomis, laikydamiesi gamintojo

nurodymy.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Fenolio dariniai (pvz.: eugenolio turin¢ios laikinos plombos) trikdo
kietéjima ir turéty nekontaktuoti su Solobond M.

- Venkite kontakto su burnos gleivine. Jei pateko j akis, nedelsiant
gausiai praplaukite vandeniu ir konsultuokités su gydytoju.

— Misy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos

patikrinti ar musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy

pasirinktiems tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Acetono, BisGMA, HEMA, metakrilato fosforo rligsties esteris,
metakrilatu funcionalizuota polialkenoiné rtigstis, HPMA, iniciatoriai,
stabilizatoriai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Sandariai uzdarykite Solobond M po panaudojimo. Laikykite 4°C - 28°C
temperatiroje (laikymas 5°C - 8°C temperatiroje prailgina produkto
galiojimo laika). Solobond M nelaikykite tiesioginéje saulés ar
odontologinés kédés lempos Sviesoje.

Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo
ar kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biklés
pablogéjima ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba
baty galéje jvykti naudojant Solobond M, bitina pranesti VOCO
GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Solobond M saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti
Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomenuy bazéje (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat
prieinama www.voco.dental.

LietoSanas instrukcija

Produkta apraksts:

Gaisma cietéjoSa vienkomponenta dentina-emaljas saistviela
izturiga un ideali piegulo$a savienojuma izveidoSanai starp zoba
cieto substanci (dentinu/emalju) un gaisma cietéjoSu plombésanas
materialu. Solobond M darbojas péc ,Wet Bonding“ principa un ir
universali izmantojams ar visiem gaisma cietéjoSiem plombésanas
materialiem, kas veidoti uz kompozitmaterialu bazes.

Indikacijas:

Solobond M ir piemeérots tieSajai restauracijai ar gaisma cietéjosiem
visu klasu plombu plombés$anas materialiem.

Kontrindikacijas:

Solobond M satur metakrilatu, BHT un organiskas skabes. Ja ir
zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret §im Solobond M
sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Solobond M var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noluka un
attiecigo produkta standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar Solobond M strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots
lietotajs.

Lietosana:

Pilnigas kodinasanas tehnologijas ietvaros piesaisti ieglst $adi:

1. Sausuma nodros$inasana
Ta ka velak tiks izmantots gaisma cietéjoss plombéSanas materials,
darba zona ir janodro$ina sausums. Nedrikst pielaut dobuma
kontaminaciju ar asinim vai siekalam. Ir ieteicams koferdams.

2. Sagatavosana
Dobums jasagatavo atbilstosi adhezivas plombésanas tehnologijas
principiem. Pulpas zona jaaizsarga ar piemérotu oderi uz
kalcija hidroksida bazes.

3. Emaljas malu kodinasana
Sakot no emaljas malas, izkodiniet visu dobumu ar kodinasanas
gélu (Vococid) — emalju apm. 20 - 30 s, dentinu maks. 15 s.
Atsiiciet kodinasanas gélu, apméram 20 s skalojiet un lieko mitrumu
nozavéjiet ar gaisa struklu. Parak neizsausiniet dentinu. Ir jaiegust
nedaudz mitra dentina virsma. Kodinatajai emaljai vajadzétu bat
krita balta/matéta nokrasa, pretéja gadijuma kodinasanas process
ir jaatkarto.

4. Solobond M iznemsana
Izspiediet Solobond M uz vienreiz lietojamas otinas.
Solobond M var izspiest arf uz sajauk$anas paletes.

5. Solobond M apliceSana

Ar vienreiz lietojamo otinu vienmérigi uzklajiet Solobond M uz

visam sagatavotajam emaljas un dentina virsmam un |aujiet

iedarboties 30 s.

Péc tam apzaveéjiet Solobond M ar vaju gaisa striklu un 20 s

polimerizéjiet ar gaismas diozu/halogénu lampu. Nenonemiet vai

nepiesamojiet inhib&to kartinu, jo ta ir loti svariga, lai panaktu

piesaisti pie kompozitmateriala.

Plombésana

Apstradajiet plombésanas materialu, ievérojot razotaja noradijumus.

[

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Vielas, kuru sastava ir fenoli (piem., eigenolu saturosi pagaidu
materiali), ietekmé polimerizaciju, tapéc nedrikst pielaut to saskari
ar Solobond M.

- Nepielaujiet saskari ar mutes glotadu. Ja Solobond M iek|ust acls,
nekavéjoties izskalojiet ar lielu daudzumu tdens un vérsieties pie
arsta.

- Msu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma
parbaudit musu piegadato preparatu piemérotibu paredzetajam
izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):
Acetons, BisGMA, HEMA, metakrilatfosforskabes esteris, metakrilatu
aktivizeta polialkénu skabe, HPMA, iniciatori, stabilizatori

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Solobond M pudeles péc lieto$anas ir ciesi janosledz.

Uzglabat 4 °C - 28 °C temperattra (uzglabasana 5 °C — 8 °C temperatura
paildzina preparata deriguma laiku). Uz Solobond M nedrikst
iedarboties tiesi saules stari vai operaciju lampas apgaismojums.
Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar
noteikumiem.

vieté€jiem administrativajiem

Pazinosanas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja
vai citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas
stavokla pasliktinasanas un nopietns risks sabiedribas veselibai,
kas rodas vai varétu bit radies saistiba ar Solobond M, jazino
uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:
Kopsavilkuma zinojumi par Solobond M dro$umu un klinisko
veiktspéju ir saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var
atrast ar7 vietné www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Svjetlom stvrdnjavajuéi jednokomponentni caklinsko-dentinski
adheziv za izradu trajne veze bez rubnih pukotina izmedu tvrde tvari
zuba (dentin/zubna caklina) i svjetlom stvrdnjavajuc¢eg materijala za
ispune. Solobond M djeluje prema nacelu ,wet bonding” i moze se
univerzalno upotrebljavati kod svih svjetlom stvrdnjavajuc¢ih materijala
za ispune na bazi kompozita.

Indikacije:
Solobond M je prikladan za izravne restauracije sa svjetlom
stvrdnjavajuc¢im materijalima za ispune za sve razrede ispuna.

Kontraindikacije:

Solobond M sadrzava metakrilate, BHT i organske kiseline. Kod
poznatih preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Solobond
M on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:

Solobond M se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im
normama za proizvod.

Korisnik:

Proizvod Solobond M upotrebljava korisnik koji je profesionalno

obrazovan u podrucju stomatologije.

Primjena:

Adhezivna veza se okviru tehnike totalnog jetkanja treba razraditi na

sljedeci nacin:

. Susenje
Zbog naknadne aplikacije svjetlom stvrdnjavajuéeg materijala za
ispune potrebno je osusiti podrucje rada.
|zbjegavati svaku vrstu kontaminacije kaviteta krvlju ili slinom.
Preporuduje se uporaba koferdama.

. Preparacija
Pripremiti kavitet prema nacelima adhezivne tehnike postave
ispuna. Podrué¢ja blizu pulpe zastititi prikladnom zastitnom
podlogom na bazi kalcijevog hidroksida.

-
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3. Jetkanje rubova cakline
Jetkati cijeli kavitet gelom za jetkanje (Vococid), pocevsi od ruba
cakline (zubnu caklinu oko 20 - 30 s, dentin maks. 15 s).
Usisati gel za jetkanje, ispirati oko 20 s i ukloniti viSak tekucine
adheziva stomatoloskim pusterom. Ne previSe osusiti dentin.
Cilj je lagano vlazna povrSina dentina. Jetkana caklina trebala biti
kredasto bijela / mat, u protivnom ponovite postupak jetkanja.

4. Vadenje proizvoda Solobond M
Solobond M nanesite jednokratnu ¢etkicu.
Alternativno zamijeSajte Solobond M na paleti za mijeSanje.

o

. Nanosenje proizvoda Solobond M
Proizvod Solobond M nanesite ravnomjerno pomodéu
jednokratne cetkice na sve pripremljene povrsine cakline i dentina
i ostaviti da djeluje 30 s.
Nakon toga slabom strujom zraka ispusite Solobond M i
polimerizirajte 20 s LED/halogenim svjetlom. Nemojte uklanjati
ili kontaminirati inhibicijski sloj jer je potonji vazan za vezivanje s
kompozitom.

6. Ispuna

Obradite materijal za ispune prema uputama proizvodaca.

Upute, mjere opreza:

— Fenolne tvari (npr. privremeni materijali koji sadrze eugenol)
negativnu utjeGu na polimerizaciju i stoga ne smiju do¢i u dodir s
proizvodom Solobond M.

— Izbjegavati dodir sa sluznicom. U slucaju da Solobond M dode u
dodir s o¢ima, odmah isprati s puno vode i potraziti pomo¢ lije¢nika.

— Bez obzira na naSe upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadajuc¢em redoslijedu udjela):

Aceton, BisGMA, HEMA, ester metakrilat fosforne Kkiseline,
polialkenska kiselina funkcionalizirana metakrilatom, HPMA, inicijatori,
stabilizatori,

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Cuvanje na temperaturama od 4 °C do 28 °C (Suvanje na
temperaturama od 5 °C do 8 °C produljuje rok trajanja preparata).
Solobond M ne izlagati izravno su¢evim zrakama ili operacijskoj
svjetiljci.

Ne upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjescéivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno
pogor$anje zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne
opasnosti za javno zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi
u vezi s proizvodom Solobond M trebaju se prijaviti drustvu VOCO
GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvje§¢a o sigurnosti i klini¢koj u¢inkovitosti za Solobond M
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje
informacije mozete pronaéi na www.voco.dental.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

Valguskdvastuv ihe komponendiga dentiini-emaili sidusaine pisiva,
servapiludeta Uhenduse valmistamiseks hamba kdvakoe (dentiini/
emaili) ja valguskdvastuva taidismaterjali vahel.

Solobond M toimib vastavalt péhiméttel ,wet bonding“ ja on
universaalselt kasutatav koigi valguskdvastuvate komposiitide pShiste
téidismaterjalide puhul.

Naidustused:
Solobond M sobib valguskdvastuvate taidismaterjalidega otseste
restauratsioonide jaoks kdigile taidiseklassidele.

Vastundidustused:

Solobond M sisaldab metakriilaate, BHT-d ja orgaanilised happed.
Teadaoleva Ulitundlikkuse (allergia) korral nende Solobond M
koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Solobond M sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse voi sooga.

Toimivusnaitajad:
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise néuetele
ja asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Solobond M kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Taieliku so6vitamise tehnika raames tuleb adhesioon vélja téotada

jargmiselt.

1. Kuivatamine
Valguskdvastuva téidismaterjali hilisema aplikatsiooni téttu on
vajalik téovélja kuivatamine. Véltida tuleb kaviteedi mistahes
saastumist vere voi slljega. Soovitatakse kofferdami.

. Preparatsioon
Prepareerige kaviteet adhesiivse téitmistehnika pohimétete kohaselt.
Kaitske pulbildhedasi piirkondi sobiva kaltsiumhidroksiidipShise
alustaite abil.
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. Emaili servade s66vitamine

Soovitage kogu kaviteeti sGdvitava geeliga (Vococid), alustades
emaili servast (emaili umbes 20 - 30 s, dentiini maksimaalselt 15 s).
Tehke sodvitava geeli draimu, loputage umbes 20 s ja eemaldage
tilemé&drane niiskus 6hupuhuri abil. Arge kuivatage dentiini liiga
tugevalt. Eesmargiks on dentiini kergelt niiske pealispind.
Soovitatud email peaks vélja ndgema kriitjasvalge/matt, vastasel
juhul korrake s6&vitamistoimingut.

Solobond M viljutamine

Kandke Solobond M Uhekordse pintsli peale.

Alternatiivina kandke Solobond M segamisplaadi peale.

>
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Solobond M aplitseerimine

Kandke Solobond M (ihekordse pintsli abil lihtlaselt kdigile emaili-
ja dentiinipindadele peale ning laske 30 s toimida.

Seejarel puhuge Solobond M 6rna G&huvooluga é&ra ja
polUmeriseerige 20 s LED-/halogeenvalguse abil.

Arge eemaldage ega saastage inhibitsioonikihti, kuna see on oluline
adhesiooniks komposiidiga.

Taidis

Toodelge taidismaterjali vastavalt tootja juhisele.

I

Juhised, ettevaatusabinoud:

- Fenoolsed ained (nt eugenooli sisaldavad ajutised materjalid)
mojutavad pollimerisatsiooni ning neid ei voi seetdttu materjaliga
Solobond M kokkupuutesse viia.

- Materjali Solobond M kokkupuutel silmadega loputage koheselt
rohke veega ja poorduge arsti poole.

— Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida
meie tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete
jaoks.

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):

Atsetoon, BisGMA, HEMA, metakrilaadi fosforhappe ester,
metakriilaadiga funktsionaliseeritud polUalkeenhape, HPMA,
initsiaatorid, stabilisaatorid

Ladustamis- ja kasutamisjuhised:

Sulgege Solobond M pudelid pérast kasutamist kindlalt.
Ladustatakse temperatuuril 4 °C-28 °C (ladustamine temperatuuril
5 °C-8 °C pikendab preparaadi sailivusaega). Arge jitke materjali
Solobond M otsese paikesevalguse ega operatsioonivalgusti
mojuviélja.

Parast kolblikkusaja Idppemist arge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:

Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade
eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Téosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi plsivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on
tekkinud voi oleksid vainud tekkida toodet Solobond M kasutades,
tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.
Juhis:

Luhitlevaated toote Solobond M ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta
on talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tapsemat teavet leiate ka
aadressilt www.voco.dental.

MHCTPYKUMS MO NPUMEHEHMIO
EC MepuumHcKoe uspenve
Paspeu.leH K NPUMEHEeHUI0 Ha TeppuTopun
Ne ®C 2009/05713

Cono6oHg M (Solobond M)

OnucaHve matepuana:

CBeTooTBEPX/AAeMblii OAHOKOMMOHEHTHbIN [eHTUHO-3ManeBblil GOHA,
NS CO3AaHNA [ANNTENBbHOrO HAfEKHOro COEANHEHUS MexXAy TBephbIMU
TKaHAMK 3y6a (AeHTUH/3Manb) U CBETOOTBEPXXAAEMbIM MIOMBUPOBOYHbBIM
maTtepnanom. Cono6oHg M paGoTaeT no NPUHUMMY «BAAXHOrO
6oHpuHra» («Wet Bonding») u sBnseTca yHuBepcanbHbIM ANs BCEX
CBETOOTBEPX/AeMbIX NNOMGUPOBOYHbIX MaTepuancs Ha KOMMO3UTHOI
ocHoBe.

MokasaHus K NpUMEHeHUIO:
Cono6oHa M noaxopuT Anst NNoMGMpoBaHNs [ehekToB BCEX KIaccoB C
MOMOLLbIO CBETOOTBEPXAAEMbIX NNOMGUPOBOYHBIX MaTEPUANOB.

MpoTuBonokasaHus:

Cono6oHp M copepxut metakpunatel, BHT n opraHndeckne Kucnotbl.
CnepyeT oTkasaTbCsi OT npumeHeHuss Cono6oHp M npu Hanuyun
rYNep4yBCTBATENbHOCTY (ANNEPrum) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

Lienesas rpynna nauveHToB:
Cono6oHpa M paspellieH K NPUMEHEHMIO Y BCEeX NauneHToB 6e3 orpaHnyeHunin
Mo nony v BO3pacTy.

XapaKTepucTukn matepuana:

XapakTepncTukn MaTepuana COOTBETCTBYIOT TpeGoBaHUAM,
NPeAbSBASEMbIM K U3AENUSM [AHHOrO LENIeBOrO Ha3HaYeHusi, a Takxe
TPe6oBaHUsM CTaHAAPTOB, PACNPOCTPAHSIOLLMXCA Ha AaHHOE U3aenue.

Monb3osatens:
Cono6oHg M ponxeH wucnonb3oBaTbCs NpodeccnoHanbHo
NOArOTOBNEHHbIM B 0611aCTU CTOMATONOMMU CMELMannCTOM.

MpumeHeHue:
CospaHne aare3vBHOrO COsi B pamkax TEXHWKU TOTaNbHOrO TpaBfeHus
TPpeByeT BhIMNONHEHNA CNeayIoLnX 3TanoB:
1. U3onsuus pa6oyero nons
O6s3aTenbHbIM — yCNOBMEM AN mocnefylowein  annaukauum
(hOTONONNMEPHOTO KOMMNO3UTA SIBNSETCS U30MSALMS paGoyero nons.
TpebyeTcs UCKMNOUYUTL KOHTAMUHALMIO MONOCTU KPOBBLIO UMK CRIIOHON.
PekomerayeTca npumeHeHne koddepaama.
2. MNpenapupoBaHue
MonocTb NpenapupoBaTb COrNAcHO MPUHLMMNAM apre3vnBHOM TEXHUKM
nnom6uposaHusi. O6nacTit, pPacrnonoXeHHble G61M3KO K Mynbne 3y6a,
TpebyeTcs 3aWUTUTL NOAXOAsLLE NOAKNAAKON Ha OCHOBE MMAPOOKCUAa
KanbLys.
. TpaBneHue Kpaes amanu
MpoTpaBuTL BCIO MONOCTb LIEAMKOM, HauuHasi C KpaeB amanu (amanb 20
- 30 cek, AeHTUH - MakcumanbHo 15 cek.) ¢ NoMoLLbLIo TpaBsilero rens
Bokouupa,. Tpasswwwii renb y6patb acnmpatopoMm, NpOMbITb B TeveHue
npyMepHo 20 Cek., UNNLLHIOIO Bary yAanuTb BO3AYLHbIM MUCTONETOM.
[leHTUH He nepecywwnBatb. Ero noBepxHOCTb AOMXHA GbiTb Cnerka
BNAXHOI. MpoTpaBeHHas aManb [OMKHA BbIMSAETb MeNoBUAHO-Genoi
1 MaToBOA, B NPOTUBHOM Clly4ae NPOLECC TPaBNeHs CefyeT NOBTOPUTb.
4. HaHecenne Cono6osg M
HaHectn Cono6oHa M Ha opHOPa3soBylO KUCTOYKY. ANbTEPHATUBHBLIM
ABNSeTCs HaHeceHe Cono6oHA M Ha MNacTUHKY NS CMELLMBaHNS.
. Annnukauus Cono6ong M
PasHomepHo HaHecTu Cono6oHa M Ha BCe oTnpenapupo-BaHHble
NOBEPXHOCTV 3Man U [ieHTMHA C MOMOLLbIO OfJHOPA30BOI KUCTOYKN
ocTaBUTb A/ Bo3peiicTBus B TedeHne 30 cek. 3atem pasgyTb Cono6oHp
M cnaboii cTpyeii Bo3ayxa v NonMMepu3osaTk LED-/ranoreHoBbIM CBETOM B
TeyeHne 20 cek. IHrMbnpoBaHHbIii ol He yaansaTh 1 He KOHTaMUHUPOBATb,
T.K. €ro Hannume o4eHb BaXKHO ANs CO3[aHNA HaAEXHOro COeaMHEHNs ¢
KOMMO3UTOM.
6. Mnom6uposaHne
KoMMo3uTHbI NNOMGMPOBOYHBI MaTepuan NPUMEHsTL B COOTBETCTBUN C
yKa3aHUsiM1 NPOU3BOANTENS.
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YKasaHusi, Mepbl NPeA0CTOPOXXHOCTH:

— ®eHoMbHbIE COEAVHEHUs (Hanp. 3BreHONCoAepXallme matepuanbl Ans
BPEMEHHbIX MNOMG) HapyLLAIOT NOAMMEPU3ALNI0 N MO3TOMY He [OMKHbI
KOHTakTMposaTb ¢ Cono6oxa M.

— W36eratb KOHTaKTa €O cnu3nucToil o6onoukoir nonmoctu pta. Mpwu
nonafaHum Cono6oHa M B rnasa HemeaneHHO MPOMbITE X 6oMbLINM
KO/IN4ECTBOM BOAbI.

— Hawwm ykazaHus u/unv pekomeHpaumn He ocBo6oxaatoT Bac ot nposepku
NOCTaBNIAEMbIX HaMW NPEenapaTos Ha UX MPUFOAHOCTL K UCMONL30BaHMIO
B COOTBETCTBYIOLLMX LIENAX.

Cocrtas (B y co
AueToH, BisGMA, HEMA, meTakpunaTtHbIil CNOXHBIA adup hochopHoi
KIUCNOThI, MeTakpunaTt-hyHKLMOHaNN3POBaHHas NONNaNKeHoBas KI1CnoTa,

HPMA, nHnumatopbl peakuyu, cTabnnnsarTopsbl

Vi no W npi H
Mocne np! ¢nakoH ¢ Cc 1A M nnoTHO 3aKpbITb. XpaHuTb Npu
Temnepatype 4 °C - 28 °C (xpaHeHwe npu Temneparype 5 °C - 8 °C yBennimnsaet
CpOK roagHocTy npenapara). He noaseprate Cono6oxa M BO3AeCTBIIO NPAMbIX
COJHEYHBIX yueii 1 CBETY OMepaLyoHHbIX lamn.

He ncnonb3osaTb NoCne UCTEUEHNs CpoKa roAHOCTH.

YTunusauus:
MaTepnan Heo6XoauMO yTUNU3MPOBATL B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU
ouLmanbHLIMU NPeAnUCaHNSMA.

O6sa3aTensHOe U3BeLLeHne:

060 BCex CepbesHbIX MOGOYHBLIX MPOUCLIECTBUSX, TaKUX Kak CMepTb,
Cepbe3HOe YXyALIEHNE COCTOSIHIS 3A0POBbS NaLMeHTa NoNb3oBaTens unn
APYrVX UL, B TeYEHUE AJINTENBHOMO UM KOPOTKOro nepuoaa BpeMeHu,
a TakKe O CEepbe3HON Yrpo3e OGLIECTBEHHOMY 3[10POBbIO, KOTOPble
MPON3OLLNYW UMK MOV Gbl NPON30IATY B CBA3M C NpuMeHeHnem Cono6oxa M,
cnepyeT coobuiate B komnaxuio VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbi.

Mpumeyanne:

Kpartkue oT4eTbl 0 6€30MacHOCTU 1 KNMHUYECKOM NpuMeHeHnn Cono6oHa M
xpaHsiTca B EBponeiickoil 6a3e AaHHbIX O MEAULMHCKUX W3[AENnnax
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). [Moapo6Hyto
MHopMaLMIo YnTaliTe No cebinke www.voco.dental.
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