Gebrauchsanweisung

Instructions for Use

Mode d'emploi

Sebond Dentin Bond Opaker Sebond Dentin Bond Opaker Sebond Dentin Bond Opaker

Zweckbestimung:

GerUstabdeckmaterialien sind lichthartende oder chemisch hartende
Materialien auf Kompositbasis zur Abdeckung unterschiedlicher
GerUstmaterialien bei einer anschlieBenden Verblendung mit
Verblendkomposit oder einem Prothesenkunststoff.

Produktbezeichnung:

Sebond Dentin Bond Opaker ist ein lichthartender, zahnfarbener
Pastenopaker zum Abdecken von Modellgussretentionen und fur
Klammer Coating mit integrierter Haftkomponente.

Allgemeine Produktbeschreibung:

— Lichthartendes Einkomponentenmaterial zur farblichen Ab-
deckung von Modellgussretentionen und ftr Klammer-Coating
aus handelstblichen Dentalmetallen und Legierungen. Das Mate-
rial ist lichthartend und wird im Lichthartegerat polymerisiert.
Sebond Dentin Bond Opaker enthélt zusatzlich eine Haftkompo-
nente, die den Verbund zum Gerlstmaterial gewdhrleistet. Die
Verwendung eines zusatzlichen Haftverbundsystems ist daher
nicht erforderlich.

— Das Material wird vor der Komplettierung mit Kunststoff auf den
Retentionen der GerUste aufgetragen, um diese zahnfarben ab-
zudecken.

Zusammensetzung:

- Siliziumdioxid, Glaspulver, Aliphatisches Urethandimethacrylat,
Monofunktionelles Aliphatisches Urethandimethacrylat, 1,4 Butan-
dioldimethacrylat, Pigmente, Initiatoren

— Fullstoffanteil: 45 Gew. %; anorganische Fullstoffe (0,005 - 3,0 um)

Indikationen:

Zum Abdecken von Modellgussretentionen (handelstbliche Dental-
metalle/Legierungen) und Klammer Coating bei Neuanferti-
gungen und Reparaturen.

Kontraindikationen:

— Bei bekannter Allergie gegen eine der Komponenten nicht ver-
wenden.

— Sebond Dentin Bond Opaker ist nicht fir Kompositverblendungen
geeignet.

Wechselwirkung mit anderen Mitteln

Phenolische Substanzen (wie z. B. Eugenol) inhibieren die Poly-
merisation. Verwenden Sie daher keine Materialien, die solche
Substanzen enthalten.

Anwendung / Verarbeitung:
Verarbeitungszeiten der Massen: Je nach Lichtverhaltnissen
1-3 Minuten.

Vorbereitende Arbeiten:

— Die Klammer/das Gerust wird nach dem Guss wie gewohnt,
nach den geltenden Richtlinien der Zahntechnik modelliert,
gegossen oder CAD/CAM gefrast und ausgearbeitet.

— Als GerUstmaterialien kénnen handelstibliche Dentalmetalle und
-Legierungen, PMMA, PEEK und Zirkonoxid verwendet werden.
Alle Materialien sind nach den Herstellerangaben zu verarbeiten
und fur die Weiterverarbeitung vorzubereiten.

— Die Oberflache wird mit 50 ym Aluminiumoxid gesandstrahlt
(2 bar) und mit ¢lfreier Druckluft abgeblasen.

Vorgehensweise:

Sebond Dentin Bond Opaker wird mit einem festen Kurzhaar-
pinsel diinn (wash-artig) aufgetragen. Um eine vollstandige Ab-
deckung zu erzielen sind mindestens zwei Schichten nétig. Eine
nicht deckende Opakerschicht beeinfluBt die Farbwirkung negativ.
Die FlieBfahigkeit des Opakers kann durch Ruhren auf einem
Anmischblock optimiert werden. Im Bereich der Retentionen ist auf
besonders diinnes Auftragen zu achten. Jede Schicht wird separat
polymerisiert (siehe Tabelle Polymerisationszeiten). Zur individuellen
Farbgestaltung kénnen die Opaker untereinander gemischt werden.

Nachgelagerte Arbeiten:

AnschlieBend kann zur Abdeckung der Retentionen der Kunststoff
aufgetragen werden.

Bei einem Klammer-Coating wird die Arbeit wie gewohnt ausge-
arbeitet.

Troubleshooting / FAQ Liste:

— Die Gerustoberflachen mussen von Fettschichten und Polier-
resten gereinigt sein.

— Sebond Dentin Bond Opaker darf nicht mit Opakerflussigkeiten/
-pulvern gemischt werden.

— Der Opaker darf nur in sehr diinnen Schichten aufgetragen
werden.

— Zu dick aufgetragene Opakerschichten verhindern eine optimale
Polymerisation und schwéchen so den Verbund. Eine Verlangerung
der Polymerisationszeit bewirkt eine groBere Aushartetiefe

— Zur Polymerisation keine Zwischenpolymerisationsgerate ver-
wenden

Fehler Ursache Abhilfe
Wird nicht fest zu dick aufge- nur wash-artig
tragen in mehreren
Schichten
auftragen

unzureichende
Polymerisation

Polymerisations-
zeiten beachten

— Lampe prifen/
ggf Lampe
erneuern

— Eine Verlange-
rung der Poly-
merisationszeit
bewirkt keine
groBere Aus-
hértetiefe

— keine Zwischen-
polymerisations-
lampe verwenden

Opaker platzt ab

Opaker nicht
richtig poly-
merisiert/zu dick
aufgetragen

nur wash-artig
bzw. in sehr
dunnen Schichten
auftragen

falsche Polymerisa-
tionszeiten/Lampe
prufen/ggf Lampe
wechseln

Material in der
Spritze zu fest

Spritze bei unter
10°C gelagert

Material bei Raum-
temperatur lagern
bzw. vor der Ver-
arbeitung recht-
zeitig auf Raum-
temperatur bringen

Oberflache
schmierig

unzureichende
Polymerisation

Polymerisations-
zeiten beachten

Geréat prufen/
regelmaBig warten

Allgemeingiiltige Hinweise:

Es ist ein geeignetes Lichtpolymerisationsgerat mit einem Emissions-
spektrum im Bereich von mindestens 310-500 nm einzusetzen.
Die geforderten physikalischen Eigenschaften werden nur mit ein-
wandfreien Lampen erzielt. Deshalb ist eine regelméaBige Uber-
prifung der Lichtintensitat nach den Angaben des Herstellers er-
forderlich. Keine Zwischenpolymerisationsgerate verwenden.

Lagerung:
— Lagertemperatur 10-25°C/50-77°F
— Spritze sofort nach Gebrauch gut verschlieBen.

Haltbarkeit:
Die maximale Haltbarkeit ist auf dem Etikett der jeweiligen Spritze
aufgedruckt. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Gefahren- und Sicherheitshinweise:

Enthalt 1,4-Butandioldimethacrylat, Diphenyl (2,4,6-trimethylbenzoyl)
phosphinoxid, Aliphatisches Urethandimethacrylat, Monofunk-
tionelles Aliphatisches Urethandimethacrylat.

Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Einatmen von Staub/
Rauch/Gas/Nebel/ Dampf/Aerosol vermeiden. Schutzhandschuhe
tragen.

Nebenwirkungen:

Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses Medizinprodukts sind bei
sachgemaBer Verarbeitung und Anwendung auBerst selten zu
erwarten. Immunreaktionen (z. B. Allergie) oder 6rtliche MiBem-
pfindungen koénnen prinzipiell jedoch nicht vollstandig ausge-
schlossen werden. Sollten Ihnen unerwiinschte Nebenwirkungen —
auch in Zweifelsfallen — bekannt werden, bitten wir um Mitteilung.

Gegenanzeigen / Wechselwirkungen:

Bei Uberempfindlichkeit des Patienten gegen einen der Bestand-
teile darf dieses Produkt nicht oder nur unter strenger Aufsicht des
behandelnden Arztes/Zahnarztes verwendet werden. In diesen
Fallen ist die Zusammensetzung des von uns gelieferten Medizin-
produktes auf Anfrage erhaltlich. Bekannte Kreuzreaktionen oder
Wechselwirkungen des Medizinproduktes mit anderen bereits im
Mund befindlichen Werkstoffen muissen vom Zahnarzt bei Ver-
wendung bertcksichtigt werden.

Hinweis:

Geben Sie bitte alle o.g. Informationen an den behandelnden
Zahnarzt weiter, falls Sie dieses Medizinprodukt fur eine Sonder-
anfertigung verarbeiten. Beachten Sie bei der Verarbeitung die
hierfur existierenden Sicherheitsdatenblatter.

Polymerisationszeiten:

Lichthartegerat Zeit

Spektra LED 1 min.

Spektra 2000 3 min.

HiLite / Uni-XS 90 sec.

Labolight LV-II /1l 1 min.

Solidilite 1 min.
Entsorgung:

Entsorgung des Inhalts/des Behalters gemaB den ortlichen/regio-
nalen/nationalen/internationalen Vorschriften.

Intended use:

Framework covering materials are light-curing or chemically curing
composite-based materials for covering different framework
materials in preparation for subsequent veneering with veneering
composite or denture resin.

Product description:

Sebond Dentin Bond Opaker is a light-curing, tooth-colored paste
opaque with an integrated adhesive component for coating frame-
work retentions and for clasp coating.

General product description:

— Light-curing one-component material for color-coating frame-
work retentions and clasps made from commercially available
dental metals and alloys. The material is light-curing and is to be
polymerized in a light polymerization unit. Sebond Dentin Bond
Opaker contains an additional adhesive component which assures
the bond to the framework material. The use of an additional
bonding system is therefore not necessary.

— The material is applied to retentions on frameworks before their
completion with acrylic to coat them in tooth color.

Composition:

- Silicon dioxide, glass powder, di-urethane dimethacrylate,
2-[[(butylamino)carbonyl]oxylethyl acrylate, tetramethylene
dimethacrylate, pigments, initiators

— Filler content: 45 % by weight; anorganic filler (0.005-0.3 pm)

Indications:
For coating framework retentions (commercially availabe dental
metals/alloys) and clasp coating for new restorations and repairs.

Contraindications:

- Do not use in case of a known allergy against on of the compo-
nents.

— Sebond Dentin Bond Opaker is not suited to composite veneering.

Interactions with other products:
Phenolic substances (such as e. g. Eugenol) inhibit polymerization.
Do not use materials which contain such substances.

Application / processing:
Processing time of the materials: 1-3 minutes, depending on the
light conditions.

Preparatory tasks::

— After casting, the clasp or framework is designed, cast, milled with
CAD/CAM and finished as usual, according to the applicable
guidelines for dental technology.

— Suitable framework materials are commercially available dental
metals and alloys, PMMA, PEEK and zirconium dioxide. All
materials shall be processed and prepared for further processing
in accordance with the manufacturer's instructions.

- The surface is sand-blasted with 50 ym aluminium oxide (2 bar)
and is blown with oil-free compressed air.

Procedure:

Sebond Dentin Bond Opaker is applied thinly (wash-like) with a firm
short-hair brush. At least two layers must be applied to obtain
a complete coating. An insufficiently covering opaque layer
negatively influences the color effect. The flowability of the opaque
can be optimized by stirring on a mixing block. Make sure to apply
the material in an especially thin coat around the retentions. Poly-
merize each layer separately (see table "polymerization times").
The opaques can be intermixed for an individual color effect.

Subsequent tasks:
Finally, the acrylic for covering the retentions can be applied.
In case of a clasp coating, finish the restoration as usual.

Troubleshooting / FAQ list

— Clean the surfaces of the framework from grease and polishing
residue.

- Do not mix Sebond Dentin Bond Opaker with opaque liquids or
opaque powders.

- The opaque must only be applied in very thin layers.

— Opagque layers which are too thick prevent an optimal polymer-
ization and thus weaken the bond. Extending the polymerization
time will result in a better curing depth.

- Do not use intermediate polymerization systems for the poly-
merization of this product.

Error Cause Remedy

does not cure layer too thick only apply wash-
like in several
layers

insufficient
polymerization

observe poly-
merization times

- check lamp,
replace if
necessary

- extending the
polymerization
time will result in
a better curing
depth

—do not use an
intermediate
polymerization
system

opaque chips

opaque not
polymerized
sufficiently /
applied too
thickly

nonly apply wash-
like respectively in
very thin layers

incorrect poly-
merization times/
check lamp/
replace lamp

if necessary

material in the
syringe is too

syringe stored
at a temperature

store material at
room temperature

solid below 10°C or let the material
reach room tem-
perature in time
for its use
greasy surface insufficient observe poly-
polymerization merization times

check system/

do regular
maintenance

General information:

Use a suitable light polymerization system with an emission spectrum
of at least 310-500 nm. The required physical properties are only
achieved with perfect lamps. Regular checks of the light intensity
according to the manufacturer's specifications are required. Do not
use intermediate polymerization systems.

Storage:
— Store at 10-25°C (50-77°F).
— Close syringe well after each use.

Shelf-life:
The maximum shelf-life is printed on the label of each packaging.
Do not use after the expiration date.

Hazard statements / precautionary statements:

Contains tetramethylene dimethacrylate, diphenyl(2,4,6-trimethyl-
benzoyl)phosphine oxide, di-urethane dimethacrylate, 2-[[(buty-
lamino)carbonyl]oxylethyl acrylate.

May cause allergic skin reactions. Avoid breathing dust/smoke/
gas/vapor/steam/aerosol. Wear protective gloves.

Side-effects:

With proper use of this medical device, unwanted side-effects are
extremely rare. Reactions of the immune system (e. g. allergies) or
local discomfort, however, cannot be ruled out completely. Should
you learn about unwanted side-effects — even if it is doubtful that
the side-effect has been caused by our product — please kindly
contact us.

Contra-indications / interactions:

If a patient has known hyper-sensitivities towards a component of
this product, we recommend not to use it or to do so only under
strict medical supervision. In such cases, the composition of the
medical device is available upon request. The dentist should con-
sider known interactions and cross-reactions of the product with
other materials already in the patient's mouth before using the
product.

Note:

Please supply the attending physician with the above information,
if this medical device is used to produce a special model. Please also
consider the safety data sheets.

Polymerization times:

Light polymerization system Time

Spektra LED 1 min.

Spektra 2000 3 min.

HiLite / Uni-XS 90 sec.

Labolight LV-II /1l 1 min.

Solidilite 1 min.
Disposal:

Disposal of the content/of the container in accordance with local/
regional/national/international regulations.

Destination:

Les matériaux de recouvrement d'armatures sont des matériaux
photopolymérisables ou chémopolymérisables a base de composite
destinés a recouvrir différents matériaux d'armatures lors d'un
recouvrement ultérieur avec un composite de recouvrement ou une
résine pour prothese.

Description du produit:

Sebond Dentin Bond Opaker est une pate opaque de couleur
dentine, photopolymérisable, avec un composant adhésif intégré
pour le masquage des rétentions de coulée du modeéle et des
crochets.

Description générale du produit:

— Matériau monocomposant photopolymérisable pour la coloration
de rétentions d'armatures et de crochets fabriqués a partir de
métaux et d'alliages dentaires disponibles dans le commerce. Le
matériau est photopolymérisable et doit étre polymérisé dans une
unité de photopolymérisation. Sebond Dentin Bond Opaker
contient un composant adhésif supplémentaire qui assure la
liaison avec le matériau de I'armature. L'utilisation d'un systeme
de collage supplémentaire n'est donc pas nécessaire.

— Le matériau est appliqué sur les rétentions des armatures avant
qu'elles ne soient complétées par de I'acrylique pour les recouvrir
de la couleur de la dent.

Composition:

— Dioxyde de silicium, poudre de verre, di-urethane dimetha-
crylate, 2-[[(butylamino)carbonylloxylethyl acrylate, tétraméthy-
lene diméthacrylate, pigments, initiateurs.

- Charge total: 45 % by en poids; charges inorganiques (0,005 -
0,3 um)

Indications:

Pour le recouvrement des rétentions de coulée de modéles (métaux/
alliages dentaires courants) ainsi que pour le revétement de
crochets lors de nouvelles fabrications et de réparations.

Contre-indications:

— Ne pas utiliser en cas d'allergie connue a I'un des composants.

— Sebond Dentin Bond Opaker n'est pas adapté a la réalisation de
facettes en composite.

Interactions avec d'autres produits:

Les substances phénoliques (comme par exemple I'Eugénol) inhibent
la polymérisation. Ne pas utiliser de matériaux qui contiennent de
telles substances.

AApplication / traitement:
Temps de traitement des matériaux: 1-3 minutes, selon les condi-
tions de lumiére.

Travail préparatoire:

— Apreés la coulée, le crochet ou I'armature sont modelés, coulés
ou fraisés par CAD/CAM et finis comme d'habitude selon les
directives en vigueur de la technique dentaire.

— Les matériaux d'armature peuvent étre des métaux et alliages
dentaires courants, du PMMA, du PEEK et de |'oxyde de zirconium.
Tous les matériaux doivent étre mis en ceuvre selon les instruc-
tions du fabricant et préparés pour la suite du traitement.

— La surface est sablée avec 50 pm d'oxyde d'aluminium (2 bar) et
soufflée avec de I'air comprimé exempt d'huile.

Procédure:

Sebond Dentin Bond Opaker est appliqué en couche mince (a
la maniére d'un lavage) avec une brosse ferme a poils courts.
Au moins deux couches doivent étre appliquées pour obtenir
un revétement complet. Une couche d'opaque insuffisamment
couvrante influence négativement I'effet de couleur. La fluidité de
I'opaque peut étre optimisée en le remuant sur un bloc de mélange.
Veillez a appliquer le matériau en une couche particuliérement fine
autour des rétentions. Polymériser chaque couche séparément (voir
tableau "temps de polymérisation"). Les opaques peuvent étre
mélangés pour obtenir un effet de couleur individuel.

Travaux en aval:

Ensuite, la résine peut étre appliquée pour couvrir les rétentions.
Dans le cas d'un revétement par crochets, le travail est terminé
comme d'habitude.

Résolution de problémes/ Liste des questions fréquemment

posées:

— Nettoyez les surfaces de I'armature de la graisse et des résidus de
polissage.

— Ne pas mélanger Sebond Dentin Bond Opaker avec des liquides
opaques ou des poudres opaques.

- L'opaque ne doit étre appliqué qu'en couches trés fines.

— Les couches opaques appliquées en trop grande épaisseur empé-
chent une polymérisation optimale et affaiblissent ainsi la liaison.
Une prolongation du temps de polymérisation a pour effet une
plus grande profondeur de durcissement.

- Ne pas utiliser d'équipement de polymérisation intermédiaire
pour la polymérisation.

Erreur

Cause

Reméde

ne durcit pas

couche trop
épaisse

ne s'applique qu'en
plusieurs couches,
a la maniére d'un
lavage

polymérisation
insuffisante

observer les temps
de polymérisation

— vérifier la lampe,
la remplacer si
nécessaire

- I'allongement
du temps de
polymérisation
permet d'obtenir
une meilleure
profondeur de
durcissement

—ne pas utiliser
de systeme de
polymérisation
intermédiaire

I'opaque s'écaille

opaque pas
suffisamment
polymérisé /
appliqué trop
épais

n‘appliquer qu'en
couches tres fines
respectivement a
la maniére d'un
lavage

temps de polym-
érisation incorrect/
vérifier la lampe/
remplacer la lampe
si nécessaire

le matériau dans
la seringue est
trop solide

seringue stockée
a une tempéra-
ture inférieure
a10°C

stocker le matériel
a température
ambiante ou le
laisser atteindre la

température ambi-
ante a temps pour
son utilisation

surfaces grasses polymérisation

insuffisante

observer les temps
de polymérisation
vérifier le systeme/
effectuer un
entretien régulier

Informations générales:

Utiliser un systéme de polymérisation a la lumiére approprié avec
un spectre d'émission d'au moins 310-500 nm. Les propriétés
physiques requises ne sont obtenues qu'avec des lampes parfaites.
Des controles réguliers de I'intensité lumineuse selon les spécifica-
tions du fabricant sont nécessaires. Ne pas utiliser de systemes de
polymérisation intermédiaires.

Stockage:
— Conserver a 10-25°C (50-77°F).
— Bien refermer la seringue aprés chaque utilisation.

Durabilité:

La durée de conservation maximale est imprimée sur I'étiquette de
I'emballage correspondant. Ne pas utiliser apres la date de péremp-
tion.

Mentions de danger/ conseils de prudence:

Contient du diméthacrylate de tétraméthyléne, de I'oxyde de
diphényl(2,4,6-triméthylbenzoyl)phosphine. Di-urethane dimetha-
crylate, 2-[[(butylamino)carbonyl]oxylethyl acrylate.

Peut provoquer des réactions allergiques de la peau. Evitez de
respirer la poussiére/la fumée/le gaz/la vapeur/I'aérosol. Porter des
gants de protection.

Effets secondaires:

En cas de préparation et d'utilisation conforme, I'apparition d'effets
secondaires indésirables de ce produit médical est extrémement
rare. Les réactions immunitaires (par exemple, les allergies) ou
autres sensations locales désagréables ne peuvent cependant étre
entiérement exclues par principe. Nous vous prions de nous infor-
mer, si vous prenez connaissance d'effets secondaires indésirables
—méme en cas de doute.

Contre-indications / interactions:

Le produit ne doit pas étre utilisé ou utilisé uniquement sous
surveillance stricte assurée par un médicin/ chirurgien-dentiste si le
patient présents une hypersensibilité a I'un de ses composants.
Dans ce cas, la composition du dispositif médical est disponible sur
demande. Pour I'utilisation, le chirurgien-dentiste doit tenir compte
des réactions ou interactions éventuellement déja signalées entre
ce dispositif médical et d'autres matériaux présents en bouche.

Remarque:

Transmettez toutes les informations signalées ci-dessus au chirurgien-
dentiste si vous utilisez ce dispositif médical pour une construction
sur mesure. Lors de la mise en ceuvre, tenez compte des fiches de
sécurité existantes.

Temps de polymérisation:

Systéme de photopolymérisation Temps

Spektra LED 1 min.

Spektra 2000 3 min.

HiLite / Uni-XS 90 sec.

Labolight LV-II /7 1lI 1 min.

Solidilite 1 min.
Elimination:

Elimination du contenu/ du récipient conformément aux réglemen-
tations locales/régionales/nationales/internationales.
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Sofern Sie den Inhalt dieser Gebrauchsanweisung nicht vollsténdig verstehen, wenden Sie sich bitte
vor der Anwendung des Produktes an unseren Kundenservice.

Als Hersteller dieses Medizinprodukts informieren wir unsere Anwender und Patienten darlber, dass
alle im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetretenen, schwerwiegenden Vorfélle uns als
Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden sind.

Wanneer u de inhoud van deze gebruiksaanwijzing niet helemaal begrijpt, wendt u zich dan voordat u
het product gaat gebruiken tot onze klantenservice.

Als fabrikant van dit medisch product brengen we onze gebruikers en patiénten graag op de hoogte
ervan dat alle in verband met het medisch product opgetreden, emstige voorvallen aan ons als fabrikant
en aan de verantwoordeljke instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént woonachtig
is, moeten worden gemeld.

Se ndo compreender bem o contetido destas instrugdes de utilizagao, contacte o nosso servigo de
assisténcia ao cliente, antes de usar o produto.

Como fabricante deste dispositivo médico, informamos o0s nossos utilizadores e pacientes que todos
0s incidentes graves que ocorram em ligag&o com o dispositivo médico devem ser-nos comunicadas
como fabricante, bem como as autoridades competentes do Estado-Membro em que reside o utilizador
e/ou 0 paciente.

Si tiene alguna duda en relacion con estas instrucciones de uso, consulte a nuestro servicio al cliente
antes de utiizar el producto.

Como fabricante de este producto sanitario, informamos a nuestros usuarios y pacientes que deben
comunicar todos los incidentes graves relacionados con el producto sanitario tanto a nosotros, como
fabricante, como a las autoridades responsables del Estado miembro en el que el usuario y/o paciente
estd establecido.

W przypadku niezrozumienia tresci ninijszej instrukeji obsfugi w catosci prosimy o skontaktowanie
sie z naszym biurem obstugi Klienta przed uzyciem produktu.

Jako producent tego wyrobu medycznego informujemy uzytkownikéw i pacjentow, ze wszystkie
powazne przypadki, majgce miejsce przy uzyciu naszego produktu, nalezy zglosi¢ do nas jako do
producenta oraz do kompetentnych organdw kraju czionkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik/ pacient.

Mikali et téysin ymmérra taméan kayttoohjeen siséltod, ota ennen tuotteen kéyttod yhteytté asiakaspal-
veluumme.

Taméan l4akinnallisen tuotteen valmistajana tiedotamme kayttéjidmme ja potilaitamme, etté kaikista
lakinnalisen tuotteen kayton yhteydessa esiintyvistd vakavista tapauksista on imoitettava meille ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttdja ja/tai potilas toimii.

Om ni inte forstar innehdllet i bruksanvisningen fullstandigt, ber vi er kontakta vér kundservice innan ni
anvéander produkten.

Som tilverkare av denna lakemedelsprodukt vill vi informera véra anvéndare och patienter om att
eventuella allvarliga tildragelser som intréffar i samband med lakemedelsprodukten méste rapporteras
till oss som tillverkare och till relevanta myndigheter i den medlemsstat som anvéndaren och/eller
patienten befinner sig.

Pokud dobre nerozumite obsahu navodu k pouziti, obratte se prosim pred pouZitim produktu na nés$
zékaznicky servis.

Jako wyrobce tohoto Iékarského produktu informujeme nase uZivatele a pacienty o tom, Ze vsechny
zévazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s timto lékarskym produktem, se musi nahlasit nam
jako vyrobci a prislusnému Uradu Clenského stétu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient své bydliste.

Ak dobre nerozumiete obsahu névodu na pouZitie, obrétte sa prosim pred pouZitim produktu na né$
zékaznicky servis.

Ako vyrobca tohto medicinskeho produktu informujeme nasich pouzivatelov a pacientov o tom, Ze je
potrebné ohlasit ném, ako vyrobcovi a kompetentnému radu clenského Statu, v ktorom mé pouzivatel
a/alebo pacient bydlisko, v3etky zavazné pripady vyskytujlice sa v sivislosti s medicinskym produktom.

If there is anything in this instruction for use that you do not understand, please contact our customer
service department before using the product.

As the manufacturer of this medical device, we inform our users and patients that all serious events
occurring in connection with it must be reported to us (the manufacturers) as well as the relevant
authorities in the Member State where the user and/or patient is resident.

Edv dev katavoeite MAjpwg TO MEPIEXOMEVO TOU TAPOVTOG YXELPLSIou, TV Xpnolpo-
ToloeTe To Poidv aneu@uvOeite oTnv uTNpeaia eEUNMPETONG MEAAT@Y TNG eTaIpiag Hag.
Q)G KATAOKEUAOTHG TOU LATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG EVNUEPMVOULE TOUG XPrOTEG KaL TOUG
aoBeveiq mwg OAa Ta coBapd mMeploTaTIKA TMOU Mapouctdlovial ot OXEON ME TO
1aTPOTEXVONOYIKG TIPOIGV TIPEMEL VA avapEPOVTAL 08 EUAG WG KATAOKEUAOTH Kal OTIq
appodleg apxég Tou kpdtoug pEAoug aTo omoio o XprioTg n/kat o acBevig Exel
eykaraotabel.

Sivous ne comprenez pas le mode d’emploi dans son intégralité, veuillez vous adresser & notre service
client avant d'utiliser le produit.

En tant que fabricant de ce produit médical, nous informons nos utilisateurs et patients que tous
les incidents graves liés & ce produit médical doivent nous étre signalés en tant que fabricant et a
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est domicilié

Hvis de ikke helt forstar indholdet af denne brugsanvisning, bedes De henvende Dem til vores
kundeservice, inden De tager produktet i brug.

Som producent af dette medicinprodukt informerer vi hermed vores brugere og patienter om, at samtlige
alvorlige utilsigtede haendelser opstaet i forbindelse med brugen af dette medicinprodukt skal indberettes
{il producenten og den ansvarlige tilsynsferende myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten har bopal.

Jei JUs $ios vartojimo instrukcijos turinj ne visiSkai suprantate, praSom prie§ panaudojant produkta
kreiptis j Klienty aptarnavimo skyriy.

Mes, §io medicininio gaminio gamintojas, informucjame savo naudotojus ir pacientus, kad apie visus
del medicininio gaminio atsiradusius reik$mingus incidentus privalote pranedti mums, t.y. gamintojui
ir atsakingai valstybés nares, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas gyvena, institucijai.

Ce navodila za uporabo niste popolnoma razumeli, vas prosimo, da se $e pred uporabo izdelka
posvetujete z naso servisno sluzbo.

Kot proizvajalec tega medicinskega izdelka obved¢amo nase uporabnike in paciente o tem, da
je treba vse resne dogodke, povezane z medicinskim izdelkom sporogiti nam, kot proizvajalcu,
in pristojnemu organu drZave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedez/bivalisce.

Amennyiben e hasznalati utasitas tartalmét nem érti teljesen, akkor a termék hasznélata el6tt kérjiik,
forduljon Ugyfélszolgélatunkhoz.

Mint a jelen orvostechnikai eszkdz a gyartéja, tajékoztatjuk felhasznaléinkat és betegeinket arrdl, hogy
az orvostechnikai eszkdz hasznalatéval kapcsolatosan bekdvetkezett valamennyi stilyos eseményt
felénk, mint a gyarto, és a felhasznélé és/vagy a beteg lakohelye szerinti tagdllam illetékes hatéséga felé
jelezni kell.

Qualora non abbiate compreso perfettamente il contenuto delle presenti istruzioni per I'uso,
Vi preghiamo di rivolger Vi al nostro servizio di assistenza clienti prima di utilizzare il prodotto.

In qualita di fabbricanti di questo prodotto per uso medico informiamo gli utilizzatori e i pazienti che
tutti gli episodi gravi verificatisi in relazione al prodotto per uso medico devono essere comunicati a
noi come fabbricante e all'autorita competente dello stato membro in cui ha sede I'utilizzatore e/o il
paziente.

Ao He pa3buparte HanbHO ChABPXAHWETO Ha Ta3u MHCTPYKLMA 3a ynoTpeda, Mons
Npean NpunoXeHue Ha NPoaykTa ce 0GbPHETE KbM Halug 0TAen 3a 06CnyXBaHe Ha
KIMEHTH.

KaTo npousBoATEN Ha TO3W MEAVLIMHCKY NPOAYKT MHDOPMIPaMe HaLmTe NoTpeGUTent
11 NALVMEHTH, Ye BCHYKM Bb3HUKHAN BbB BPb3KA C MEAULMHCKUS NPOAYKT, CEPUO3HM
VHLWMAEHTM TPpsiGBa fa GbaaT CboGLLABAHY Ha HAC KaTO MPOM3BOAVTEN W HA CLOTBETHHS
OTrOBOPEH OpraH Ha CTPaHaTa YIeHKa, B KOTO € YCTHOBEH NOTPEGUTENST /W NALMEHTDT.

Kui te ei saa selle kasutusjuhendi sisust taielikult aru, siis palun pdorduge enne toote kasutamist meie
klienditeeninduse poole.

Selle meditsiiniseadme tootjana teatame oma kasutajatele ja patsientidele, et kdigist selle meditsiini-
seadmega seotud tosistest ohujuhtumitest tuleb teatada meile kui tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi
asukohajargse likmesrigi padevale asutusele.

Ako sadrzaj ovih Uputa za uporabu niste razumieli u potpunosti, molimo Vas da se prije koritenja
proizvoda obratite nasoj Sluzbi za korisnike.

Kao proizvoda¢ ovog medicinskog proizvoda obavijestavamo svoje korisnike i pacijente da se svaki
oblik Stetnog dogadaja povezan s medicinskim proizvodom mora prijaviti nama kao proizvodacu
kao i nadleznom tijelu drZave ¢lanice (EU) u kojoj korisnik ima poslovni nastan odnosno pacijent ima
prijavijeni boravak.

Ecnv Bbl He MOMHOCTBIO MOHVMAETE COAiepXaHUe 3Toro PYKOBOACTBA, Nepes UCnoNb3osa-
HieM MPosyKTa 0BPATUTECH B HaLlly CRYXGY NOALEPXKY.

Kak npon3BoauTeNb 3T0ro MEANLMHCKOr0 U3AEVs Mbl JOBOAUM [0 CBEAEHUS HALINX
nonb30BaTeNeil v NauMeHToB, 4T0 060 BCEX CEPbE3HbIX MPOUCLLIECTBHSX, BOHUKLINX
B CBA3Y C MEANLIMHCKUM U3aenuem, HeoGX0AMMO cooBLIaTh Ham kak MPOM3BOAMTENIO,
a TakKe KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBo-4neHa, B KOTOPOM 3aperncTpupoBaxo
MOCTOSHHOE MecTonpesbiBaH1e NONb30BATENS U/WIN NALVMEHTa.

Istruzioni per I'uso

Instrucciones de uso

Sebond Dentin Bond Opaker Sebond Dentin Bond Opaker

Uso previsto:

I materiali di copertura della struttura sono materiali compositi foto-
polimerizzabili o chimicamente polimerizzabili per la copertura di
diversi materiali della struttura per il successivo rivestimento con un
composito da rivestimento o una resina per protesi.

Descrizione del prodotto:

Sebond Dentin Bond Opaker & una pasta opaca di colore dentale,
fotopolimerizzabile, con una componente adesiva integrata per il
rivestimento delle ritenzioni delle strutture e per il rivestimento delle
gandci.

Descrizione generale del prodotto:

— Materiale monocomponente fotopolimerizzabile per il rivestimento
colorato di ritenzioni e chiusure di strutture in metalli e leghe
dentali disponibili in commercio. Il materiale & fotopolimerizzabile
e deve essere polimerizzato in un'unita di polimerizzazione leggera.
Sebond Dentin Bond Opaker contiene un ulteriore componente
adesivo che assicura il legame con il materiale della struttura. Non
€ quindi necessario |'uso di un sistema adesivo aggiuntivo.

— Il materiale viene applicato alle ritenzioni sulle strutture prima del
loro completamento con I'acrilico per rivestirle di colore dentale.

Composizione:

- Diossido di silicio, polvere di vetro, di-uretano-dimetacrilato,
2-[[(butylamino)carbonylloxylethyl acrylate, dimetacrilato di
tetrametilene, pigmenti, iniziatori

— Contenuto di riempimento: 45 % in peso; riempitive inorganici
(0,005-0,3 pm)

Indicazioni:

Per il rivestimento delle ritenzioni della struttura (metalli/leghe
dentali disponibili in commercio) e per il rivestimento delle ganci
per nuovi restauri e riparazioni.

Controindicazioni:

— Non usare in caso di allergia nota contro uno dei componenti.

— Sebond Dentin Bond Opaker non & adatto al rivestimento in com-
posito.

Interazioni con altri prodotti:

Le sostanze fenoliche (come ad esempio I'eugenolo) inibiscono
la polimerizzazione. Non utilizzare materiali che contengono tali
sostanze.

Applicazione / elaborazione:
Tempo di lavorazione dei materiali: 1-3 minuti, a seconda delle
condizioni di luce.

Lavoro preparatorio:

—Dopo la fusione, il gancio o la struttura viene progettata, fusa,
fresata con CAD/CAM e rifinita come di consueto, secondo le
linee guida applicabili all'odontotecnica.

— | materiali idonei per le strutture sono metalli e leghe dentali
disponibili in commercio, PMMA, PEEK e biossido di zirconio. Tutti i
materiali devono essere lavorati e preparati per I'ulteriore lavora-
zione secondo le istruzioni del produttore.

— La superficie viene sabbiata con 50 pm di ossido di alluminio
(2 bar) e viene soffiata con aria compressa senza olio.

Procedura:

Sebond Dentin Bond Opaker viene applicato in modo sottile (come
un lavaggio) con un pennello a pelo corto. Devono essere applicati
almeno due strati per ottenere un rivestimento completo. Uno strato
opaco non sufficientemente coprente influenza negativamente
I'effetto cromatico. La scorrevolezza dell'opaco pud essere otti-
mizzata mescolando su un blocco di miscelazione. Assicurarsi di
applicare il materiale in uno strato particolarmente sottile intorno
alle ritenzioni. Polimerizzare ogni strato separatamente (vedi tabella
"tempi di polimerizzazione"). Gli opachi possono essere mescolati
tra loro per un effetto di colore individuale.

Compiti successivi:
Infine, si puo applicare I'acrilico per coprire le ritenute. In caso di
rivestimento di un gacio, finire il restauro come al solito.

Risoluzione dei problemi/ lista di domande frequenti:

— Pulire le superfici della struttura dal grasso e dai residui di lucida-
tura.

—Non mescolare Sebond Dentin Bond Opaker con liquidi opachi o
polveri opache.

— L'opaco deve essere applicato solo in strati molto sottili.

— Gli strati opachi troppo spessi impediscono una polimerizzazione
ottimale e quindi indeboliscono il legame. Prolungando il tempo
di polimerizzazione si otterra una migliore profondita di polime-
rizzazione.

— Non utilizzare sistemi di polimerizzazione intermedi per la poli-
merizzazione di questo prodotto.
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Informazioni generali:

Utilizzare un sistema di polimerizzazione della luce adatto con uno
spettro di emissione di almeno 310-500 nm. Le proprieta fisiche
richieste si ottengono solo con lampade perfette. E necessario
controllare regolarmente l'intensita della luce secondo le indica-
zioni del produttore. Non utilizzare sistemi di polimerizzazione
intermedi.

Storage:
— Conservare a 10-25°C (50-77°F).
— Chiudere bene la siringa dopo ogni utilizzo.

Scadenza:
La durata massima di conservazione & stampata sull'etichetta della
rispettiva confezione. Non usare dopo la data di scadenza.

Indicazioni di pericolo / consigli di prudenza:

Contiene dimetacrilato di tetrametilene, ossido di difenile (2,4,6-
trimetilbenzoil) fosfina. Di-uretano-dimetacrilato, 2-[[(butylamino)
carbonyl]oxylethyl acrylate.

Puo causare reazioni allergiche alla pelle. Evitare di respirare polvere/
fumo/gas/vapore/aerosol. Indossare guanti protettivi.

Effetti collaterali:

Per questo prodotto medico non sono previsti effetti collaterali
indesiderati se la lavorazione e |'utilizzo vengono svolti in modo
appropriato. Non si possono comunque del tutto escludere reazioni
immunitarie (ad es. allergie) o ipersensibilita localizzata. Qualora si
presentino effetti collaterali indesiderati — anche in situazioni dubbie
— viinvitiamo a darcene comunicazione.

Controindicazioni/ interazioni:

In caso di ipersensibilita del paziente verso uno dei componenti, il
prodotto non dovra essere utilizzato o solo sotto stretto controllo
del medico/dentista curante. In questi casi, la composizione del
dispositivo medico & disponibile su richiesta. Le interferenze cono-
sciute o le possibili interazioni del prodotto medico con altre sostanze
gia presenti in bocca dovranno essere tenute sotto osservazione dal
dentista.

Nota:

Trasmettere tutte le suddette informazioni all’'odontoiatra respon-
sabile nel caso questo prodotto venga impiegato per una prepara-
zione speciale. Durante la lavorazione, osservare le schede dei dati
di sicurezza.

Tempi di polimerizzazione:

Sistema di polimerizzazione della luce Tempo

Spektra LED 1 min.

Spektra 2000 3 min.

HiLite / Uni-XS 90 sec.

Labolight LV-II /11l 1 min.

Solidilite 1 min.
Smaltimento:

Smaltire il contenuto/il contenitore in conformita alle normative
locali/regionali/nazionali/internazionali.

Uso previsto:

Los materiales de recubrimiento de estructuras son materiales a
base de composite fotopolimerizables o de polimerizacion quimica
para recubrir diferentes materiales de estructura para su posterior
recubrimiento con composite de recubrimiento o con una resina de
proétesis.

Descripcion del producto:

Sebond Dentin Bond Opaker es una pasta opaca fotopolimerizable
de color dental con un componente adhesivo integrado para el
recubrimiento de retenciones de estructuras y para el recubrimiento
de cierres.

Descripcion general del producto:

— Material monocomponente fotopolimerizable para el recu-
brimiento de color de las retenciones de la estructura y los cierres
hechos de metales y aleaciones dentales disponibles en el
mercado. El material es fotopolimerizable y debe ser polimerizado
en una unidad de fotopolimerizacién. Sebond Dentin Bond Opaker
contiene un componente adhesivo adicional que asegura la unién
al material de la estructura. Por lo tanto, no es necesario el uso
de un sistema de adhesién adicional.

— El material se aplica a las retenciones en las estructuras antes de
su terminacion con acrilico para recubrirlas de color dental.

Composicion:

— Dioxido de silicio, polvo de vidrio, di-urethane dimethacrylate,
2-[[(butylamino)carbonyl]oxylethyl acrylate, dimetacrilato de
tetrametileno, pigmentos, intiadores

— Contenido de relleno: 45 % en peso; relleno anorganico (0,005 -
0,3 um)

Indicaciones:

Para el recubrimiento de retenciones de estructuras (metales/ale-
aciones dentales disponibles en el mercado) y el recubrimiento de
cierres para nuevas restauraciones y reparaciones.

Contraindicaciones:

— No utilizar en caso de alergia conocida a alguno de los compo-
nentes.

— Sebond Dentin Bond Opaker no es adecuado para el recubri-
miento con composite.

Interacciones con otros productos:

Las sustancias fendlicas (como, por ejemplo, el eugenol) inhiben
la polimerizacion. No utilice materiales que contengan dichas
sustancias.

Aplicacion / tratamiento:
Tiempo de procesamiento de los materiales: 1-3 minutos, depen-
diendo de las condiciones de luz.

Trabajos preparatorios:

— Después de la fundicién, el cierre o la estructura se disefan, se
funden, se fresan con CAD/CAM y se terminan como es habitual,
de acuerdo con las directrices aplicables a la tecnologia dental.

— Los materiales de estructura adecuados son los metales y alea-
ciones dentales disponibles en el mercado, el PMMA, el PEEK y el
dioxido de circonio. Todos los materiales deberan ser procesados
y preparados para su posterior elaboracién de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

— La superficie se chorrea con ¢xido de aluminio de 50 um (2 bar)
y se sopla con aire comprimido sin aceite.

Procedimiento:

Sebond Dentin Bond Opaker se aplica de forma fina (@ modo de
lavado) con un pincel firme de pelo corto. Deben aplicarse al menos
dos capas para obtener un recubrimiento completo. Una capa de
opaquer insuficientemente cubriente influye negativamente en el
efecto del color. La fluidez del opaco puede optimizarse agitando
en un blogue de mezcla. Asegurese de aplicar el material en una capa
especialmente fina alrededor de las retenciones. Polimerice cada
capa por separado (véase la tabla "tiempos de polimerizacién").
Los opacos pueden mezclarse para obtener un efecto de color
individual.

Tareas posteriores:
Por dltimo, se puede aplicar el acrilico para cubrir las retenciones.
En caso de recubrimiento de retenciones, termine la restauracion
como de costumbre.

Lista de problemas / preguntas frecuentes:

— Limpiar las superficies de la estructura de grasa y residuos de pulido.

— No mezclar Sebond Dentin Bond Opaker con liquidos opacos o
polvos opacos.

— El opaco solo debe aplicarse en capas muy finas.

— Las capas opacas demasiado gruesas impiden una polimerizacién
optimay, por tanto, debilitan la unién. Si se prolonga el tiempo de
polimerizacion, se obtendra una mayor profundidad de curado.

- No utilizar sistemas de polimerizacion intermedios para la poli-
merizacion de este producto.
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Informacién general:

Utilice un sistema de fotopolimerizacion adecuado con un espectro de
emision de al menos 310 - 500 nm. Las propiedades fisicas requeridas
solo se consiguen con lamparas perfectas. Es necesario controlar
regularmente la intensidad de la luz segun las especificaciones del
fabricante. No utilizar sistemas de polimerizacién intermedios.

Almacenamiento:
— Almacenar a 10-25°C (50-77°F).
— Cerrar bien la jeringa después de cada uso.

Caducidad:
La vida util maxima esta impresa en la etiqueta del recipiente corres-
pondiente. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Indicaciones de peligro / consejos de prudencia:

Contiene dimetacrilato de tetrametileno, éxido de difenil(2,4,6-tri-
metilbenzoil)fosfina. Di-urethane dimethacrylate, 2-[[(butylamino)
carbonyl]oxylethyl acrylate.

Puede causar reacciones alérgicas en la piel. Evitar respirar el polvo/
humo/gas/vapor/aerosol. Usar guantes de proteccién.

Efectos secundarios:

No se esperan efectos secundarios indeseables para este producto
médico si el procesamiento y el uso se llevan a cabo adecuada-
mente. Sin embargo, no pueden excluirse por completo las reac-
ciones inmunitarias (por ejemplo, alergias) o la hipersensibilidad
localizada. Si se producen efectos secundarios no deseados — incluso
en situaciones dudosas —, le rogamos que nos informe.

Contraindicaciones/ interacciones:

En caso de hipersensibilidad del paciente a cualquiera de los com-
ponentes, el producto no debe utilizarse o solo bajo la estrecha
supervision del médico/dentista tratante. En estos casos, podemos
suministrarle la composicién de este producto médico suministrado
por nosotros. Las interferencias conocidas o las posibles interac-
ciones del producto médico con otras sustancias ya presentes en la
boca deben ser observadas por el dentista.

Aviso:

Por favor, comparta toda la informacién anterior con el médico
tratante si estad procesando este dispositivo médico para un pedido
personalizado. Observar las hojas de datos de seguridad existentes
al procesar.

Tiempos de polimerizacion:

Sistema de fotopolimerizacion Tiempo

Spektra LED 1 min.

Spektra 2000 3 min.

HiLite / Uni-XS 90 sec.

Labolight LV-II /11l 1 min.

Solidilite 1 min.
Eliminacion:

Eliminacién del contenido/ del contenedor de acuerdo con las regu-
laciones locales/regionales/nacionales/internacionales.



