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ConnectED Universal Bond 5ml
ConnectED Universal DCA 5ml

Hasznélati Utmutaté

ConnectED Universal Bond egy egykomponens(, fényre koté (fényre polimerizalddd), kiilonb6z6 feliiletekhez alkalmazhatd fogdszati ragasztd, direkt és indirekt helyreallitdsokhoz.
ConnectED Universal DCA egy aktivator a ConnectED Universal Bond készitményhez; ezekkel kett8s kotési mechanizmusu [dual-cure], illetve 6npolimerizalddoé [self-cure] kompozitok,
cementek és csonkfelépitési anyagok ragaszthatok.

Forgalmazé Perfection Plus Ltd
Cime 6 Westwood Court, Brunel Road, Totton, Hampshire, SO40 3WX, UK
Telefonszam +44 (0) 2380 866 677

TERMEKKOD —

010/0130 ConnectED Universal Bond 5ml
010/0131 ConnectED Universal DCA 5ml

A termék rendeltetése: Fogaszati ragasztdszer (kotGszer)
Alkalmazasi kornyezet: Fogdszat
Betegcélcsoport: Fogdszati eljards sordn kezeltek, kortdl és nemtdl figgetlendil.

OSSZETETEL
ConnectED Universal Bond — Metakrilatmonomerek, adalékanyagok, fotoiniciatorok és stabilizalok, etanol, viz
ConnectED Universal DCA — Etanol, natrium-toluol-szulfinat

INDIKACIOK

e Ragasztoszer (kotGszer) barmilyen osztdlyu kavitasok fényre kot6 kompozit vagy kompomer toémGanyagokkal végzett direkt helyreallitdsdhoz

e Ragasztoszer fényre kot kompozitokbdl készitett csonkfelépitésekhez

e Ragasztoszer kompozit vagy kompomeres helyreallitasok intraoralis korrekcidjahoz, fémkeramiahoz (PFM, porcelain fused to metal), kerdmialeplezésekhez és teljesen keramia

helyreallitdsokhoz tovabbi primer nélkdl

Kavitasok zdrasa amalgamos helyredllitdsokat megel6z6en

Kavitdsok és csonkelGkészitések zérasa indirekt helyreallitdsok atmeneti rogzitését [luting] megel6z6en

Talérzékeny fogak kezelése

Védélakk tvegionomer cement-helyreallitasokhoz

CONNECTED UNIVERSAL DCA TERMEKKEL EGYUTT ALKALMAZVA:

e Ragasztoszer (kotbszer) barmilyen osztalyu kavitasok dnpolimerizalddé [self-curing], illetve kett8s kotési mechanizmusu [dual-curing] kompozitokkal, valamint csonkfelépitésekkel
végzett direkt helyredllitdsdhoz

e Ragasztoszer (kotGszer) dnpolimerizalodo, illetve kettds kdtési mechanizmust kompozitokkal / cementekkel végzett indirekt helyreallitasokhoz

e Gyokércsapok [root post] 6npolimerizalddo, illetve kettds kotési mechanizmusi kompozitokkal / cementekkel valo rogzitése

KEZELOEGYSEGEK
UVEG (Alkalmazzon megfelel6 6vintézkedéseket a betegek kozotti atszennyez6dés elkeriilésére!): Az iiveg felbontdsa: a kupakot nyomja beljebb, csavarja el az éramutaté jarasaval
ellentétes irdnyban, és vegye le. Hasznalat utan régton tegye vissza.

A KESZITMENY FELHORDASA

Direkt vagy indirekt helyreallitasok fényre ko6té anyagokkal, csonkfelépitéssel vagy régzitékompozitokkal

1. Készitse el6 a kavitast és a csonkot [core] az alkalmas mddon, a vélasztott adhéziés modszer kdévetelményeinek megfelelGen eljarva. Tavolitsa el az dsszes lepedéket / térmeléket
tisztaviz-permettel. Szaritsa le a felesleges vizmennyiséget kiméletes levegéarammal. Vigyazzon, nehogy tulszaritsa; kissé fényes/tikr6z6d6 [glossy] killemre toérekedjen. A
tulszaritas posztoperativ érzékenységhez vezethet. Exponalt fogbél esetén célszer(i kalcium-hidroxidos gyokértomét/bevonatot [lining] alkalmazni.

2. Onsavazdsos médszer esetén hagyja ki a 4. és az 5. |épést, a 6. |épéssel folytassa (a preparalatlan fogzomancot savazni kell, a 3. |épés szerint jarjon el).

3. Prepardlatlan fogzomdnc esetén tisztitsa meg a fogzomancot polirpasztaval vagy homokfuvassal [powder blasting], és 6blitse le alaposan vizzel. Ezutan savazza és 6blitse le (a 4. 1épés
szerint eljarva — szelektiv zomancmaratas), és hordja fel a ConnectED Universal Bond készitményt.

4.  Szelektiv zomancmaratdsos [selective enamel etching] mddszer esetén hordjon fel foszforsavgélt (kb. 37%-osat) a preparalt és a preparalatlan (ha van) fogzomancra, és hagyja rajta
20 masodpercig. A gél eltavolitdsara oblitse le a fellletet alaposan vizzel és vakuummal. Szaritsa meg tiszta szaraz levegével. A terllet a kinézetét tekintve krétaszer(ien fehér lesz.

5. Totdlis maratdsos [total etching] mddszer esetén hordjon fel foszforsavgélt (kb. 37%-osat) a preparalt és a preparélatlan (ha van) fog-keményszovetre (zomanc és dentin), és hagyja
rajta 15 masodpercig. A gél eltdvolitasara oblitse le a fellletet alaposan vizzel és vakuummal. Széritsa meg tiszta szaraz levegdvel. A terllet a kinézetét tekintve krétaszerGen fehér
lesz.

6. Helyezzen egy csepp ConnectED Universal Bond készitményt kevergtalkara [mixing well], egyszer hasznalatos applikatorral hordja fel a ragasztot egyenletesen a teljes fogstrukturéra;
és 20 masodpercen at dorzsolje be. A kezelés soran sziikség esetén nedvesitse meg Ujra az applikatort. Széritsa le a ragasztdréteget korilbelll 5 masodpercen at tarté kiméletes
leveg6arammal, hogy méar ne mozogjon, és az Gsszes olddszer elpérologjon. Polimerizalja a ragasztoréteget 10 masodpercen &t, szokvanyos fogaszati polimerizacios lampaval (pl.
> 400 mW/cm?-es ledes vagy halogén fénnyel).

7. Hordja fel a helyreallito, csonkfelépitési vagy rogzitGanyagot az ahhoz valé hasznélati Gtmutatdban foglaltak szerint.
Kavitasok zarasa [sealing] atmeneti rogzitést, illetve amalgamos helyreallitdsokat megel6z6en

1. Készitse el6 a kavitast a tervezett kezelésnek megfelelGen. Szaritsa le a felesleges vizmennyiséget kiméletes leveg6arammal. Vigydzzon, nehogy tulszaritsa a dentint; kissé
fényes/tiikr6z6d6 [glossy] kiillemre térekedjen. A talszaritds posztoperativ érzékenységhez vezethet. Védje meg a fogbélhez kdzeli részeket kalcium-hidroxid alapu aldbéleld
anyaggal!

2. Helyezzen egy csepp ConnectED Universal Bond készitményt keverétalkara [mixing well], egyszer hasznalatos applikdtorral hordja fel a ragasztot egyenletesen a teljesen lemintazott
[fully modelled] tomésre; és 20 masodpercen at dorzsolje be. Célszerl dvatosnak lenni, nehogy hozzaérjen a ragasztd a szdjnyalkahartyahoz. A kezelés soran sziikség esetén
nedvesitse meg Ujra az applikatort. Szaritsa le a ragasztéréteget korilbelil 5 masodpercen at tarté kiméletes levegéarammal, hogy mar ne mozogjon, és az Osszes olddszer
elparologjon. Polimerizélja a ragasztoréteget 10 masodpercen at, szokvanyos fogaszati polimerizaciés lampaval (pl. > 400 mW/cm?-es ledes vagy halogén fénnyel).

3. Az eddig kovetett kezelési eljarastdl figgden folytassa a munkat a valasztott anyaggal, a relevans hasznalati Gtmutatéban foglaltak szerint.
Helyreallitasok, illetve tdmések intraoralis korrekciéja — amelyek meglévé anyaga lehet kompozit, Gvegkeramia, cirkdniumkeramia, aluminium-oxid keramia, fém (pl. amalgam)

1. Erdesitse fel alaposan a helyreallitas rogzitéssel elldtand feliiletét, < 50 um-es aluminium-oxidos homokfivassal. Ha a helyreallitas keramia, akkor tévolitsa el a fénymazt [glaze] a
peremtdl mérve 1 mm magassagig.

2. Tisztitsa meg alaposan vizpermettel, és szaritsa meg levegével (nedvességtdl és olajtol mentessel) vagy vattagombaocokkal.
3. A ConnectED Universal Bond készitményt rogton hordja fel, tovabbi primert nem kell alkalmazni.

Védélakk tivegionomer cement-helyreallitasokhoz



1. Haalkalmaztak matricat a formalas elGsegitésére, akkor el&szor is tavolitsa azt el.

2. Helyezzen egy csepp ConnectED Universal Bond készitményt a keverGtélkara [mixing well], egyszer hasznalatos applikatorral hordja fel a ragasztot egyenletesen a teljesen lemintazott
[fully modelled] tomésre; és 20 masodpercen at dorzsolje be. Célszerl dvatosnak lenni, nehogy hozzaérjen a ragasztd a szajnyalkahartyahoz. A kezelés sordn sziikség esetén
nedvesitse meg Ujra az applikatort. Szaritsa le a ragasztéréteget korilbelil 5 masodpercen at tarté kiméletes leveg6arammal, hogy mar ne mozogjon, és az Gsszes olddszer
elparologjon. Polimerizalja a ragasztéréteget 10 masodpercen at, szokvanyos fogaszati polimerizaciés lampaval (pl. > 400 mW/cm?-es ledes vagy halogén fénnyel).

3. Amint teljesen megkotott a helyreallitas, a kiszaradasa ellen csiszolja le az okkluziodt, és zarja le [seal] a lecsiszolt tertileteket még egyszer ConnectED Universal Bond készitménnyel,
a ragaszto ujboli felhordasa altal.

4. Tavolitsa el az oxigéngatlo réteget vattagombodccal vagy kendével.

Tulérzékeny fogak kezelése

1. Tisztitsa meg a fognyakat polirspray-vel vagy homokfivassal [powder blasting].
2. Tisztitsa meg alaposan vizpermettel, és széritsa meg leveg6vel (nedvességtdl és olajtol mentessel) vagy vattagombdcokkal.

3. Helyezzen egy csepp ConnectED Universal Bond ckészitményt a keverétalkara [mixing well], egyszer hasznélatos applikdtorral hordja fel a ragasztot egyenletesen a teljesen
lemintazott [fully modelled] tomésre; és 20 masodpercen at dorzsolje be. Célszerl 6vatosnak lenni, nehogy hozzéérjen a ragasztd a szdjnyalkahdrtydhoz. A kezelés soran sziikség
esetén nedvesitse meg Ujra az applikatort. Szaritsa le a ragasztdréteget korilbelul 5 masodpercen at tartd kiméletes levegéarammal, hogy mar ne mozogjon, és az 6sszes olddszer
elparologjon. Polimerizélja a ragasztéréteget 10 masodpercen &t, szokvényos fogdszati polimerizécids lampéval (pl. > 400 mW/cm?2-es ledes vagy halogén fénnyel).

4. Tavolitsa el az oxigéngatlo réteget vattagombodccal vagy kendével.

Direkt vagy indirekt helyreallitasok énpolimerizal6dé [self-curing], illetve kettds kotési mechanizmust [dual-curing] anyagokkal, csonkfelépitéssel vagy rogzitékompozitokkal /
cementekkel

Amikor a ConnectED Universal DCA terméket is alkalmazzdk a ConnectED Universal Bond termékhez, az aktivizalja a ragaszté kett6s kotési mechanizmusat, adhézidt hozva létre —
onpolimerizal6do vagy kett8s kotési mechanizmusu kompozitokhoz, illetve rogzitéanyagokhoz

1. Készitse el6 a kavitdst és a csonkot [core] az alkalmas mddon, a vélasztott adhézids mddszer kovetelményeinek megfelel8en eljérva. Tavolitsa el az 6sszes lepedéket / térmeléket
tisztaviz-permettel. Szaritsa le a felesleges vizmennyiséget kiméletes levegéarammal. Vigydzzon, nehogy tulszaritsa; kissé fényes/tikr6z6d6 [glossy] killlemre térekedjen. A talszaritas
posztoperativ érzékenységhez vezethet. Exponalt fogbél esetén célszer( kalcium-hidroxidos gyokértdmét/bevonatot [lining] alkalmazni.

2. Onsavazasos médszer esetén hagyja ki a 4. és az 5. 1épést, a 6. |épéssel folytassa (a preparalatlan fogzomancot savazni kell, a 3. [épés szerint jarjon el).

3. Prepardlatlan fogzomanc esetén tisztitsa meg a fogzomancot polirpasztaval vagy homokfuvassal [powder blasting], és 6blitse le alaposan vizzel. Ezutan savazza és oblitse le (a 4.
|épés szerint eljarva — szelektiv zomancmaratas), és hordja fel a ConnectED Universal Bond készitményt.

4. Szelektivzomancmaratasos [selective enamel etching] mddszer esetén hordjon fel foszforsavgélt (kb. 37%-osat,) a preparalt és a preparalatlan (ha van) fogzomancra, és hagyja rajta
20 masodpercig. A gél eltavolitdsara oblitse le a fellletet alaposan vizzel és vakuummal. Szaritsa meg tiszta szaraz levegével. A teriilet a kinézetét tekintve krétaszer(en fehér lesz.

5. Totélis maratdsos [total etching] mddszer esetén hordjon fel foszforsavgélt (kb. 37%-osat,) a preparélt és a preparélatlan (ha van) fog-keményszovetre (zomanc és dentin), és hagyja
rajta 15 masodpercig. A gél eltavolitdsara Oblitse le a felliletet alaposan vizzel és vakuummal. Szaritsa meg tiszta szaraz levegével. A terilet a kinézetét tekintve krétaszeriien fehér
lesz.

6. Helyezzen egy csepp ConnectED Universal Bond, valamint egy csepp ConnectED Universal DCA készitményt kever&talkdra [mixing well], és egyszer haszndlatos applikatorral keverje
3 masodpercig. Hordja fel a ragasztot egyenletesen a teljes fogstruktirara; és 20 masodpercen at dorzsolje be. A kezelés soran sziikség esetén nedvesitse meg Ujra az applikatort.
Szaritsa le a ragasztoréteget korllbellil 5 masodpercen at tartd kiméletes levegGarammal, hogy mar ne mozogjon, és az 6sszes olddszer elparologjon. Polimerizélja a ragasztoréteget
10 masodpercen at, szokvanyos fogaszati polimerizaciés lampaval (pl. > 400 mW/cm?-es ledes vagy halogén fénnyel).

7. Hordja fel a valasztott helyreallitd anyagot, illetve csonkfelépitési vagy rogzitéanyagot az ahhoz valé hasznalati Utmutatdban foglaltak szerint.
Gyokércsapok rogzitése

1. Helyezzen egy csepp ConnectED Universal Bond, valamint egy csepp ConnectED Universal DCA készitményt keverdtalkara [mixing well], és gyokércsatornakhoz megfelel6 egyszer
hasznalatos applikatorral keverje 3 mdsodpercig. Hordja fel a ragasztot a preparalt gyokércsatornaba, valamint a csonk [core] okkluzélis feliiletére, és 20 masodpercen at dorzsolje
be. A kezelés soran sziikség esetén nedvesitse meg Ujra az applikatort. Széritsa le a ragasztoréteget korilbeliil 5 masodpercen at tartd kiméletes leveg6arammal, hogy mar ne
mozogjon, és az §sszes olddszer elpdrologjon. A felesleges folyadékmennyiségek papirszalaggal eltavolithatok. Polimerizélja a ragasztoréteget 10 masodpercen at, szokvanyos
fogdszati polimerizacids lampaval (pl. > 400 mW/cm?-es ledes vagy halogén fénnyel).

2. Prepardlja (készitse el8) a vélasztott gyokércsapot a gyartd hasznalati Gtmutatdja szerint eljarva, és vezesse be a gyokércsatornaba — gyokércsapokhoz megfelel§ 6npolimerizalédd
[self-curing] vagy kett8s kotési mechanizmusu [dual-curing] kompozit / cement alkalmazasdval. A csapcementezés folytatasdhoz a vélasztott termék hasznalati Utmutatdja szerint
jarjon el.

OVINTEZKEDESEK, ELOVIGYAZATOSSAGI TUDNIVALOK

- Erdemes lehet védGkeszty(it és hozzaérés nélkiili [no-touch] médszert alkalmazni.

- Hasznalat utan rogton tegye vissza a kupakot.

- Vigyazzon a felhordas el6tt, nehogy tulszaritsa!

- Tartalmaz etanolt, amely gyulékony (tlizveszélyes) anyag. Nyilt Iang, illetve mas gyujtoforrasok (gyujtohatasok) kozelében tilos hasznalni.

- Egyrészt ne térolja az anyagot eugenolt tartalmazé termékek kozelében, masrészt tigyeljen arra, hogy az ne érjen hozzd eugenolt tartalmazé anyagokhoz!
- Abdrrel és a szemmel valé érintkezését el kell keriilni. Erintkezés esetén b vizzel azonnal le kell 6bliteni, és sziikség esetén orvoshoz kell fordulni.

- Aszdjnyalkahartyaval torténé érintkezést el kell kertilni, mert az fehéressé valhat, illetve felhdlyagosodhat. Ez atmeneti, napokon belll megsz(ing hatés.
- Lenyelés esetén haladéktalanul forduljon orvoshoz!

- Alejarati datum utan ne hasznaljak!

ELLENJAVALLATOK
A fenti anyagok alkalmazasa ellenjavallott:
- Haismert egy betegrdl, hogy allergias valamelyik 6sszetevGre

TAROLAS

A ConnectED Universal Bond 2—8 °C-on (36—46°F) tarolandé. A ConnectED Universal DCA 2-25 °C-on (36—77°F) tarolandd.

Vigyazat: Fagyasztani tilos; Ugyelni kell arra, hogy kozvetlen fénynek és mas héforrasoknak ne legyen kitéve. Haszndlat el6tt vissza kell melegiteni szobahémérséklettire.
Gyermekektdl elzérva tartando.

BEJELENTESI KOTELEZETTSEGEK
Ha ezzel az eszkozzel 6sszefiiggs komoly incidens fordul el8, azt minden esetben ajanlott bejelenteni a gyartd és az illetékes hatdsag részére.

A GYARTASI TETEL (LOT) SZAMA ES A LEJARATI DATUM
A fentiek ra vannak nyomtatva minden csomagra, és célszer(l azokat feltlintetni minden olyan kommunikacié soran, amelynél sziiks éges a termék beazonositdsa.

ARTALMATLANITAS
A termék drtalmatlanitdsat (hulladékként vald elhelyezését) a helyi szabalyozasoknak megfelelen végezze, azok relevancidja szerint!

HASZNALOK / KIZAROLAG SZAKMAI HASZNALATRA

Ezeket az anyagokat kizardlag fogaszati szakemberek altali hasznalatra fejlesztették ki, és a hasznalati dtmutaténak megfelelGen kell veliik banni. Az Gtmutatdban szerepld ajanlasok
igazodnak a fogdszati modszertan aktualis/tényleges éllasdhoz. Ez nem mentesiti a hasznalét az aldl, hogy megillapitsa a terméknek a rendeltetésére vald alkalmassagat. Az eltérg
alkalmazasok, illetve a helytelen kezelés/bands éltal okozott karokért a gyartd nem vonhato felelésségre.

MEGJEGYZES



A ,biztonsagossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozd Osszefoglald” (SSCP) megtaldlhaté az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd eurdpai adatbazisban (EUDAMED):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Alapvetd UDI-DI: 5206569COTH52SN

SZIMBOLUMJEGYZEK

Orvostechnikai eszkéz Jf Hoémérséklethatar LOT Gyartasi tétel [batch] kodja d Gyarto
[:E] Olvassa el a hasznalati Utmutatét l%ﬁ Forgalmazé E Lejarati datum ( € %E;Jilaﬂie;((ezl;;?glglség)
A Vigyazat/Figyelmeztetés Kataldgusszam Egyedi eszkdzazonosito “ ‘ Gyulékony
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