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Directions for Use English

Self-Cure Activator

For use in conjunction with XP BOND™ Universal Total-Etch Adhesive or Prime&Bond®NT
N Technology Dental Adh

Self-cure Activator (SCA) is for use with XP BOND™ or Prime&Bond®NT in conjunction with
a dual-cure or self-cure resin cement such as Calibra® Esthetic Resin Cement. SCA is suitable
for bonding of all indirect restorations including metal, porcelain and composite crowns, inlays,
onlays, veneers, bridge retainers and endodontic posts. Use of resin cements other than Calibra
Cement or adhesives other than XP BOND or Prime&Bond NT with SCA is at the discretion
and sole responsibility of the dental practitioner.

XP BOND and Prime&Bond NT are universal self-priming dental adhesives designed for bond-
ing resin-based restorative materials to enamel and dentine.

COMPOSITION

Urethane dimethacrylate (UDMA)
2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA)
Catalyst

Photoinitiators

Stabilisers

Acetone

Water

INDICATIONS
When used with XP BOND or Prime&Bond NT, SCA is indicated for adhesive cementation of
indirect restorations in conjunction with dual-cure or self-cure resin cements.

CONTRAINDICATIONS
SCA and XP BOND or Prime&Bond NT are contraindicated for:
1. Direct or indirect pulp-capping.
2. Use in patients known to be allergic to methacrylate resins or any of the other compo-
nents.

WARNINGS
1. SCA contains polymerisable methacrylate monomers. Avoid prolonged or repeated contact
with skin (allergic contact dermatitis), oral soft tissues, and eyes. Avoid prolonged inhalation.
Do not take internally.

. Eye Contact: SCA contains methacrylates which may be irritating to eyes. Before using
this product wear protective glasses and cover the patient’s eyes to protect from splash-
ing material. In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek
medical attention.

. Skin Contact: SCA contains polymerisable monomers which can cause skin sensitisation
(allergic contact dermatitis) in susceptible individuals. In case of contact with skin, im-
mediately wipe off thoroughly with cotton and alcohol and then wash well with soap and
water. If skin rash and sensitisation or other allergic reactions occur, discontinue use and
seek medical attention.

. Oral mucosa contact: Avoid contact with oral soft tissues. If accidental contact occurs, flush
mucosa with plenty of water and expectorate water. If sensitisation of mucosa persists,
seek medical attention immediately.
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5.

6.

Ingestion: Do not swallow or take internally. If accidental swallowing occurs, drink lots of
water. If nausea or illness develops, seek medical attention immediately.

SCA contains acetone. Do not inhale vapor. Inhalation: Give oxygen or artificial respiration
if necessary.

PRECAUTIONS
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This product is only intended for use as specifically outlined in the Directions for Use. Any
use of this product inconsistent with the Directions for Use is at the discretion and sole
responsibility of the dental practitioner.

. SCA is for use in conjunction with XP BOND or Prime&Bond NT and DeTrey® Conditioner

36 For correct use, please also refer to the Directions for Use of the respective products.

. Wear suitable protective eyewear, clothing and gloves. Protective eyewear is recommended

for patients.

. Dental materials containing eugenol should not be used in conjunction with this product

because they may impede curing and cause softening of the polymeric components of the
material.

. Insufficient data exist to support the use of desensitising agents and/or cavity cleansing

agents with SCA. Recommended pre-treatment is pumice or prophylaxis paste with a
rubber cup.

. Contact with saliva, blood and/or some astringent solutions during adhesive procedures

may cause failure of the restoration. Use of a rubber dam or adequate isolation is recom-
mended.

. Exercise caution if mineral-impregnated (e.g., ferric compounds) retraction cords and/or

hemostatic solutions are used in conjunction with adhesive procedures. In-vitro studies
have suggested compromised adhesive bond strength to enamel and dentine contaminated
with haemostatic agents. Marginal seal may be adversely affected, allowing microleakage,
subsurface staining and/or restoration failure. If gingival retraction is necessary, use of plain,
non-impregnated cord is recommended.

. In-vitro studies have shown a relationship between adhesive performance and airthin-

ning/drying/solvent evaporation techniques. Improper over-thinning or under-evaporating
may compromise bond strength, leading to microleakage, post-operative sensitivity and/or
restoration failure. (See STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS)

. The use of a dual-cure adhesive system, such as XP BOND or Prime&Bond NT, with SCA

can shorten the working time of a dual-cure resin cement system. This effect should be
investigated in the laboratory prior to clinical use.

The SCA bottle should be tightly closed immediately after use.

When mixed with SCA, XP BOND and Prime&Bond NT can still be cured with visible light.
Proceed immediately once materials have been placed in mixing well or protect from ambi-
ent light.

Must only be used in well ventilated areas.

Flammable: SCA contains acetone. Keep away from sources of ignition.

Storage: SCA should be kept out of direct sunlight and stored in a well ventilated place
at room temperature not exceeding 25 °C. Refrigerated storage is not required, but is
acceptable when not in use. Inadequate storage conditions will shorten the shelf life and
may lead to the product malfunctioning. Allow material to reach room temperature prior to
use. Protect from moisture. Do not freeze. Do not use after expiration date.

ADVERSE REACTIONS

1.

2.

Product may irritate the eyes and skin.

Eye contact: Irritation and possible corneal damage.

Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the
skin. Mucous membranes: Inflammation, oedema, sloughing. (See WARNINGS)

Product may affect health seriously if ingested. (See WARNINGS)



3. Inhalation of vapors may cause varying degrees of damage to the affected tissue and also
increased susceptibility to respiratory illness. (See PRECAUTIONS)

4. The following medical conditions are generally aggravated by exposure: Individuals with
preexisting skin disorders, eye problems or impaired liver, kidney and respiratory func-
tions.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

General Information

In conjunction with Prime&Bond NT or XP BOND, SCA is indicated for cases where application
of a dual-cure or self-cure resin cement is intended. SCA will promote adhesion of compatible
self-cure or dual-cure resin cements to the adhesive layer.

In cases where it would be impossible or undesirable to light-cure the adhesive layer, SCA is to
be used in conjunction with XP BOND and mixed Calibra (base + catalyst). Additional lightcuring
of the XP BOND/SCA adhesive layer is optional.

When using SCA with Prime&Bond NT, light-curing the adhesive layer is mandatory.

To ensure that indirect restorations/post surfaces are pretreated correctly (e.g. microroughen-
ing, silanization with Calibra Silane Coupling Agent), please refer to the Directions for Use of
the respective products. To ensure fast luting, it is advisable to prepare the restoration prior
to applying the adhesive.

Applying SCA with Prime&Bond NT or XP BOND

1. Pretreat the prepared tooth/cavity by cleaning, protecting the pulp and acid-etching as
described in the Prime&Bond NT or XP BOND Directions for Use.

2. Dispense Prime&Bond NT or XP BOND first, followed by SCA, at a ratio of 1:1 into a suitable
dappen dish (e.g. Apli-Dish™).

3. Mix liquids for at least 1 or 2 seconds with a standard applicator tip.

4. If (as in the case with Calibra) mixed adhesive is applied onto an internal bonding surface

of the restoration, air dry for at least 5 seconds and light-cure for 10 seconds'. Light-cur-

ing is optional when XP BOND/SCA are used in conjunction with mixed Calibra (base +

catalyst).

. Immediately apply adhesive mixture to the cavity. Wet all cavity surfaces uniformly. With
Prime&Bond NT/SCA, apply ample amounts of mixture to the cavity. With XP BOND/SCA,
avoid pooling.

6. Leave the surfaces undisturbed for 20 seconds.

7. Remove solvent by blowing gently with air from a dental syringe for at least 5 seconds. Sur-
face should have a uniform, glossy appearance. If not, repeat steps 5 and 7. Surface should
not show areas of excessive adhesive thickness or pooling. Repeat air drying/evaporation
outlined above if necessary.

. Light-cure adhesive layer for a minimum of 10 seconds’. Ensure uniform exposure of all
cavity surfaces. Light-curing is optional when XP BOND/SCA are used in conjunction with
mixed Calibra (base + catalyst).
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Immediately apply compatible resin-based luting cement in desired curing mode, i.e. self-cure
(e.g. for PFM crowns, metal posts) or dual-cure (e.g. for indirect porcelain/composite inlays,
translucent fibre posts). Seat indirect restoration immediately. For further information on how
to use Calibra resin cement or other resin based luting cements, please refer to the Directions
for Use of the respective product.



CLEANING AND DISINFECTION
To avoid splattering or spraying the Self-cure Activator bottle with body fluids or placing it in
contact with contaminated hands or oral tissues, use of a protective barrier is recommended.
Repeated disinfection may damage label.

BATCH NUMBER AND EXPIRY DATE &
Do not use after expiry date. ISO standard is used: “YYYY/MM”
The batch number, the reorder number and the expiry date should be quoted in all correspond-

ence which requires identification of the product.

If you have any questions, please contact:

EU-Authorized Representative:
DENTSPLY DeTrRey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz

GERMANY

Phone +49 (0) 75 31 5 83-0

Distributor:

DENTSPLY Limited
Hamm Moor Lane
Addlestone, Weybridge
Surrey KT15 2SE

Phone (0 19 32) 85 34 22

©2006-04-03 DENTSPLY International Inc. All Rights Reserved.
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Check your curing light for a minimum output level of 800 mW/cm?. Light cure adhesive for at least 20 seconds

if the light intensity is between 550 and 800 mW/cm?.



Gebrauchsanweisung Deutsch

Self-Cure Activator

Zur Anwendung in Verbindung mit dem universellen Total-Etch-Adhésiv XP BOND™ oder
dem Nano-Technologie Haftvermittler Prime&Bond®NT

Self-cure Activator (SCA) ist fur die Anwendung mit XP BOND™ oder Prime&Bond®NT in
Verbindung mit einem dualhartenden oder selbsthértenden Komposit-Befestigungszement,
wie dem &sthetischen Kompositzement Calibra® bestimmt, um alle indirekten Restaurationen,
wie Metall-, Keramik- und Kompositkronen, Inlays, Onlays, Veneers, Briickenanker und Wur-
zelstifte zu befestigen. Die Anwendung anderer Kunststoffzemente an Stelle von Calibra oder
anderer Adhésive als XP BOND oder Prime&Bond NT mit SCA liegt im Ermessen und der
Eigenverantwortung des Zahnarztes.

XP BOND und Prime&Bond NT sind universelle selbstprimende Haftvermittler fiir die Befesti-
gung kompositbasierter Restaurationsmaterialien an Schmelz und Dentin.

ZUSAMMENSETZUNG
Urethandimethacrylat (UDMA)
2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA)
Katalysator

Photoin itiatoren

Stabilisatoren

Aceton

Wasser

INDIKATIONEN

SCA ist bei der Anwendung mit XP BOND oder Prime&Bond NT zur adh&siven Befestigung
indirekter Restaurationen in Verbindung mit dualhértenden oder selbsthartenden Komposit-
zementen indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
SCA und XP BOND oder Prime&Bond NT sind kontraindiziert fiir:
1. Direkte oder indirekte Pulpatberkappung.
2. Anwendung bei Patienten mit bekannter Allergie gegen Methacrylat-Harze oder gegen
einen anderen Inhaltsstoff des Produktes.

WARNHINWEISE
1. SCA enthélt polymerisierbares Methacrylatmonomer. Vermeiden Sie langer anhaltenden oder
wiederholten Kontakt mit der Haut (allergische Kontaktdermatitis), der Mundschleimhaut
und den Augen. Vermeiden Sie ldnger andauerndes Einatmen. Nicht innerlich anwenden
(verschlucken).

. Augenkontakt: SCA enthalt Methacrylate, die zu Augenreizungen flihren kdnnen. Setzen Sie
vor der Anwendung des Produktes eine Schutzbrille auf und bedecken Sie die Augen des
Patienten zum Schutz vor Materialspritzern. Bei Augenkontakt sofort mit reichlich Wasser
spllen und einen Augenarzt konsultieren.

. Hautkontakt: SCA enthélt polymerisierbare Methacrylatmonomere, die bei pradisponierten
Personen eine Hautsensibilisierungen (allergische Kontaktdermatitis) hervorrufen kénnen.
Bei Hautkontakt sofort mit einem Tuch und Alkohol sorgféltig abwischen und dann mit Seife
und Wasser griindlich waschen. Bei Auftreten von allergischen Hautreaktionen oder anderen
allergischer Reaktionen, das Produkt nicht weiter verwenden und einen Arzt konsultieren.
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Mundschleimhautkontakt: Kontakt mit oralen Weichgeweben vermeiden. Bei versehent-
lichem Kontakt die Mundschleimhaut mit reichlich Wasser spiilen und das Wasser wieder
ausspucken. Bei anhaltenden Schleimhautirritationen sofort einen Arzt konsultieren.
Verschlucken: Nicht verschlucken oder einnehmen. Bei versehentlichem Verschlucken viel
Wasser trinken. Bei Ubelkeit oder Krankheit sofort einen Arzt konsultieren.

SCA enthélt Aceton. D@mpfe nicht einatmen. Einatmen: Sauerstoffgabe oder kiinstliche
Beatmung falls nétig.

VORSICHTSMASSNAHMEN
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12.
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Dieses Produkt ist ausschlieBlich fiir die in der Gebrauchsanweisung beschriebenen
Anwendungen bestimmt. Jede von der Gebrauchsanweisung abweichende Anwendung
dieses Produktes liegt im Ermessen und der Eigenverantwortung des Zahnarztes.

. SCA st fur die Anwendung in Verbindung mit XP BOND oder Prime&Bond NT und DeTRey®

Conditioner 36 bestimmt. Fir die korrekte Anwendung lesen Sie bitte auch in den Ge-
brauchsanweisungen der jeweiligen Produkte nach.

. Tragen Sie eine geeignete Schutzbrille, Kleidung und Handschuhe. Schutzbrillen sind fiir

Patienten empfehlenswert.

. Zahnarztliche Werkstoffe, die Eugenol enthalten, sollten nicht in Verbindung mit diesem

Produkt angewendet werden, da sie das Aushérten verhindern und ein Erweichen der
polymeren Bestandteile des Materials verursachen kénnen.

. Es existieren bisher keine ausreichenden Daten (iber die Kompatibilitdt von SCA mit Mate-

rialien fiir die Desensibilisierung und/oder Kavitatenreinigung. Fiir die Vorbehandlung wird
eine Reinigung mit Bimsstein oder Prophylaxepaste mit einem Gummikelch empfohlen.

. Kontakt mit Speichel, Blut und/oder einigen Adstringentien wéahrend der Verarbeitung des

Adhasivs kdnnte ein Versagen der Restauration verursachen. Die Anwendung von Kofferdam
oder einer anderen Art der addquaten Isolierung ist empfehlenswert.

. Vorsicht bei mineralisch-getrankten (z. B. eisenhaltigen Verbindungen) Retraktionsfaden

und/oder blutstillenden Lésungen, die bei der Verarbeitung des Adhasivs angewendet
wurden. In-vitro-Studien haben gezeigt, dass die Haftfestigkeit an Schmelz und Dentin bei
Kontaminierung mit blutstillenden Lésungen beeintrachtigt wird. Die Randdichtigkeit kann
nachteilig beeinflusst werden, so dass Randspalten, tiefgehende Verfarbungen und/oder ein
Versagen der Restauration resultieren kdnnten. Sofern eine gingivale Retraktion erforderlich
ist, wird die Anwendung von einfachen, nicht impragnierten Faden empfohlen.

. In-vitro-Studien haben einen Zusammenhang zwischen der Leistungsfahigkeit des Adhésivs

und den Techniken zum Ausdiinnen des Adhasivfilms/der Trocknung/und der Verdunstung
des Lésungsmittels aufgezeigt. UbermaBiges Verblasen oder eine ungeniigende Verduns-
tung des Losungsmittels kdnnen die Haftfestigkeit beeinflussen und zu Randspaltbildung,
postoperativer Empfindlichkeit und/oder zu einem restaurativen Misserfolg fiihren. (Siehe
GEBRAUCHSANLEITUNG SCHRITT FUR SCHRITT)

. Die Anwendung eines dualhartenden Adhasivsystems, wie XP BOND oder Prime&Bond NT,

mit SCA kann die Verarbeitungszeit eines dualhdrtenden Kunststoffzementsystems verkiirzen.
Diese Wirkung sollte vor der klinischen Anwendung (im Labor) untersucht werden.

Die SCA-Flasche muss sofort nach der Anwendung wieder fest verschlossen werden.
Nach dem Mischen mit SCA kénnen XP BOND und Prime&Bond NT weiterhin mit sichtbarem
Licht ausgehartet werden. Nach dem Anmischen Materialien sofort anwenden oder vor
Umgebungslicht schiitzen.

Darf nur in gut durchlifteten Raumen angewendet werden.

Leicht entziindlich: SCA enthalt Aceton. Von Ziindquellen fernhalten.

Lagerung: SCA sollte vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt, an einem gut durchliifteten
Ort, bei einer Raumtemperatur nicht Giber 25 °C gelagert werden. Lagerung im Kihlschrank
ist nicht erforderlich aber méglich, wenn es nicht in Gebrauch ist. Falsche Lagerungsbedin-
gungen koénnen die Haltbarkeit verkilrzen und zur Fehlfunktion des Produktes flihren. Vor
der Anwendung sollte das Material Raumtemperatur aufweisen. Vor Feuchtigkeit schiitzen.
Nicht einfrieren. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.



NEBENWIRKUNGEN

1. Das Produkt kann Augen- und Hautreizungen hervorrufen.

Augenkontakt: Irritationen und Hornhautschéden sind moglich.

Hautkontakt: Irritationen oder allergische Reaktionen sind mdglich. Rétliche Hautausschlage
kénnen auftreten.

Schleimhaut: Entziindung, Odeme, Ablésungen sind méglich. (Siehe WARNHINWEISE)

. Bei innerlicher Anwendung (Verschlucken) kann das Produkt die Gesundheit ernsthaft
beeintrachtigen. (Siehe WARNHINWEISE)

. Einatmen von Dampfen kann an den betroffenen Geweben unterschiedlich starke Schaden
verursachen und die Anfalligkeit fir Atemwegserkrankungen erhéhen. (Siehe VORSICHTS-
MASSNAHMEN)

. Die folgenden Gesundheitszustdnde werden sich im Allgemeinen bei Exposition ver-
schlimmern: Bei Personen mit bereits existierenden Hautstérungen, Augenproblemen oder
beeintrachtigter Leber-, Nieren- und Atemfunktionen.
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GEBRAUCHSANLEITUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Allgemeine Informationen

SCA ist in Féllen indiziert, in denen ein dualhartender oder selbsthartender Kompositzement
in Verbindung mit Prime&Bond NT oder XP BOND angewendet werden soll. SCA begtinstigt
die Adhasion kompatibler selbsthartender oder dualhédrtender Kunststoffzemente an die
Adhasivschicht.

SCA sollte in den Fallen mit XP BOND und angemischtem Calibra (Base- und Katalysatorpaste)
angewendet werden, in denen eine Lichthartung nicht mdglich oder unerwiinscht ist. Die XP
BOND-SCA-Adhasivschicht kann optional lichtgehartet werden.

Bei der Anwendung von SCA mit Prime&Bond NT ist das Lichtharten der Adhésivschicht
unbedingt erforderlich.

Um eine korrekte Vorbehandlung der Oberflachen fiir indirekte Restaurationen/Wurzelstfite
sicherzustellen (wie z. B. Mikroanrauung, Silanisierung mit Calibra Silane Coupling Agent), lesen
Sie bitte die Gebrauchsanweisungen der jeweiligen Produkte. Es ist ratsam, die Restauration vor
dem Auftragen des Adhasivs vorzubereiten, um ein schnelles Einsetzen zu ermdéglichen.

Auftragen von SCA mit Prime&Bond NT oder XP BOND

1. Die Vorbehandlung des préparierten Zahns/der Kavitat erfolgt durch Reinigung, Pulpaschutz
und Anétzen, wie in den Gebrauchsanweisungen von Prime&Bond NT oder XP BOND
beschrieben.

2. Geben Sie zuerst Prime&Bond NT bzw. XP BOND gefolgt von SCA in einem Verhéltnis von

1:1in ein geeignetes Dappenglas (z. B. Apli-Dish™).

. Durchmischen Sie die Flissigkeiten fir mindestens ein oder zwei Sekunden mit Hilfe eines
Standard-Applikatortips.

. Falls (wie bei der Anwendung mit Calibra) angemischtes Adhasiv auf die innere Befestigungs-
oberflache der Restauration aufgetragen wird, lufttrocknen Sie dieses fiir mindestens fiinf
Sekunden und lichtharten Sie fiir zehn Sekunden’. Lichthartung ist optional bei Anwendung
von XP BOND/SCA in Verbindung mit angemischtem Calibra (Base- + Katalysatorpaste).

. Tragen Sie das angemischte Adhasiv sofort in der Kavitat auf, indem Sie gleichmaBig alle
Oberflachen der Kavitét benetzen. Bei Prime&Bond NT/SCA reichlich Adhasiv in die Kavitat
applizieren. Bei XP BOND/SCA Flissigkeitsansammlungen (Pflitzenbildung) vermeiden.

6. Fir 20 Sekunden einwirken lassen.

7. Losungsmittel durch einen sanften Luftstrom, der mittels eines Luftblasers erzeugt wird, fiir

mindestens flinf Sekunden verdampfen lassen. Die Oberflache sollte gleichmé&Big gldnzend
erscheinen. Wenn dies nicht der Fall ist, wiederholen Sie die Schritte finf bis sieben. Die
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Oberflache sollte keine Bereiche mit liberméaBig dicker Adhéasivschicht oder Fliissigkeits-
ansammlungen aufweisen. Falls notwendig, wiederholen Sie das Trocknen/Verdampfen
des Losungsmittels mit Luft wie oben beschrieben.

8. Die Adhasivschicht fiir mindestens 10 Sekunden lichtharten'. Stellen Sie eine einheitliche
Belichtung aller Kavitatenwénde sicher. Das Lichtharten ist optional, wenn XP BOND/SCA
in Verbindung mit angemischtem Calibra (Base- + Katalysatorpaste) angewendet wird.

Umgehend einen geeigneten kompositbasierten Befestigungszement im gewéhlten Aushar-
teverfahren auftragen, d. h. entweder selbsthértend (z. B. fir keramisch verblendete Kronen,
metallische Wurzelstifte) oder dualhartend (z. B. fiir indirekte Keramik-/Kompositinlays, trans-
luzente Glasfaserstifte). Danach sofort die indirekte Restauration einsetzen. Fiir weiterfiihrende
Informationen zur Anwendung des Kompositzementes Calibra® oder anderer kompositbasierter
Befestigungszemente bitte die Gebrauchsanweisungen des jeweiligen Produktes lesen.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

Empfehlenswert ist die Verwendung einer geeigneten Abdeckung, um die Self-cure Activator
Flasche vor Kontakt mit verspritzten oder verspriihten Korperflissigkeiten, Aerosolen, verun-
reinigten Handen oder oralen Geweben zu schiitzen. Durch wiederholte Desinfektion kann das
Etikett beschadigt werden.

CHARGENNUMMER UND VERFALLSDATUM &

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums anwenden. Laut ISO-Standard: “JJJJ/MM”

Die Chargennummer, die Bestellnummer und das Verfallsdatum sollten bei allen Riickfragen
angegeben werden, die eine Identifizierung des Produktes erfordern.

Fir Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfigung:

EU-Bevollméachtigter:
DENTSPLY DeTrRey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz

Tel. (0 75 31) 5 83-0

Der Wissenschaftliche Service der DENTSPLY DeTrey GmbH steht Ihnen telefonisch unter
08000-735000 und liber Email unter hotline@dentsply.de zur Verfiigung.

©2006-04-03 DENTSPLY International Inc. Alle Rechte vorbehalten.

1 Uberpriifen Sie ihre Lichtlampe auf eine minimale Arbeitsleistung von 800 mW/cm2. Fiir mindestens 20
Sekunden lichtharten, wenn die Lichtintensitat zwischen 550 and 800 mW/cm? liegt.
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Mode d’emploi Francais

Self-Cure Activator

S’utilise avec XP BOND™, adhésif universel monocomposant ou avec Prime&Bond®NT,
adhésif monocomposant a nanoparticules

L’activateur d’autopolymérisation s’utilise avec XP BOND™ ou Prime&Bond®NT en conjonc-
tion avec les ciments-résine autopolymérisants ou dual-cure, tels que Calibra®, pour coller toutes
les restaurations indirectes métalliques, couronnes céramique et composite, inlays, onlays,
facettes, bridges et tenons. L'utilisation d’adhésifs autres que XP BOND ou Prime&Bond NT,
de ciments-résine autres que Calibra, avec I'activateur d’autopolymérisation est a la discrétion
du praticien et n’engage que sa responsabilité.

XP BOND et Prime&Bond NT sont des adhésifs dentaires universels avec primer intégré, congus
pour le collage sur I’émail et la dentine des matériaux de restauration a base de résine.

COMPOSITION

Diméthacrylate d’uréthane (UDMA)
2-Hydroxyéthyl méthacrylate (HEMA)
Catalyseur

Photoin itiateurs

Stabilisateurs

Acétone

Eau

INDICATIONS

En utilisation avec XP BOND ou Prime&Bond NT, I’activateur d’autopolymérisation est indiqué
pour le scellement adhésif des restaurations indirectes avec les ciments-résine autopolymé-
risants ou dual-cure.

CONTRE-INDICATIONS
L’association activateur d’autopolymérisation/XP BOND ou Prime&Bond NT est contre-indiquée
dans les cas suivants
1. Coiffage pulpaire direct ou indirect.
2. Utilisation chez des patients présentant une allergie connue aux résines méthacrylate ou
a tout autre composant.

MISES EN GARDE
1. L’activateur d’autopolymérisation contient des monomeéres polymérisables de méthacrylate.
Eviter tout contact prolongé ou répété avec la peau (dermatite allergique de contact), les
mugueuses orales et les yeux. Eviter toute inhalation prolongée. Ne pas avaler.

. Contact avec les yeux: L’activateur d’autopolymérisation contient des méthacrylates qui
peuvent étre irritants pour les yeux. Lors de I'utilisation de ce produit, porter des lunettes de
protection et protéger également les yeux du patient afin qu’il ne regoive pas de projections.
En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement et abondamment avec de I'eau et
consulter un médecin.

. Contact avec la peau: L’activateur d’autopolymérisation contient des monomeres polymé-
risables pouvant entrainer des irritations cutanées (dermatite allergique de contact) chez
les sujets sensibles. En cas de contact avec la peau, essuyer immédiatement le produit a
I’aide d’un coton imbibé d’alcool, puis laver a I’eau et au savon. Si une irritation cutanée,
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des plaques ou toute autre réaction allergique apparait, cesser I'utilisation du produit et
consulter un médecin.

. Contact avec les muqueuses orales: Eviter tout contact avec les muqueuses orales. En

cas de contact accidentel, rincer abondamment la muqueuse avec de I’eau et recracher
ensuite. Si une irritation de la muqueuse persiste, consulter immédiatement un médecin.

. Ingestion: Ne pas avaler ou ingérer. En cas d’ingestion accidentelle, boire de I'eau en

abondance. Si des nausées ou des troubles apparaissent, consulter immédiatement un
médecin.

. L’activateur d’autopolymérisation contient de I’acétone. Ne pas inhaler les vapeurs. En cas

d’inhalation: Oxygéner la personne ou pratiquer la respiration artificielle si nécessaire.

PRECAUTIONS

1.
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Ce produit a été congu uniquement pour une utilisation dans le cadre spécifique des indi-
cations mentionnées précédemment. Toute utilisation du produit en dehors des indications
et du mode d’emploi est a la discrétion du praticien et n’engage que sa responsabilité.

. L’activateur d’autopolymérisation s’utilise avec XP BOND ou Prime&Bond NT et le gel de

mordangage DeTrey® Conditioner 36. Pour une bonne utilisation de ces produits, référez-
vous également a leurs modes d’emploi respectifs.

. Porter une protection oculaire, des gants et des vétements adaptés. Une protection oculaire

est recommandée pour les patients.

. Les matériaux dentaires contenant de I'eugénol ne doivent pas étre utilisés en méme temps

que ce produit car ils pourraient avoir une action néfaste sur le durcissement entrainant un
ramollissement des composants polymériques du matériau.

. Il n’existe pas suffisamment de données relatives a I'utilisation de I'activateur de polyméri-

sation avec des agents désensibilisateurs et/ou nettoyants de la cavité. Il est recommandé
de préparer la cavité au moyen de pierre ponce ou de pate prophylactique avec une cupule
en caoutchouc.

. Le contact avec la salive, le sang et/ou des solutions astringentes pendant la procédure

de collage peut nuire a la réussite de votre restauration. L’utilisation d’une digue ou une
isolation adéquate est recommandée.

. Soyez vigilants si vous utilisez des fils de rétraction gingivale imprégnés d’une solution

minérale (avec des composeés ferriques par exemple) pendant le collage. Des études
in-vitro ont montré que I’'adhésion pourrait étre compromise sur un émail et une dentine
contaminés par des agents hémostatiques. Le joint marginal peut étre affecté, entrainant
des microinfiltrations, des colorations internes et/ou un échec de la restauration. Si la
rétraction gingivale est nécessaire, nous vous recommandons d’utiliser des fils ordinaires
non-imprégnés.

. Des études in-vitro ont montré une relation entre la performance de I’adhésif et la technique

de séchage/d’évaporation du solvant. Un séchage trop important ou a I'inverse insuffisant
peut compromettre la qualité de I'adhésion, entrainant des micro-infiltrations, des sensibilités
post-opératoires et/ou un échec de la restauration. (Consulter le MODE D’EMPLOI ETAPE
PAR ETAPE)

. L'utilisation d’un adhésif dual-cure, comme XP BOND ou Prime&Bond NT, avec I'activateur

d’autopolymeérisation peut raccourcir le temps de travail d’'un ciment-résine dual-cure. Faites
un essai avant d’utiliser le produit en bouche.

Refermer le flacon d’activateur d’autopolymeérisation immédiatement aprés usage.

Une fois mélangés avec I'activateur d’autopolymérisation, XP BOND et Prime&Bond NT
peuvent polymériser sous I'effet de la lumiére ambiante. Utiliser le mélange dés qu'il a été
préparé dans un godet ou le protéger de la lumiere ambiante.

Manipuler le produit dans une piece bien aérée.

Matériau inflammable: L’activateur d’autopolymérisation contient de I'acétone. Tenir a
I’écart de toute source d’inflammation.

Stockage: Conserver a I'abri de la lumiére, dans un local bien ventilé, a une température
n’excédant pas 25 °C. |l n’est pas nécessaire de réfrigérer le produit, mais c’est possible
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lorsque vous ne I'utilisez pas. Des conditions de stockage inadaptées raccourcissent la
durée de conservation et peuvent induire des problémes d’utilisation du produit. Attendre
que le produit atteigne la température ambiante avant toute utilisation. Conserver a I’abri
de I'humidité. Ne pas congeler. Ne pas utiliser aprées la date d’expiration.

REACTIONS INDESIRABLES
1. Le produit peut irriter les yeux et la peau. En cas de contact avec les yeux: irritation et
possibilité d’altération de la cornée. En cas de contact avec la peau: irritation ou possibilité
de réaction allergique. Des plaques rougeatres peuvent apparaitre sur la peau. En cas de
contact avec les muqueuses: inflammation, oedeme, mue. (Voir les MISES EN GARDE)
2. L’ingestion de ce produit peut affecter la santé de fagon sérieuse. (Voir les MISES EN
GARDE)

. L’inhalation des vapeurs peut entrainer des effets de gravité variable sur les tissus affectés
et peut également aggraver la sensibilité aux troubles respiratoires. (Voir les PRECAU-
TIONS)

. Les troubles suivants sont généralement aggravés lors d’une exposition au produit: Indi-
vidus présentant des antécédents de troubles cutanés, oculaires, hépatiques, rénaux ou
respiratoires.
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MODE D’EMPLOI ETAPE PAR ETAPE

Informations générales

L’activateur d’autopolymeérisation, utilisé avec Prime&Bond NT et XP BOND, est indiqué pour
les soins impliquant I'utilisation de ciments-résine dual-cure ou autopolymérisants. L’activateur
d’autopolymérisation initie I'adhésion des ciments-résines dual-cure ou autopolymérisants
compatibles a la couche d’adhésif.

Dans les cas ou il n’est pas souhaitable ou impossible de photopolymériser la couche adhésive,
I’activateur d’autopolymérisation peut étre utilisé avec XP BOND et Calibra (mélange base +
catalyseur). Il est facultatif de photopolymériser la couche adhésive de XP BOND/activateur
d’autopolymérisation.

Lorsque I'activateur de polymérisation est utilisé avec Prime&Bond NT, il est obligatoire de
photopolymériser la couche adhésive.

Afin de s’assurer que les surfaces des éléments prothétiques/tenons sont correctement pré-
parées (micro-abrasion, silanisation avec I’agent de silanisation Calibra), se référer aux modes
d’emploi respectifs de ces produits. Pour permettre un scellement rapide, il est préférable de
préparer I’élément prothétique avant d’appliquer I'adhésif.

Application de P’activateur d’autopolymérisation avec Prime&Bond NT ou XP BOND

1. Pré-traiter la dent/cavité préparée en réalisant le nettoyage, la protection pulpaire et le
mordangage comme décrit dans le mode d’emploi de Prime&Bond NT et XP BOND.

2. Déposer dans un godet de mélange adapté (par exemple Apli-Dish™) Prime&Bond NT ou
XP BOND d’abord, puis I'activateur d’autopolymérisation, en respectant un ratio de 1:1.

3. Mélanger pendant 1 a 2 secondes a I'aide d’un applicateur Tips standard.

4. Si(comme c’est le cas avec Calibra) le mélange adhésif est appliqué sur la surface interne de

I’élément prothétique, sécher pendant au moins 5 secondes et photopolymériser pendant 10

secondes'. La photopolymérisation est facultative lorsque le mélange XP BOND/activateur

est utilisé avec Calibra (mélange base + catalyseur).

. Appliquer immédiatement le mélange adhésif sur la cavité. Mouiller uniformément toutes
les surfaces de la cavité. Appliquer le mélange adhésif Prime&Bond NT/activateur d’auto-
polymérisation en quantité importante. Avec XP BOND, éviter I'accumulation d’adhésif au
fond de la cavité.
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6. Laisser agir pendant 20 secondes.

7. Retirer ’excédent de solvant par un séchage doux d’au moins 5 secondes a I'aide d’une
seringue a air. La surface devra avoir une apparence luisante et uniforme. Dans le cas
contraire, répéter I'application et le séchage a I'air. L’épaisseur de la couche adhésive ne
doit pas étre excessive. Si nécessaire sécher a nouveau comme indiqué précédemment.

. Photopolymeériser la couche adhésive pendant 10 secondes minimum'. S’assurer que toutes
les surfaces de la cavité sont uniformément exposées a la lumiére. La photopolymérisation
est facultative lorsque le mélange XP BOND/activateur est utilisé avec Calibra (mélange
base + catalyseur).

oo

Appliquer immédiatement le ciment-résine de scellement selon le mode de polymérisation
désiré: Autopolymérisation (pour les couronnes céramo-meétalliques et les tenons métalliques)
ou dual-cure (par exemple pour les inlays céramique/composite, tenons fibrés translucides).
Mettez en place I'élément prothétique immédiatement. Pour plus d’informations sur I'utilisation
du ciment-résine Calibra ou tout autre ciment de scellement a base de résine, merci de vous
référer au mode d’emploi du produit en question.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

L’utilisation d’une protection contre les contaminations est recommandée pour éviter toute
souillure du flacon d’activateur d’autopolymérisation par les fluides corporels ou tout contact
de celui-ci avec des mains ou des tissus oraux contaminés. Des cycles de désinfection répétés
peuvent endommager I'étiquette.

NUMERO DE LOT ET DATE D’EXPIRATION &

Ne pas utiliser apres la date d’expiration. La date d’expiration est indiquée conformément a
la norme ISO: “AAAA/MM”

Le numéro de lot, la référence du produit et sa date d’expiration doivent étre mentionnés dans
toute correspondance nécessitant une identification du produit.

Pour plus de renseignements, veuillez contacter:

Mandataire C.E.: Distributeur:

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY France
De-Trey-Str. 1 Z.A. du Pas du Lac

78467 Konstanz 4, rue M. Faraday
ALLEMAGNE 78180 Montigny-le-Bretonneux
Tél. +49 (0) 75 31 5 83-0 Tél. 01301477 77

©2006-04-03 DENTSPLY International Inc. All Rights Reserved.

1 Veérifiez que votre lampe ait une intensité minimale de 800 mW/cm?. Photopolymérisez I’adhésif pendant au
moins 20 secondes si I'intensité lumineuse est comprise entre 550 et 800 mW/cm?.
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Istruzioni per I'uso Italiano

Self-Cure Activator

Per l'utilizzo insieme all’adesivo universale total etch XP BOND™ o all’adesivo Nano-
Technology Prime&Bond®NT

L’attivatore autopolimerizzante Self-cure Activator (SCA) ¢ indicato per I'utilizzo con
XP BOND™ o Prime&Bond®NT in combinazione con un cemento resinoso a polimerizzazione
duale o autopolimerizzante come il cemento resinoso estetico Calibra® per I'adesione di tutti
i restauri indiretti, comprese corone in metallo, ceramica e composito, inlay, onlay, faccette,
ritenitori di ponti e perni endodontici. L’utilizzo di SCA con cementi resinosi diversi da Calibra
o adesivi diversi da XP BOND o Prime&Bond NT con SCA ¢ a discrezione e responsabilita
dell’odontoiatra.

XP BOND e Prime&Bond NT sono adesivi dentali universali one-bottle indicati per I'adesione
a smalto e dentina di materiali da restauro a base resinosa.

COMPOSIZIONE
Uretanodimetacrilato (UDMA)
2-|drossietiimetacrilato (HEMA)
Catalizzatore

Fotoin iziatori

Stabilizzanti

Acetone

Acqua

INDICAZIONI
Quando utilizzato con XP BOND o Prime&Bond NT, SCA & indicato per la cementazione adesiva
di restauri indiretti in combinazione con cementi resinosi duali o autopolimerizzanti.

CONTROINDICAZIONI
SCA e XP BOND o Prime&Bond NT sono controindicati in caso di:
1. Incappucciamento diretto o indiretto della polpa.
2. Utilizzo in pazienti la cui allergia alle resine metacrilate o a qualunque altro componente
sia nota.

AVVERTENZE
1. SCA contiene monomeri metacrilati polimerizzabili. Evitare il contatto ripetuto o prolungato
con la pelle (dermatiti allergiche da contatto), i tessuti molli orali e gli occhi. Evitare I'inala-
zione prolungata. Da non ingerire.

. Contatto con gli occhi: SCA contiene metilmetacrilati che possono essere irritanti per gli
occhi. Prima di usare questo prodotto, indossare occhiali protettivi e proteggere gli occhi
del paziente da eventuali spruzzi di materiale. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
immediatamente con abbondante acqua e consultare un medico.

. Contatto con la pelle: SCA contiene monomeri polimerizzabili che possono causare
fenomeni di sensibilizzazione della pelle (dermatiti allergiche da contatto) in individui
soggetti. In caso di contatto con la pelle, asportare immediatamente con un batuffolo
imbevuto di alcol e quindi lavare bene con acqua e sapone. In caso di arrossamento della
pelle o di altre reazioni allergiche o di sensibilizzazione, interrompere I’'uso e consultare
un medico.
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Contatto con la mucosa orale: Evitare il contatto con i tessuti molli orali. In caso di contatto
accidentale, sciacquare la mucosa con abbondante acqua ed espellere I'acqua. Se la
sensibilizzazione della mucosa persiste, consultare immediatamente un medico.

. Ingestione: Non ingerire o assumere il prodotto. In caso di ingestione accidentale, bere

molta acqua. In caso di nausea o malessere, consultare immediatamente un medico.

. SCA contiene acetone. Non inalare i vapori. Inalazione: Se necessario, somministrare

ossigeno o respirazione artificiale.

PRECAUZIONI

1.
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Questo prodotto deve essere utilizzato solo secondo le indicazioni delle Istruzioni d’uso.
Qualunque altro utilizzo non conforme con le Istruzioni d’uso & da ritenersi a discrezione
e responsabilita dell’odontoiatra.

. SCA deve essere utilizzato in combinazione con XP BOND o Prime&Bond NT e DeTrey®

Conditioner 36 Per il corretto utilizzo, consultare le Istruzioni d’uso dei singoli prodotti.

. Indossare occhiali protettivi, indumenti e guanti adatti. Si raccomanda I'uso di occhiali

protettivi anche per il paziente.

. Evitare I'uso di materiali contenenti eugenolo in combinazione con questo prodotto in

quanto potrebbero impedire la polimerizzazione e ammorbidire i componenti polimerici
del materiale.

. Non vi sono dati sufficienti a supporto dell’utilizzo di agenti desensibilizzanti e/o agenti

per la pulizia della cavita con SCA. Il pre-trattamento raccomandato prevede I'utilizzo di
pomice o pasta da profilassi con una coppetta in gomma.

. Il contatto con saliva, sangue e/ soluzioni astringenti durante le procedure di adesione

possono causare il fallimento del restauro. Si raccomanda I'uso della diga in gomma o di
un altro tipo di isolamento adeguato.

. Prestare attenzione in caso di utilizzo di fili retrattori impregnati con soluzioni minerali (per

es. composti ferrici) e/o soluzioni astringenti in combinazione con le procedure adesive.
Gli studi in-vitro hanno evidenziato una forza adesiva compromessa a smalto e dentina
contaminati da agenti emostatici. Il sigillo marginale puo essere influenzato negativamente,
dando luogo a microinfiltrazioni, macchie sotto superficie e/o fallimento del restauro. Se &
necessaria la retrazione gengivale, si raccomanda I'uso di fili retrattori non impregnati.

. Gli studi in-vitro hanno evidenziato una relazione tra le prestazioni adesive e le tecniche

di evaporazione del solvente con soffiatura/asciugatura ad aria. Un’asciugatura eccessiva
0 un’evaporazione scarsa possono compromettere la forza adesiva, causando microinfil-
trazioni, sensibilita postoperatoria e/o fallimento del restauro. (Vedere ISTRUZIONI STEP-
BY-STEP)

. L'utilizzo di un sistema adesivo duale, come XP BOND o Prime&Bond NT, con SCA puo

ridurre il tempo di lavoro di un cemento resinoso duale. Questo effetto dovrebbe essere
provato in laboratorio prima dell’applicazione clinica.

La bottiglietta di SCA deve essere chiusa con cura immediatamente dopo I'uso.

Una volta miscelati con SCA, XP BOND e Prime&Bond NT possono ancora essere poli-
merizzati mediante la luce. Procedere immediatamente una volta che i materiali siano stati
apposti nella coppetta di miscelazione o proteggerli dalla luce ambientale.

Usare solo in aree ben ventilate.

Infiammabile: SCA contiene acetone. Tenere lontano da fonti di calore.

Conservazione: SCA dovrebbe essere conservato al riparo dalla luce solare diretta e
in un luogo ben ventilato, a una temperatura ambiente non superiore ai 25 °C. Non e
necessaria la conservazione in frigorifero, ma puo essere indicata quando il prodotto non
viene utilizzato. Una conservazione non corretta pud diminuire il periodo di validita e puo
portare ad un’alterazione del prodotto. Prima dell’uso, lasciare che il materiale raggiunga la
temperatura ambientale. Proteggere dall’'umidita. Non congelare. Non usare dopo la data
di scadenza.
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REAZIONI INDESIDERATE
1. Il prodotto pud irritare gli occhi e la pelle.
Contatto con gli occhi: Irritazione e possibili danni alla cornea.
Contatto con la pelle: Irritazione o possibile risposta allergica. Sulla pelle possono comparire
macchie rosse.
Mucosa: Infiammazione, edema, desquamazione. (Vedi AVWVERTENZE)

. Se ingerito, il prodotto pud essere seriamente dannoso per la salute. (Vedi AVWVERTEN-
ZE)

. L’inalazione di vapori puo causare diversi gradi di danni ai tessuti esposti e aumenta anche
la suscettibilita a malattie respiratorie. (Vedi PRECAUZIONI)

. Le seguenti condizioni mediche sono generalmente aggravate dall’esposizione: In soggetti
con malattie della pelle pre-esistenti, problemi agli occhi o disfunzioni del fegato, dei reni
o dell’apparato respiratorio.
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ISTRUZIONI STEP-BY-STEP

Informazioni generali

In combinazione con Prime&Bond NT o XP BOND, SCA ¢ indicato per i casi in cui si preveda
I'uso di cementi resinosi duali o autopolimerizzanti. SCA promuove I'adesione di cementi
resinosi, duali o autopolimerizzanti, compatibili allo strato adesivo.

Nei casi in cui sia impossibile o indesiderabile fotopolimerizzare lo strato adesivo, SCA deve
essere utilizzato insieme a XP BOND e a Callibra in versione duale (base + catalizzatore). Un’ul-
teriore fotopolimerizzazione di strato adesivo XP BOND/SCA & opzionale.

Quando si utilizza SCA con Prime&Bond NT, & obbligatorio fotopolimerizzare lo strato di
adesivo.

Per assicurarsi che le superfici del perno/restauri indiretti siano pretrattate correttamente (per es.
micro-irruvidimento, silanizzazione con Calibra Silane Coupling Agent), consultare le Istruzioni
d’uso dei relativi prodotti. Per assicurare una cementazione rapida, & consigliabile preparare il
restauro prima di applicare I’adesivo.

Applicazione di SCA con Prime&Bond NT o XP BOND

1. Pretrattare il dente preparato pulendo la cavita, proteggendo la polpa e mordenzando con
acido come descritto nelle Istruzioni d’uso di Prime&Bond NT o XP BOND.

2. Applicare prima Prime&Bond NT o XP BOND e successivamente SCA, in una percentuale
di 1:1 in un dappen dish adatto (per es. Apli-Dish™).

3. Miscelare i liquidi per almeno 1 o 2 secondi con un puntale applicatore standard.

4. Se (come nel caso di Calibra) I’'adesivo miscelato viene applicato nella superficie interna del

restauro, soffiare con getto daria almeno per 5 secondi e polimerizzare per 10 secondi'.

La fotopolimerizzazione & opzionale se si utilizzano Prime&Bond XP/SCA insieme a Calibra

in versione duale (base + catalizzatore).

. Applicare immediatamente la miscela adesiva alla cavita. Bagnare uniformemente tutte
le superficie della cavita. Con Prime&Bond NT/SCA, applicare in cavita ingenti quantita
miscela. Con XP BOND/SCA, evitare gli eccessi.

. Lasciare agire sulle superfici per 20 secondi.

7. Rimuovere il solvente soffiando delicatamente con I'aria della siringa per almeno 5 secondi.

La superficie dovrebbe avere un aspetto uniforme e lucido. Altrimenti, ripetere i punti 5
e 7. La superficie non dovrebbe mostrare aree con uno spessore eccessivo di adesivo o
concentrazioni di prodotto. Se necessario, ripetere |'asciugatura con aria/evaporazione
descritta in precedenza.
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8. Fotopolimerizzare lo strato adesivo per un minimo di 10 secondi'. Esporre in modo unifor-
me tutte le superfici della cavita. La fotopolimerizzazione & opzionale se si utilizzano XP
BOND/SCA insieme alla miscela di Calibra (base + catalizzatore).

Applicare immediatamente un cemento resinoso compatibile con la modalita di polimerizza-
zione desiderata, cioé autopolimerizzazione (per es. per corone in metallo-ceramica, perni in
metallo) o polimerizzazione duale (per es. per intarsi indiretti in ceramica/composito, perni in
fibra traslucente). Applicare immediatamente il restauro indiretto. Per ulteriori informazioni
sull’'uso del cemento resinoso Calibra® o di altri cementi resinosi, riferirsi alle Istruzioni d’'uso
dei relativi prodotti.

PULIZIA E DISINFEZIONE

Per evitare di sporcare la bottiglietta di Self-cure Activator con fluidi organici o di porla in
contatto con mani contaminante o tessuti orali, si raccomanda 'uso di una barriera protettiva.
Disinfezioni ripetute possono danneggiare I’etichetta.

NUMERO DI LOTTO E DATA DI SCADENZA &

Non utilizzare dopo la data di scadenza, indicata secondo lo standard ISO: “YYYY/MM”

Il numero di lotto, il numero di ordine e la data di scadenza dovrebbero essere sempre citati in
tutti i documenti che richiedono I'identificazione del prodotto.

Per qualsiasi ulteriore informazione, contattare:

Rappresentante autorizzato Europeo: Distributore:
DENTSPLY DeTrRey GmbH DENTSPLY ltalia S.r.l.
De-Trey-Str. 1 Via A. Cavaglieri, 26
78467 Konstanz 00173 Roma
GERMANIA Tel. 06 72 64 03-1

Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0

©2006-04-03 DENTSPLY International Inc. Tutti i diritti riservati.

1 Verificare che la lampada polimerizzatrice abbia un livello di emissione di almeno 800 mW/cm?. Fotopolime-
rizzare I’adesivo per almeno 20 secondi se I'intensita della luce & tra 550 e 800 mW/cm?.
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Instrucciones de uso Espaiiol

Self-Cure Activator

Para uso conjunto con XP BOND™, adhesivo universal de grabado total y Prime&Bond® NT
adhesivo dental de nano-tecnologia

El Activador de Auto Curado (SCA) es para ser usado con XP BOND™ o Prime&Bond®NT,
conjuntamente con un cemento de resina, autopolimerizable o dual, como Calibra®, cemento
de resina estético, vdlido para el cementado de todas las restauraciones indirectas incluyendo
coronas de metal, porcelana y de composite, inlays, onlays, veners, puentes y postes de endo-
doncia. El uso de cementos de resinas diferentes a Calibra u otros adhesivos diferentes a XP
BOND o Prime&Bond NT con SCA es a criterio y bajo responsabilidad del profesional.

XP BOND y Prime&Bond NT son adhesivos dentales de auto-preparacion disefiados para la
adhesion a esmalte y dentina de materiales de restauracion a base de resina.

COMPOSICION

Uretano dimetacrilato (UDMA)
2-Hidroxietil metacrilato (HEMA)
Catalizador

Fotoin iciadores
Estabilizadores

Acetona

Agua

INDICACIONES
Cuando se utiliza con XP BOND o Prime&Bond NT, SCA esta indicado para la cementacion
adhesiva de restauraciones indirectas en conjuncién con cementos de resina autopolimeri-
zables o duales.

CONTRAINDICACIONES
SCA, XP BOND o Prime&Bond NT estan contraindicados en:
1. Recubrimientos pulpares directos o indirectos.
2. Pacientes con alergia conocida a las resinas de metacrilato o alguno de los otros compo-
nentes.

ADVERTENCIAS
1. SCA contiene monémeros de metacrilato polimerizables. Evite el contacto prolongado o
repetido con la piel (dermatitis de contacto alérgica), tejidos blandos orales y ojos. Evite
la inhalacién prolongada. No ingiera el producto.

. Contacto con los ojos: SCA contiene metacrilatos que pueden irritar los ojos. Antes de la
utilizaciéon del producto proteja sus ojos y los del paciente de posibles salpicaduras del
producto. En caso de contacto con los ojos, lave inmediatamente y generosamente con
agua y solicite atencion médica.

3. Contacto con la piel: SCA contiene mondmeros polimerizables que pueden causar reac-
ciones de sensibilizacion (dermatitis de contacto alérgica) en individuos susceptibles. En
caso de contacto con la piel, limpie inmediatamente con un algodén y alcohol y lave a
continuacion con agua y jabén. En caso de aparecer una reaccion alérgica o una erupcion
solicite atencion médica.
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Contacto con la mucosa oral: Evite el contacto con los tejidos blandos orales. Si ocurre un
contacto accidental con la mucosa oral, lave la misma con abundante agua y escupa la mis-
ma. Si persiste sensibilizacién de la mucosa busque atenciéon médica inmediatamente.

. Ingestion: No ingiera este producto. En caso de ingestion accidental, tome abundante

agua. En caso de nauseas, vomitos o mareos busque ayuda médica inmediatamente.

. SCA contiene acetona. No inhale sus vapores. Inhalacién: Administre oxigeno o respiraciéon

artificial si es necesario.

PRECAUCIONES
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Este producto esta solo indicado para aquellos usos especificados en las instrucciones
del mismo. Cualquier otro uso dado al producto sera a criterio y bajo la responsabilidad
del profesional.

. SCA es para uso en conjuncién con XP BOND, Prime&Bond NT y DeTrey® Conditioner 36.

Para un uso adecuado, por favor tenga en cuenta las instrucciones de uso de los respectivos
productos.

. Utilice gafas de proteccién, ropa adecuada y guantes. Es recomendable el uso de gafas

protectoras por parte de los pacientes.

. Aquellos materiales que contengan Eugenol no deben ser utilizados en conjuncién con este

producto ya que puede impedir la correcta polimerizacién de los monémeros afectando la
dureza de los componentes poliméricos del material.

. No existen datos que avalen el uso de agentes desensibilizantes o desinfectantes cavitarios

en unién con SCA. El pre-tratamiento recomendado es con piedra pémez o copas de goma
con pasta de profilaxis.

. El contacto con saliva, sangre o soluciones astringentes durante el procedimiento de

adhesion puede producir el fracaso de la restauracion. El uso de dique de goma o un
adecuado aislamiento esta recomendado.

. Extreme las precauciones en caso de utilizar compuestos impregnados en sustancias

minerales (e.j., compuestos férricos) cordones de retraccién gingival o sustancias hemos-
taticas en conjuncioén con los procedimientos de adhesion. Estudios in-vitro han sugerido
compromiso de la fuerza de adhesion al esmalte y la dentina por la contaminacién con
agentes hemostaticos. El sellado marginal puede verse afectado, pudiendo aparecer
microlagunas, manchas o fallos de la restauracion. En caso de ser necesario la retraccion
gingival, es recomendable la utilizaciéon de hilos de retraccion gingival sin sustancias
hemostaticas impregnadas.

. Estudios In-vitro han demostrado la relacién entre el comportamiento adhesivo y la técnica

de secado y/o evaporacion del solvente. Un secado extremo o una evaporacién insuficiente
puede comprometer la fuerza de adhesion. (Vea las INSTRUCCIONES PASO A PASO)

. Eluso del sistema adhesivo de polimerizacién dual, como XP BOND o Prime&Bond NT, con

SCA puede acortar el tiempo de trabajo del cemento de resina de sistema de polimerizacion
dual. Este efecto debe ser investigado en el laboratorio previo al uso clinico.

El bote de SCA debe ser bien cerrado tras su utilizacion.

Cuando se mezclan con SCA, XP BOND y Prime&Bond NT estos pueden ser polimerizados
con luz visible. Proceda inmediatamente tras el mezclado de los mismos o protéjalos de
la luz ambiente.

Debe ser usado solamente en areas bien ventiladas.

Inflamable: SCA contiene acetona. Mantenga alejado de fuentes inflamables.
Almacenaje: SCA debe ser protegido de la incidencia directa de la luz solar y almacenado
en una habitacién ventilada a una temperatura no mayor de 25 grados. No es necesario
el almacenamiento refrigerado, pero es aceptado cuando no esta en uso. Un aimacenaje
inadecuado puede acortar la vida del producto y puede producir un mal funcionamiento
del producto. El material debe alcanzar la temperatura ambiente previo a su utilizacion.
Protejase del fuego. No congele. No utilice después de la fecha de vencimiento.
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REACCIONES ADVERSAS
1. Este producto puede irritar los ojos y la piel.
Contacto con los ojos: Irritacién y posible dafio cérneal.
Contacto con la piel: Puede producir irritacion o reacciones alérgicas. Puede aparecer un
rash rojo en la piel.
Membranas mucosas: Inflamacién, edema, descamacion. (Vea PRECAUCIONES)
2. En caso de ingestion puede ocurrir un dafio de importancia a la salud. (Vea PRECAUCIO-
NES)
. Lainhalacién de vapores puede producir diferentes grados de lesion en los tejidos afectados
y aumentar la susceptibilidad ante enfermedades respiratorias. (Vea PRECAUCIONES)
. Las siguientes patologias pueden verse agravadas por la exposicion al producto: Indivi-
duos con desérdenes previos de la piel, problemas oculares, insuficiencia hepatica, renal
o respiratoria.

w

IS

INSTRUCCIONES PASO A PASO

Informacion general

En unién con Prime&Bond NT o XP BOND, SCA esta indicado para aquellos casos donde se
proceda a la aplicacién de un cemento de resina auto-polimerizable o dual. SCA facilitara la
adhesién de un cemento de resina dual o auto-polimerizable a la capa adehsiva.

En casos donde no se pueda o no se desee polimerizar la capa adhesiva, SCA debe ser usado
en unién con XP BOND y el Calibra mezclado (base + catalizador). La polimerizacion de la capa
adhesiva de XP BOND/SCA es opcional.

Si se utiliza SCA con Prime&Bond NT, la polimerizacién de la capa adhesiva es obligatoria.

Para asegurarse que la superficie de contacto de la restauracion indirecta estd tratada co-
rrectamente (e.j. Micro-rugosidades, silanizacion con el Agente de acoplamiento de Silano
de Calibra), por favor remitase a las instrucciones de uso de cada uno de los productos.
Para asegurar un rapido cementado, es recomendable preparar la restauracion antes de la
aplicacion del adhesivo.

Aplicacion de SCA con Prime&Bond NT o XP BOND
1. Pretrate el diente preparado/cavidad mediante limpieza adecuada, proteccion pulpar y
grabado acido tal y como se indica en las instrucciones de uso de Prime&Bond NT o XP
BOND.

. Aplique primero Prime&Bond NT o XP BOND, seguido por SCA, en una proporcién de 1:1
en un vaso Dappen (e.j. Apli-Dish™).

. Mezcle los liquidos durante al menos 1 o 2 segundos con una punta aplicadora estan-
dar.

. Si (como por ejemplo con Calibra) el adhesivo mezclado es aplicado en el interior de la
superficie de una cavidad, aplique aire durante al menos 5 segundos y polimerice durante
10 segundos’. La aplicaciéon de luz es opcional cuando se utiliza Prime&Bond XP/SCA en
combinacion con Calibra mezclado (base + catalizador).

. Inmediatamente aplique el adhesivo en toda la cavidad. Impregne toda la superficie cavitaria
uniformemente. Con Prime&Bond NT/SCA, aplique suficiente cantidad de la mezcla a la
cavidad. Con XP BOND/SCA, evite cualquier posible exceso.

6. Deja reposar durante 20 segundos.

. Elimine el solvente aplicando un gentil chorro de aire con la jeringa dental durante al menos
5 segundos. La superficie debera tener una apariencia uniformemente brillante. De no ser
asi, repita pasos 5 y 7. La superficie no debe mostrar areas con un grosor de adhesivo
excesivo o presencia de adhesivo remanente. Repita la aplicacion de aire en caso de ser
necesario.
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8. Aplique luz en la capa adhesiva durante un minimo de 10 segundos'. Asegurese de la
exposicién de toda la superficie cavitaria. La aplicacion de la luz es opcional cuando se
utiliza XP BOND/SCA con la mezcla de Calibra (base + catalizador). Aplique inmediatamente
el cemento de resina de acuerdo al tipo de polimerizacion deseada, auto-polimerizable (e.j.
Coronas metal/ceramicas, postes metalicos) o polimerizacion dual (e.j. Inlays indirectos
de porcelana/composite, postes de fibra translticidos). Coloque la restauracion indirecta
inmediatamente. Para mayor informacién acerca del uso del cemento de resina Calibra u
otro cemento de resina, por favor consulte las instrucciones de uso de cada producto.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Para evitar la contaminacion del bote de Self-cure Activator con los fluidos corporales mediante
la salpicadura del mismo, a través de las manos contaminadas o por el contacto con los tejidos
orales utilice una barrera de proteccion. Repetidas desinfecciones puede danar la etiqueta.

NUMERO DE LOTE Y FECHA DE VENCIMIENTO &

No utilice después de la fecha de vencimiento. ISO estandar es utilizado: “YYYY/MM”

El nimero de lote, el niumero de reorder y la fecha de vencimiento deben estar indicadas en
toda la correspondencia que requiera identificacion del producto.

Si tiene alguna pregunta, por favor contacte con:

Representante autorizado por la UE:
DENTSPLY DeTrRey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz

ALEMANIA

Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0

©2006-04-03 DENTSPLY International Inc. All Rights Reserved.

1 Crompuebe que la potencia de su lampara se de 800 mW/cm?. Fotopolimerice el adhesivo al menos 20 seg
si la intensidad de su lampara es entre 550-800 mW/cm?.
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Instrucdes de utilizacéo Portugués

Self-Cure Activator

Para utilizar com XP BOND™ adesivo universal de acondicionamento total ou com
Prime&Bond®NT adesivo dentario de nano-tecnologia.

Self-Cure Activator (SCA) é para utilizar com XP BOND™ ou com Prime&Bond®NT, sempre
que utilizar cimentos dual ou auto-polimerizaveis como Calibra® cimento de resina estético.
SCA é recomendador para todo o tipo de restauragdes indirectas, incluindo coroas de metal,
porcelana, resina, inlays, onlays, facetas, espigdes intra-radiculares, etc. A utilizagdo com
SCA de outro cimento, em vez de Calibra, ou outros adesivos em vez de XP BOND ou
Prime&Bond NT, é da inteira responsabilidade do utilizador.

XP BOND e Prime&Bond NT sio adesivos dentarios universais (monocomponentes) dese-
nhados para promover a adesdo de materiais restauradores (compositos) em restauragdes
de esmalte e dentina.

COMPOSICAO

Dimetacrilato de uretano (UDMA)
2-hidroxietil metacrilato (HEMA)
Catalisador

Fotoiniciadores

Estabilizadores

Acetona

Agua

INDICAGOES
Quando utilizado com XP BOND ou Prime&Bond NT, SCA é indicado para cimentagdo adesiva de
restauragdes indirectas, juntamente com um cimento de resina dual ou auto-polimerizado.

CONTRAINDICAGOES
SCA, XP BOND ou Prime&Bond NT estao contraindicados para:
1. Proteccao pulpar directa ou indirecta.
2. Utilizar em pacientes com historia clinica conhecida de alergia a resinas de metacrilato ou
a qualquer outro dos componentes dos produtos.

ADVERTENCIAS
1. SCA contem monomeros polimerizaveis de metacrilato. Evitar contacto prolongado com
a pele (alergia de contacto, dermatites), com tecidos moles ou com a vista, evitar também
a inalagdo prolongada. N&o ingerir.

. Contacto com os olhos: SCA contem metacrilatos que podem provocar irritagéo da vista.
Antes e durante a manipulagdo do produto, tanto o medico como pessoal auxiliar e o
paciente devem utilizar oculos de protecgao para proteger a vista de contacto acidental.
No caso de contacto acidental, lavar de imediato com bastante dgua e procurar ajuda
médica.

. Contacto com a pele: SCA contem monomeros polimerizaveis que podem provocar
sensibilidade da pele (dermatite de contacto) em pessoas susceptiveis. No caso de
contacto acidental, limpar de imediato com toalhete ou algoddo embebido em alcool e
lavar de seguida com bastante dgua e sab&o. Se ocorrer alguma alteragéo da pele, deve
descontinuar a utilizagdo do produto e Procurar de imediato ajuda médica.
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Contacto com a mucosa oral: Deve evitar o contacto com os tecidos moles. No caso de
contacto acidental, lavar abundantemente com agua e cuspir. No caso de ocorrer algum
tipo de alteragéo alergica, sensibilidade ou qualquer outro tipo de reacgdo anormal, des-
continuar a utilizagdo e procurar imediatamente ajuda médica.

. Ingestao: Nao engolir ou utilizar internamente, no caso de ingestao acidental, beber grandes

quantidades de dgua, se se sentir mal, verificar algum mau estar, nauseas, etc... procurar
imediatamente ajuda de um médico.

. SCA contem acetona. N&o inalar. No caso de inalagao prolongada acidental, pode ser

necessdria a administragdo de oxigénio ou respiragdo artificial.

PRECAUGOES
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Este produto é para ser utilizado exclusivamente para as indicagdes descritas nas instrugcdes
de uso. Qualquer utilizagao para além das recomendadas é da exclusiva responsabilidade
do utilizador.

. SCA é para utilizar juntamente com XP BOND, Prime&Bond NT e DeTrev® Conditioner 36,

para uma utilizagao correcta deve ter em conta as instrugdes de utilizagdo de cada um
dos respectivos produtos.

. Utilizar roupa, luvas e oculos de protecc&o, tanto para o clinico como para o pessoal auxiliar

e pacientes.

. Juntamente com este material ndo deve utilizar produtos & base de eugenol, estes materiais

podem nao s6 impedir a polimerizagdo como também provocarem o amolecimento dos
polimeros.

. Nao existe informacéo suficiente em realagéo a utilizagdo de SCA com descensibilizantes

ou materiais de limpeza cavitaria. Recomenda-se a limpeza apenas com pedra pomes,
pasta profilatica ou borracha de polimento.

. Recomenda-se a utilizagdo de meios de isolamento (rubber-dam), o contacto com sangue

saliva ou solugdes astringentes podem prejudicar os resultados da ades&o.

. No caso de necessitar de fazer retracgdo gengival, recomenda-se a utilizagdo de fio de

retracgdo ndo empregnado ou ter cuidados especiais durante a aplicagdo do mesmo.
Estudos varios (in-vitro) demostram alguma redugéo dos valores de adesividade tanto em
esmalte como em dentina, micro-infiltragdo, manchas e mesmo queda da restauragédo
devido a contaminagéo pelos hemostaticos.

. Estudos in-vitro demostraram uma relagéo directa entre o insucesso de algumas obturagdes

(queda,sensibilidade, micro-infiltragéo) e as varias tecnicas de secagem/evaporacédo do
solvente dos adesivos da cavidade. (Ver instrugdes passo a passo)

. A utilizagdo de um sistema adesivo dual, como XP BOND ou Prime&Bond NT com SCA,

pode reduzir o tempo de trabalho de um cimento de resina dual. Este facto deve ser no
entanto confirmado em laboratério.

O frasco de SCA deve ser fechado de imediato apés a utilizagao.

Depois de misturados com SCA, tanto XP BOND como Prime&Bond NT podem ser no
entanto, igualmente foto-polimerizados. O material deve ser aplicado de imediato, logo
apds a mistura ou devidamente protegido da luz ambiente.

Deve ser manipulado em areas bem ventiladas.

Inflamavel: SCA contém acetona. Manter afastado de fontes de ingnigéo.
Armazenamento: SCA deve ser armazenado & temperatura ambiente (25 °C), afastado
da luz do sol e em areas bem ventiladas, ndo € necessério refrigeracdo mas pode ser
refrigerado para armazenar durante longos periodos de tempo. Mds condigbes de armaze-
namento podem provocar alteragdes do produto ou reduzir o prazo de validade. Ao retirar
do frigorifico, deixar atingir a temperatura ambiente antes de usar. Proteger da umidade,
néo congelar, ndo utilizar apds o prazo de validade.
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REACGOES ADVERSAS

1. Pode provocar irritagdo de olhos e pele.

Contacto com a vista: Irritagéo e possiveis danos na cornea.

Contacto com a pele: Irritagao e possivél reacgdo alérgica. A pele pode apresentar manchas
ou erupgdes avermelhadas.

Membranas da mucosa oral: Edema, inflamag&o, exudag&o. (Ver ADVERTENCIAS)

. O producto pode afectar seriamente a saude se ingerido. (Ver ADVERTENCIAS)

. Inalagé@o de vapores pode provocar lesées de varios graus nos tecidos afectados. E até
aumentar a susceptibilidade para doengas respiratorias (ver PRECAUGOES) y aumentar
la susceptibilidad ante enfermedades respiratorias. (Ver PRECAUCIONES)

4. As seguintes situagdes clinicas podem ser de algum modo agravadas pela expusigéo ao

produto: Individuos com historia clinica de problemas de pele, problemas de vista, figado,
insuficiéncia renal ou respiratdria.

w N

INSTRUGOES PASSO A PASSO

Informagao generica

Juntamente com Prime&Bond NT ou XP BOND, SCA é recomendado em situagdes onde é
necessaria aaplicagdo de um cimento de resina dual ou auto-polimerizavel. SCA promove a
compatibilidade entre o adesivo e o cimento.

Nos casos onde nao é possivél ou ndo é recomendado foto-polimerizar, SCA é misturado
com XP BOND e aplicado juntamente com Calibra (base + activador). Nestes casos a foto-
polimerizagéo é opcional, é possivél mas ndo necessaria.

Quando utilizar SCA com Prime&Bond NT a fotopolimerizagdo é obrigatdria.

Em restauragdes indirectas com ou sem espigdes, de forma a garantir uma preparagéo correcta
da superficie (silanizag&o e micro abrasao da superficie), deve ter em conta as instrugdes de uso
dos respectivos productos. Para melhores e mais rapidos resultados, preparar a restauragdo
antes de aplicar o adesivo.

Aplicacion de SCA con Prime&Bond NT o XP BOND

1. Preparar e limpar a cavidade de acordo com as instrugdes de Prime&Bond NT e XP
BOND.

2. Aplicar primeiro Prime&Bond NT ou XP BOND num godé e depois juntar SCA (propor-
géo1:1).

3. Misturar ambos os liquidos durante pelo menos 1 ou 2 segundos com um aplicador.

4. Se (como no caso de Calibra) a mistura de adesivo for aplicada na face interior de uma

restauragao, soprar suavemente, 5 segundos com a seringa de ar e foto-polimerizar durante

10 segundos’. Foto-polimerizagdo é opcional no caso da mistura com XP BOND/SCA e

Calibra (base + activador).

. Aplicar a mistura de imediato na cavidade. Umedecer todas as superficies da cavidade
uniformemente. Com Prime&Bond NT/SCA aplicar abundantemente, com XP BOND/SCA
pelo contrério, deve aplicar uniformemente sem saturar a cavidade.

6. Manter a superficie em repouso durante pelo menos 20 segundos.

7. Remova o solvente soprando suavemente com a seringa de ar durante pelo menos 5
segundos. A superficie deve apresentar um aspecto vidrado, caso contrario voltar a repetir
o passo 5 e 7. A superficie ndo deve apresentar zonas com excesso de material, soprar
de forma a obter uma superficie, vidrada e uniforme.

. Fotopolimerizar durante 10 segundos’. Foto-polimerizar de forma uniforme todas as
superficies. No caso da mistura de XP BOND/SCA com Calibra (base + activador) a foto-
polimerizagéo é opcional.
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Logo de seguida aplique um cimento de resina compativel, na forma de polimerizagéo desejada,
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auto (coroas, espigdes) ou dual (inlay e onlays de ceramica ou resina, espigdes tranparentes,
facetas) e aplique a restauracdo de imediato. Para qualquer esclarecimento sobre como utilizar
Calibra ou outro cimento, por favor siga as instrugées do mesmo.

LIMPEZA E DESINFECGAO
Para evitar a contaminagdo do frasco deve utilizar uma manga de protecgéo. A limpeza e
desinfecgdo continuas podem danificar o rotulo.

NUMERO DE LOTE E VALIDADE £

Né&o utilizar apés a validade. De acordo com as normas ISO: “YYYY/MM”

Deve fazer referéncia ao n° de lote ao n° de referencia do produto e & data de validade em toda
a documentagéo enviada para a fabrica para efeitos de reclamagéo.

Se desejar mais informagao, é favor contactar:

UE-Representante autorizado:
DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz

ALEMANHA

Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0

©2006-04-03 DENTSPLY International Inc. Todos os direitos reservados.

1 Verifique se o seu aparelho de luz tem uma potencia minima de 800 mW/cm?. Foto-polimerizar durante 20
segundos se o aparelho esta a polimerizar entre os 550 e os 800 mW/cm?.
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Bruksanvisning Svenska

Self-Cure Activator

Avsett att anviindas i kombination med XP BOND™ universell adhesiv i singelflaska eller
Prime&Bond®NT Nano Teknologiskt Dental Adhesiv.

Self-cure Activator (SCA) ar avsett att anvandas med XP BOND™ eller Prime&Bond®NT
Dental Adhesiv i kombination med ett dualhirdande eller sjélvhardande resincement sdsom
Calibra® Esthetic Resin Cement for att binda alla indirekta restaurationer inklusive metall-,
porslin- och kompositkronor, inldgg, onlay, fasader, brostéd och endodontiska pelare. Om
SCA anvéands med ett annat resincement an Calibra eller en annat adhesiv an XP BOND
eller Prime&Bond NT, &r det baserat p& den praktiserande tandlékarens eget omdéme och
ansvar.

XP BOND™ och Prime&Bond NT &r universella sjélvkonditionerande dentala adhesiver kon-
struerade fér att binda resinbaserade fyllningsmaterial till emalj och dentin.

INNEHALL

Uretandimetakrylat (UDMA)
2-Hydroxyetylmetakrylat (HEMA)
Katalysatorer

Fotoinitiatorer
Stabiliseringsmedel

Aceton

Vatten

INDIKATIONER
SCA tillsammans med XP BOND eller Prime&Bond NT ar indikerat fér adhesiv cementering av
indirekta restaurationer i kombination med dualhardande eller sjalvhardande resincement.

KONTRAINDIKATIONER
SCA och XP BOND eller Prime&Bond NT &r kontraindikerade for:
1. Direkt eller indirekt pulpadverkappning.
2. Anvindning pé patienter med kand allergi mot metakrylatresiner eller ndgon av de évriga
komponenterna.

VARNINGAR
1. SCA innehéller polymeriserbara metakrylatmonomerer. Undvik férlangd eller upprepad
kontakt med hud (kontaktallergi), munslemhinnor och 6gon. Undvik férlangd inandning. Ej
for fortaring.

. Ogonkontakt: SCA innehéller metakrylater vilket kan orsaka égonirritation. Infér anvandning
av detta material, satt pa skyddsglaségon och téck patientens dgon fér att skydda mot
sténk fran materialet. Om kontakt med égonen, spola omedelbart rikligt med vatten och
soOk lakarhjalp

. Hudkontakt: SCA innehéller polymeriserbara monomerer vilket kan orsaka hudreaktioner
(kontaktallergi) hos émtéliga individer. Vid kontakt med hud, torka omedelbart med bomull
och alkohol, dérefter tvattas omradet noga med tval och vatten. Om hudutslag, verkanslig-
het eller annan allergisk reaktion skulle uppsta, avbryt anvéndningen och uppsok lakare.

. Munslemhinnekontakt: Undvik kontakt med orala mjukvavnader. Om oavsiktlig kontakt
sker, spola slemhinnan med rikliga méngder vatten och spotta ut vatten. Om irritationen i
slemhinnan kvarstar, uppsék omedelbart lakare.
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5.

6.

Fortéring: Ej for att svalja eller fortara . Om oavsiktlig svéljning sker, drick rikligt med vatten.
Om illamé&ende eller férsamrat allméantillstand tilltrader, uppsdk omedelbart lakare.

SCA innehaller aceton. Inandas ej &ngorna. Inandning: Ge syrgas eller konstgjord andning
vid behov.

FORSIKTIGHETSATGARDER
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10.
11.

12.
13.
14.

Denna produkt &r endast avsedd for att anvéndas enligt specifik beskrivning i bruksan-
visningen. Annan anvéndning av produkten &n vad som skildras i bruksanvisningen &r pa
tandlakarens eget omddme och ansvar.

. SCA ar avsedd att anvandas i kombination med XP BOND eller Prime&Bond NT och DETRevy®

Conditioner 36. For korrekt anvandning, vénligen se ocksa Bruksanvisningen for respektive
produkt.

. Anvénd avsedda skyddsglasdgon, klader och handskar. Skydd fér patientens égon rekom-

menderas.

. Eugenolhaltiga dentala material skall ej anvandas i kombination med denna produkt da dessa

kan férsamra hardningen och fororsaka att materialets polymera komponenter mjuknar.

. Otillracklig data existerar for att stodja anvéndning av desensibiliserande medel och/eller

kavitetsrengérande medel med SCA. Rekommenderad férbehandling &r pimpsten eller
profylaxpasta med en gummikopp.

. Kontakt med saliv, blod och/eller vissa adstringerande |6sningar under den adhesiva

proceduren kan orsaka att restaurationen fallerar. Kofferdam eller adekvat isolering rekom-
menderas.

. lakttag forsiktighet om frilaggningstradar och/eller blodstillande vétskor som &r mine-

ralimpregnerade eller jarninnehéllande anvénds i kombination med adhesiva férfaranden.
In vitro studier antyder om férséamrad adhesiv bindningsstyrka till emalj och dentin som
ar kontaminerade med blodstillande medel. Kantférslutningen kan péverkas ogynnsamt
med mikroldckage, underliggande missfargning och/eller fyliningsférlust som resultat. Om
frilaggningstrad &r ndédvéndig, rekommenderas en slét, oimpregnerad trad.

. In-vitro studier har pavisat ett samband mellan bindningsstyrkan och teknik for luftblas-

ter/torkning/avdunstning av I6sningsmedel. Otillrdcklig uttunning eller avdunstning kan
férsdmra bindningsstyrkan vilket kan leda till mikroldckage, postoperativ kanslighet och/eller
fyliningsforlust. (Se STEG-FOR-STEG INSTRUKTIONER)

. Anvandandet av ett dualhdrdande adhesiv system,sdsom XP BOND eller Prime&Bond NT

med SCA kan férkorta arbetstiden for det dualhérdande resincementet. Denna effekt bor,
fére kliniskt anvandande, undersokas pa laboratoriet.

Forslut flaskan med SCA vél, direkt efter anvandandet.

Nar XP BOND och Prime&Bond NT blandats med SCA, kan de fortfarande ljushardas.
Fortfolj behandlingen omedelbart efter att materialen blandats eller skydda mot omgivande
belysning.

Anvéndes i valventilerade rum.

Eldfarligt. SCA innehéller aceton. Undvik upphettande kllor.

Forvaring: SCA skall avhallas fran direkt solljus och férvaras pé en vélventilerad plats vid
en rumstemperatur som ej dverstiger 25 °C. Kylférvaring krévs ej men kan vara lampligt
nar den inte anvéands. Olampliga férvaringférhallanden forkortar férbrukningstiden och kan
leda till att produkten fungerar daligt. Fére anvéndet skall materialet uppna rumstemperatur.
Undvik fuktighet. Frys ej. Anvéandes ej efter utganget datum.

AVVIKANDE REAKTIONER

1.

2.

Produkten kan orsaka irritation i 6gon och hud.

Ogonkontakt: Irritation och méjlig skada pé& hornhinna.

Hudkontakt: Irritation och mojlig allergisk reaktion. Rodaktiga hudutslag kan ses.
Slemhinnor: Inflammation, 6dem, slemhinneférlust. (Se VARNINGAR)

Produkten &r vid fértaring mycket halsovadlig. (Se VARNINGAR)
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3. Inandning av dngorna kan orsaka varierande grad av skada pa utsatt vavnad samt ékad
mottaglighet for respiratorisk sjukdom. (Se FORSIKTIGHET)

4. Féljande medicinska tillstdnd férsamras vanligtvis vid exponering: Individer med tidigare
hudproblem, 6gonproblem eller nedsatt lever-, njure- eller respiratorisk funktion.

STEG-FOR- STEG INSTRUKTIONER

Generell Information

| samverkan med Prime&Bond NT eller XP BOND, ar SCA indikerat for fall dar man avser att
applisera ett dualhardande eller sjalvhardande resincement. SCA kommer att gynna bindningen
av kompatibelt sjalvhardande eller dualhdrdande resincement till adhesivlagret.

| de fall dar det & omdjligt eller odnskat att ljusharda adhesivskiktet, skall SCA anvandas i
kombination med XP BOND och blandad Calibra (bas + katalysator). Ytterligare ljushardning
av XP BOND/SCA adhesivskikt ar valfritt.

Néar SCA anvands med Prime&Bond NT &r det obligatoriskt att ljushéarda det adhesiva skiktet.

For att sakerstalla korrekt férbehandling av indirekta restaurationer/stiftytor (t.ex mikro
uppruggning,silanisering med Calibra Silane Coupling Agent), vanligen se bruksanvisning
for respektive produkt. Fér att sékerstélla hallbar fastsattning ar det tillradligt att férbehandla
restaurationen fore applicering av adhesiv.

Anvindning av SCA med Prime&Bond NT eller XP BOND

1. Forbered den preparerade tanden/kaviteten genom rengdring, pulpaskydd och syraetsning
som det beskrivits i bruksanvisningen for Prime&Bond NT eller XP BOND.

2. Droppa forst Prime&Bond NT eller XP BOND, dérefter SCA, enligt forhallande 1:1, i ett
passande dappenglas (t.ex Apli-Dish™).

3. Blanda vétskorna under minst 1 eller 2 sekunder med en standard applikatortopp.

4. Om (som i fallet med Calibra) blandad adhesiv appliceras p& en av restaurationens inre

bindningsytor, luftbldstra under minst 5 sekunder och ljusharda under 10 sekunder'.

Ljushardning &r valfritt nar XP BOND SCA anvands i samband med blandad Calibra (bas

+ katalysator).

. Applicera genast den blandade adhesiven i kaviteten. Vét alla kavitetsytor jamnt. Med
Prime&Bond NT/SCA appliceras riklig mangd i kaviteten. Med XP BOND/SCA, undvik
overskott.

6. Lamna ytan ordrd i 20 sekunder.

7. Avlagsna lésningsmedel genom att luftblastra forsiktigt under minst 5 sekunder. Ytan skall
ha ett jamnt, blankt utseende.Om sa inte &r fallet, upprepa steg 5 och 7. Ytan skall inte
uppvisa omraden med Sverdrivet tjock eller ansamlad adhesiv. Upprepa lufttork/avdunstning
enligt ovan, om behov finnes.

. Ljushérda adhesivskikt under minst 10 sekunder'. Sékerstall jdmn exponering av kavitetsy-
torna. Ljushérdning ar valfritt nér XP BOND/SCA anvénds i samverkan med blandad Calibra
(bas + katalysator).
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Applicera omedelbart kombinerbar, resinbaserad cement av valfri hardningstyp, t.ex sjalvhar-
dande (mk kronor, metallstift) eller dualhdrdande (t.ex for indirekta porslins/kompositinlagg,
genomskinliga fiberstift). Satt omedelbart den indirekta restaurationen pa plats. For vidare
information om hur Calibra resincement eller annat resinbaserat cement ska anvandas, vanligen
se Bruksanvisning for respektive produkt.
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RENGORING OCH DESINFICERING

For att undvika att flaskan med Self-cure Activator stanks ned av kroppsvétska eller kommer
i kontakt med kontaminerade hander eller oral vdvnad, rekommenderas att skyddsutrustning
anvands. Upprepad desinficering kan skada etiketten.

BATCHNUMMER OCH UTGANGSDATUM 2

Anvand ej efter utganget datum. ISO standard anvéands: “ARAAA/MM”

Batchnummer, nybestéliningnummer och utgédngsdatum skall anges i all korrespondens som
kraver identifiering av produkten.

Om du har nagra fragor, vanligen kontakta:

Av EU godkéand representant:
DENTSPLY DeTrRey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz

TYSKLAND

Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0

©2006-04-03 DENTSPLY International Inc. All Rights Reserved.

1 Kontrollera att hardningslampan har en minimum uteffekt p4 800 mW/cm?. Ljushirda adhesiv under minst
20 sekunder om ljusintensiteten &r mellan 550 och 800 mW/cm2.
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

Self-Cure Activator

Te gebruiken in combinatie met XP BOND™ Universeel Total-Etch Adhesief of Prime&Bond®NT
N Technology D | Adhesief.

Self-cure Activator (SCA) is bedoeld voor gebruik met XP BOND™ of Prime&Bond®NT
Dentaal Adhesieven in combinatie met een duaal uithardend of zelfuithardend harscement
zoals Calibra® Esthetic Resin Cement voor het bonden van alle indirecte restauraties met
inbegrip van metalen, porseleinen en composietkronen, inlays, onlays, veneers, brugretainers
en endostiften. De toepassing van andere harscementen dan Calibra of andere adhesieven
dan XP BOND of Prime&Bond NT met SCA is de beslissing van en voor de gehele verant-
woordelijkheid van de tandarts.

XP BOND en Prime&Bond NT zijn universele zelfetsende dentale adhesieven voor het hechten
aan glazuur en dentine van op hars gebaseerde restauratiematerialen.

SAMENSTELLING
Urethaandimethacrylaat (UDMA)
2-Hydroxyethylmethacrylaat (HEMA)
Catalysator

Photoinitiatoren

Stabilisatoren

Aceton

Water

INDICATIES
Bij gebruik met XP BOND of Prime&Bond NT is SCA aangewezen voor adhesieve cementeringen
van indirecte restauraties met een duaal uithardend of zelfuithardend harscement.

CONTRAINDICATIES
SCA en XP BOND of Prime&Bond NT zijn gecontraindiceerd voor:
1. Directe of indirecte pulpa-overkapping.
2. Toepassing bij patiénten waarvan bekend is dat zij allergisch zijn voor methacrylaatharsen
of één van de andere componenten.

WAARSCHUWINGEN
1. SCA bevat polymeriseerbare methacrylaat monomeren. Vermijd lang of herhaald contact
met de huid (allergische contactdermatitis), zachte weefsels in de mond en met de ogen.
Niet voor inwendig gebruik.

. Contact met de ogen: SCA bevat methacrylaten die oogirritatie kunnen veroorzaken. Draag
bij toepassing van dit product een oogbeschermingsbril en bedek de ogen van de patiént
om ze tegen spatten te beschermen. In geval van contact met de ogen moet onmiddellijk
worden gespoeld met ruim water en medische bijstand worden gezocht.

. Contact met de huid: SCA bevat polymeriseerbare monomeren die huidirritaties (allergi-
sche contactdermatitis) bij daarvoor gevoelige personen kunnen veroorzaken. Veeg in een
dergelijk geval de huid onmiddellijk droog met watten en alcohol en was daarna de huid
goed met water en zeep. Als huiduitslag, gevoeligheid of een andere allergische reactie
optreedt moet het gebruik worden gestaakt en medische hulp worden ingeroepen.
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Contact met orale mucosa: Vermijd contact met zachte orale weefsels. Mocht dit per ongeluk
toch gebeuren, spoel met veel water en laat dit uitspuwen. Roep onmiddellijk medische
hulp in wanneer de gevoeligheid van de mucosa aanhoudt.

. Inslikken: Niet inslikken — niet voor inwendig gebruik. Indien inname gebeurt, een zeer ruime

hoeveelheid water drinken. Wanneer misselijkheid optreedt onmiddellijk medische bijstand
inroepen.

. SCA bevat aceton. Adem de damp niet in. Bij inademing zuurstof toedienen of zo nodig

kunstmatige ademhaling toepassen.

VOORZORGSMAATREGELEN
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10.
11.

12.
13.
14.

Dit product is enkel bedoeld om te gebruiken mits strikte opvolging van de gebruiksaan-
wijzing. Elk gebruik niet in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing is op de verant-
woordelijkheid van de tandarts.

. SCA is bedoeld voor gebruik tezamen met XP BOND of Prime&Bond NT en DETRey® Con-

ditioner 36. Voor een juiste toepassing dient de gebruiksaanwijzing van het betreffende
product eveneens te worden geraadpleegd.

. Draag geschikte oogbescherming, kledij en handschoenen. Oogbescherming van de patiént

wordt aanbevolen.

. Dentale materialen die eugenol bevatten moeten niet in combinatie met dit product worden

gebruikt omdat ze de uitharding kunnen verstoren en verweking van de polymere compo-
nenten kunnen veroorzaken.

. Er zijn onvoldoende gegevens over het gebruik van gevoeligheidsverminderende middelen

en/of caviteitscleaners in combinatie met SCA. De aanbevolen voorbehandeling is die met
puimsteen of profylaxepasta met een rubber cup.

. Contact met speeksel, bloed en/of een adstringerende oplossing tijdens adhesieve

procedures kunnen oorzaak zijn van het mislukken van de restauratie. Aanbevolen wordt
rubberdam of een andere adequate isolatie te gebruiken.

. Wees bij adhesieve procedures voorzichtig met het gebruik van met mineralen geimpreg-

neerde retractiedraden of hemostatische oplossingen (bijv. ijzersamenstellingen). In-vitro
studies wijzen op een gecompromitteerde adhesieve hechting aan glazuur en dentine
als met een hemostaticum wordt gecontamineerd. De randafsluiting kan nadelig worden
beinvloed waardoor mikrolekkage en verkleuring onder het oppervlak kunnen ontstaan
en/of het mislukken van de restauratie. Indien gingivaretractie nodig wordt geacht wordt
het gebruik van eenvoudig, niet geimpregneerd draad aanbevolen.

. In vitro studies laten een verband zien tussen de adhesieve prestatie en de technieken van

het uitdunnen met lucht, drogen en verdampen van het oplosmiddel. Een onjuist te veel
uitdunnen of te weinig laten verdampen kan de hechtsterkte nadelig beinvioeden waardoor
mikrolekkage, postoperatieve gevoeligheid en of mislukken van de restauratie het gevolg
kunnen zijn. (Zie de STAP VOOR STAP GEBRUIKSAANWIJZING)

. Het gebruik van een duaal uithardend adhesief systeem, zoals XP BOND of Prime&Bond

NT, met SCA kan van invloed zijn op de verwerkingstijd van een duaal uithardend cemen-
teersysteem op harsbasis. Dit effect moet in een laboratorium worden onderzocht alvorens
het klinisch wordt toegepast.

Het flesje met SCA moet onmiddellijk na het gebruik stevig gesloten worden.

XP BOND en Prime&Bond NT met SCA gemengd kan nog met zichtbaar licht worden
uitgehard. Ga nadat de materialen in een mengbekertje zijn gedaan onmiddellijk verder of
bescherm ze tegen het omgevingslicht.

Alleen gebruiken in een goed geventileerde ruimte.

Ontvlambaar: SCA bevat aceton. Houd het weg van ontstekingsbronnen.

Opslag: SCA dient buiten direct zonlicht te worden gehouden en op een goed geventi-
leerde plaats op kamertemperatuur, niet boven 25 °C worden bewaard. Gekoelde opslag
is niet nodig, maar acceptabel wanneer het niet in gebruik is. Niet adequate opslag zal de
houdbaarheid beinvioeden en kan tot een verkeerde werking leiden. Laat het materiaal op
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kamertemperatuur komen alvorens het te gebruiken. Bescherm tegen vocht. Niet invriezen.
Niet gebruiken na de vervaldatum.

ONGEWENSTE REACTIES
1. Het product kan ogen en huid irriteren.
Contact met de ogen: Irritatie en mogelijk schade aan het hoornvlies.
Huidcontact: Irritatie en mogelijk allergische reactie. Rode uitslag kan op de huid verschijnen.
Mucosa: Ontsteking, oedeem, afstoten van de huid. (Zie WAARSCHUWINGEN)
2. Het product kan ernstige schade toebrengen aan de gezondheid indien ingeslikt. (Zie
WAARSCHUWINGEN)

. Inhaleren van de dampen kan in verschillende mate schade toebrengen aan weefsels en
een ook verhoogde gevoeligheid voor ademhalingsziekten. (Zie VOORZORGSMAATRE-
GELEN)

. De volgende medische condities worden door blootstelling doorgaans verergerd: Perso-
nen met reeds bestaande huidziekten, oogproblemen of een beschadigde lever, nier en
ademhalingsfunctiestoornissen.
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STAP VOOR STAP GEBRUIKSAANWIJZING

Algemene informatie

SCA is, in combinatie met XP BOND of Prime&Bond NT aangewezen voor gevallen waar de
applicatie van een duaal- of zelfuithardend cement op harsbasis wordt toegepast. SCA zal de
hechting van compatibele, zelfuithardende of duaaluithardende cementen op harsbasis aan
de adhesieve laag bevorderen.

In gevallen waar het onmogelijk of ongewenst is de adhesieve laag met licht uit te harden moet
SCA worden gebruikt in combinatie met XP BOND en gemengde Calibra (basis + katalysator).
Optioneel kan de XP BOND/SCA adhesieve laag met licht worden uitgehard.

Als SCA wordt gebruikt met Prime&Bond NT is het met licht uitharden van de adhesieve laag
noodzakelijk.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen van de respectievelijke producten om er zeker van te zijn
dat indirecte restauraties/oppervlakken van stiften correct worden voorbehandeld (e.g. micro-
opruwen, silaniseren met Calibra Silane Coupling Agent). Het is, om een snelle cementering
te verkrijgen aan te raden om eerst de restauratie voor te bereiden alvorens het adhesief aan
te brengen.

Aanbrengen van SCA met Prime& Bond NT of XP BOND

1. Behandel het geprepareerde element/caviteit voor door het schoon te maken, pulpabescher-
ming aan te brengen, en etsen zoals in de Prime&Bond NT of XP BOND gebruiksaanwijzingen
is beschreven.

2. Breng Prime&Bond NT of XP BOND eerst aan en daarna SCA in een mengverhouding van

1:1in een geschikt dappenbekertje (bijv. Apli-Dish™).

. Meng de vloeistoffen tenminste gedurende 1 of 2 seconden met een standaard applica-
tortip.

4. Droog gedurende tenminste 5 seconden als het gemengde adhesief op een intern hecht-
vlak van de restauratie wordt aangebracht (zoals ingeval met Calibra). Hard gedurende 10
seconden’ uit met licht. Lichtuitharden is optioneel wanneer XP BOND/SCA tezamen met
gemengde Calibra (basis + katalysator) wordt gebruikt.

. Appliceer het gemengde adhesief onmiddellijk op de caviteit. Bevochtig alle caviteitsviak-
ken gelijkmatig. Bij Prime&Bond NT/SCA moeten ruime hoeveelheden van het mengsel
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op de caviteitsvlakken worden geappliceerd. Vermijd bij XP BOND/SCA dat vocht blijft
ontstaan.

. Laat de vlakken gedurende 20 seconden ongestoord.

7. Verwijder het oplosmiddel door lichtjes met de luchtspuit te blazen gedurende tenminste
5 seconden. Het oppervlak moet een gelijkmatig glanzend uiterlijk hebben. Is dat niet het
geval, dan moeten de stappen 5 en 7 worden herhaald. Het opperviak mag geen plekken
hebben met buitensporig veel adhesief of vocht. Herhaal zo nodig het drogen met lucht/
verdamping als hierboven beschreven.

8. Hard de adhesieve laag minimaal gedurende 10 seconden' uit. Zorg voor een uniforme
belichting van alle caviteitsvlakken. Uitharden met licht bij gebruik van XP BOND/SCA in
combinatie met gemengde Calibra (basis + katalysator) is optioneel.

o

Breng onmiddellijk een compatibel op hars gebaseerd bevestigingscement met de gewenste
uithardingsmodus aan, zoals self-cure (bijvoorbeeld voor PFM (porcelain-fused-to-metal) (kro-
nen, metalen stiften) of dual-cure (bijv. voor indirecte porselein-/composietinlays, translucente
fiber stiften). Plaats de indirecte restauratie onmiddellijk. Meer informatie over het gebruik van
Calibra kunstharscement of andere op kunsthars gebaseerde bevestigingscementen kunt u
nemen uit de gebruiksaanwijzing van het betreffende product.

SCHOONMAKEN EN ONTSMETTING

Om spatten of sprayen van lichaamsvloeistof op het Self-cure Activator flesje of het in contact
komen met gecontamineerde handen of orale weefsels,te vermijden, wordt bescherming
aangeraden. Herhaalde desinfectie kan het label beschadigen.

BATCHNUMMER EN VERVALDATUM £

Niet gebruiken na de vervaldatum. De ISO-norm wordt toegepast: “JJJJ/MM”

Het batchnummer, het bestelnummer en de vervaldatum moeten in alle correspondentie waarbij
identificatie van het product nodig is worden vermeld.

Gelieve voor al uw vragen contact op te nemen met:

EU-Erkende vertegenwoordiging:
DENTSPLY DeTrRey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz

DUITSLAND

Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0

©2006-04-03 DENTSPLY International Inc. Alle rechten voorbehouden.

1 Controleer uw polymerisatielamp of deze een minimum output heeft van 800 mW/cm2. Als deze tussen 550
en 800 mW/cm? is dient gedurende 20 seconden worden uitgehard.
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Instrukcja uzytkowania Polska

Self-Cure Activator

Produkt pr y do ia z uniwersalnym, opracowanym do techniki catko-
witego wytrawiania, systemem wigzgcym XP BOND™ lub systemem wigzacym opartym
na hnologii Prime&Bond®NT

Self-cure Activator (SCA) jest wykorzystywany z systemami wigzacymi XP BOND™ lub
Prime&Bond®NT gdy stosowane sa podwajnie utwardzalne lub chemoutwardzalne cementy jak
np. Calibra®. Dotyczy to przypadkéw cementowania bezposrednich uzupetnien protetycznych
w tym metalowych, porcelanowych, kompozytowych koron, wktadéw koronowych inlay i onlay,
licowek oraz wktadéw koronowo — korzeniowych. Uzycie innych cementéw niz Calibra oraz
innych systeméw wigzacych niz XP BOND lub Prime&Bond NT w potaczeniu z materiatem
SCA - wytacznie wedtug uznania i na odpowiedzialno$é lekarza dentysty.

XP BOND i Prime&Bond NT s3a uniwersalnymi systemami wiazagcymi opracowanymi w celu
zapewnienia wiasciwego potaczenia kompozytowych materiatéw wypetniajacych, ze szkliwem
i zebina.

SKLAD

Dimetakrylan uretanowy (UDMA)
Metakrylan 2-hydroksyetylowy (HEMA)
Katalizator

Fotoinicjatory

Stabilizatory

Aceton

Woda

WSKAZANIA
Materiaty XP BOND, Prime&Bond NT oraz SCA sa przeznaczone do adhezyjnego cementowania
posrednich uzupetniert w potaczeniu z podwdjnie lub chemoutwardzalnymi cementami.

PRZECIWWSKAZANIA
Materiat SCA i systemy wigzace XP BOND oraz Prime&Bond NT nie moga by¢ stosowane w
nastepujacych przypadkach:
1. Bezposrednie i posrednie pokrycie miazgi.
2. Stosowanie u pacjentéw uczulonych na zywice metakrylanowe lub jakikolwiek inny sktadnik
tych produktéw.

OSTRZEZENIA
1. Materiat SCA zawiera polimeryzujgce monomery metakrylanowe. Unika¢ przedtuzonego
lub czestego kontaktu niespolimeryzowanego materiatu ze skora, (alergiczne kontaktowe
dermatitis), btong $luzowa jamy ustnej i oczami. Unika¢ przedtuzonego wdychania oparéw.
Nie nalezy przyjmowac¢ wewnetrznie.

. Kontakt z oczami: Materiat SCA zawiera metakrylany,ktére moga dziata¢ draznigco na oczy.
Przed uzyciem materiatu nalezy zatozy¢ okulary ochronne oraz zabezpieczy¢ oczy pacjenta
przed ewentualnym kontaktem. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami nalezy
natychmiast przeptukac je obficie woda oraz skontaktowac sie z lekarzem okulista.

. Kontakt ze skéra: Materiat SCA posiada w swym sktadzie polimeryzujace monomery, ktére
moga wywotywaé podraznienia skory (alergiczne kontaktowe dermatitis) u nadwrazliwych
pacjentéw. W przypadku kontaktu ze skéra nalezy natychmiast dane miejsce przetrze¢
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gazikiem nasaczonym alkoholem, a nastepnie przemyé doktadnie woda z mydtem. Jesli
pojawi sie zaczerwienienie i podraznienie lub inne objawy reakcii alergicznej nalezy przerwacé
stosowanie preparatu.

. Kontakt z btong $luzowa jamy ustnej: Unika¢ kontaktu z btonami $luzowymi jamy ustnej.

Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu nalezy sptuka¢ dane miejsce obficie woda
i nakazac pacjentowi odkaszlng¢ pozostate resztki wody. Jesli objawy podraznienia btony
$luzowej nie przeming nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem specjalista.

. Potkniecie: Nie potykaé oraz nie przyjmowac wewnetrznie. Jesli jednak pacjent przypadko-

wo potknie materiat powinien wypi¢ duza ilos¢ wody. W przypadku nudnosci lub rozwoju
objawéw chorobowych natychmiast skontaktowac sie z lekarzem specjalista.

. Materiat SCA zawiera aceton. Nie wdychac¢ oparéw. Inhalacje: Podac tlen lub zastosowac

sztuczne oddychanie w razie potrzeby.

UWAGI

1.
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11.

Produkt przeznaczony wytacznie do stosowania w sytuacjach wymienionych w Instrukciji
Stosowania. Uzycie materiatu niezgodne z wymogami zawartymi w Instrukcji Stosowania
odbywa sie tylko wedtug uznania i na odpowiedzialnosc¢ lekarza dentysty.

. Materiat SCA jest uzywany w potaczeniu z systemami wigzacymi XP BOND i Prime&Bond

NT oraz wytrawiaczem DeTrey® Conditioner 36. W celu prawidtowego stosowania wymie-
nionych produktéw nalezy zapoznac sie z odpowiednimi instrukcjami stosowania.

. Zaleca sig noszenie okularéw, rekawiczek i ubrania ochronnego. Zaleca si¢ ochrone poprzez

stosowanie specjalnych okularéw.

. Materiaty stomatologiczne zawierajace w swym skfadzie eugenol nie powinny by¢ stosowane

jednoczesnie z tym produktem. Eugenol zaktéca reakcje wiazania czego rezultatem jest
niedostateczna twardos¢ spolimeryzowanego materiatu.

. Brak jest wystarczajacej ilosci danych potwierdzajacych mozliwos¢ uzywania srodkéw zno-

szgcych nadwrazliwo$¢ oraz preparatéw do dezynfekcji ubytkdw w potaczeniu z materiatem
SCA. W ramach przygotowania ubytku zaleca sig uzycie pumeksu lub pasty profilaktycznej
z gumeczka.

. Kontakt ze $ling,krwia i niektérymi srodkami zwezajacymi naczynia krwionosne w czasie

aplikacji systemoéw wiazacych moze by¢ powodem niepowodzer w leczeniu. Dlatego zaleca
sie uzywanie koferdamu jako najlepszego sposobu izolacji pola pracy.

. W czasie procedury aplikacji systeméw wiazacych nalezy zwréci¢ uwage na przypadki

stosowania, impregnowanych zwigzkami mineralnymi, nici retrakcyjnych (np. zwiazki zelaza)
oraz roztworéw o wiasciwosciach hemostatycznych. Wyniki badan in-vitro pokazuja, ze
sita adhezji do szkliwa i zebiny zanieczyszczonych srodkami heostatycznymi jest nizsza.
Szczelno$¢ brzezna moze ulec pogorszeniu wywotujgc mikroprzeciek brzezny, przebar-
wienia brzezne, a nawet utrate wypetnienia. Jesli jest kliniczna konieczno$é uzycia nici
retrakcyjnych to rekomendujemy stosowanie nici nieimpregnowanych.

. Rezultaty badan in-vitro wykazaty istnienie zwiazku pomiedzy skutecznoscia dziatania

systemu wigzacego a technikg rozdmuchiwania/suszenia/usuwania z warstwy systemu
wiazacego rozpuszczalnika. Nieprawidtowe postugiwanie sie dmuchawka powietrzna
wywotujace efekt powstania zbyt cienkiej warstwy systemu wiazacego lub niedostatecz-
nego usuniecia rozpuszczalnika moze mie¢ wptyw na ostabienie sity adhezji prowadzac
do mikroprzecieku, nadwrazliwo$ci pozabiegowej i/lub nawet utraty wypetnienia. (Patrz:
SZCZEGOLOWA INSTRUKCJA STOSOWANIA)

. Zastosowanie podwojnie utwardzalnego systemu wigzacego jak XP BOND lub

Prime&Bond NT, z materiatem SCA moze skrécié czas pracy podwdjnie utwardzalnego
cementu na bazie zywic. To zjawisko powinno by¢ zbadane w warunkach laboratoryjnych
przed uzyciem w konkretnej sytuacji klinicznej.

Buteleczka z materiatem SCA powinna by¢ zawsze zamykana bezposrednio po uzyciu.
Nawet po zmieszaniu materiatu SCA z systemami wigzacymi XP BOND lub Prime&Bond NT
moga by¢ one utwardzane $wiattem lamp polimeryzacyjnej. Wykonaé te czynnosci natychmiast
po zmieszaniu materiatéw lub chronic¢ je doktadnie przed promieniowaniem $wietlnym.
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12. Materiat moze by¢ stosowany tylko w dobrze wietrzonych pomieszczeniach.

13. katwopalnosc¢: Materiat SCA zawiera aceton. Przechowywac z dala od Zrédet ognia.

14. Przechwywanie: Material SCA powinien by¢ chroniony od bezposredniego nastonecz-
nienia oraz przechowywany w dobrze wentylowanym pomieszczeniu, w temperaturze nie
przekraczajacej 25 °C. Nie ma koniecznosci przechowywania w lodéwce, ale moze by¢
praktykowane, gdy produkt nie jest w uzyciu. Nieprawidtowe przechowywanie moze wptynaé
na skrécenie terminu przydatnosci do uzytku lub moze wywotaé zmniejszenie skutecznosci
dziatania materiatu. Bezposrednio przed uzyciem materiat przechowywac w temperaturze
pokojowej. Chroni¢ przed nadmierng wilgotnoscia. Nie zamrazac. Nie stosowac po uptywie
daty waznosci podanej na opakowaniu.

REAKCJE NIEPOZADANE

1. Produkt moze podraznia¢ skére i oczy.

Kontakt z oczami: Podraznienie oraz mozliwos¢ uszkodzenia rogéwki.

Kontakt ze skéra: Podraznienie i mozliwos¢ wystapienia reakciji alergicznych. Moga wystapic
objawy zaczerwienienia skory.

Btony $luzowe: Zapalenie, odma, martwica. (Patrz: OSTRZEZENIA)

. W razie potknigcia produkt moze wywotaé objawy chorobowe. (Patrz: OSTRZEZENIA)

. Wdychanie oparéw materiatu moze spowodowac uszkodzenia tkanek réznego stopnia
oraz zwigkszy¢ u niektoérych pacjentéw podatno$¢ na choroby drég oddechowych. (Patrz:
OSTRZEZENIA)

4. Nastepujace stany chorobowe moga ulec pogorszeniu pod wptywem kontaktu z materiatem:

Choroby skérne, problemy z oczami, uszkodzenia watroby, nerek i niewydolno$¢ uktadu
oddechowego.

w N

SZCZEGOLOWA INSTRUKCJA STOSOWANIA

Informacje ogélne

Materiat SCA w potaczeniu z systemami wigzacymi XP BOND lub Prime&Bond NT jest przezna-
czony do tych sytuaciji klinicznych gdzie pozadana staje sie aplikacja podwdjnie utwardzalnego lub
chemoutwardzalnego cementu. Materiat SCA bedzie przyczyniat sie do wytworzenia potgczenia
pomiedzy cementami podwdjnie lub chemoutwardzalnymi a warstwa systemu wiazacego.

W przypadkach gdzie nie jest mozliwe lub pozadane naswietlanie warstwy systemu wigzacego
materiat SCA jest stosowany w potgczeniu z XP BOND oraz zmieszanym cementem Calibra
(baza + katalizator). Dodatkowa polimeryzacja warstwy XP BOND/SCA jest opcjonalna.

W przypadku uzycia SCA wraz z systemem wigzacym Prime&Bond NT, konieczna jest polime-
ryzacja tej warstwy za pomoca lampy.

Aby upewni¢ sie czy powierzchnia posredniego wypetnienia/wktadu koronowo-korzeniowego zostata
przygotowana prawidtowo (np. schropowacenie, silanizacja za pomoca Calibra Silane Coupling
Agent), nalezy skorzystac z informaciji zawartych w Instrukcjach Stosowania tych produktéw. W celu
zapewnienia szybkiej procedury cementowania zaleca sie wtasciwe przygotowanie wypetnienia
przed aplikacja systemu wiazacego.

Aplikacja materiatu SCA z Prime&Bond NT lub XP BOND

1. Przygotowac preparowany zab/ubytek poprzez odpowiednie oczyszczenie, ochrong miazgi
oraz wytrawienie tak jak to opisano w Instrukcjach Stosowania systeméw wiazacych
Prime&Bond NT i XP BOND.

2. Najpierw dozowaé Prime&Bond NT lub XP BOND a potem materiat SCA w proporcjach
1:1 na odpowiednia ptytke (np. Apli-Dish™).

3. Mieszaé ptyny przez przynajmniej 1 lub 2 sekundy za pomoca standardowej koricéwki do
aplikaciji.
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. Jedlizmieszany system wigzacy zostat aplikowany na wewnetrzne powierzchnie uzupetnienia
to nalezy osuszy¢ go przez przynajmniej 5 sekund a nastepnie polimeryzowac przez 10
sekund'. Polimeryzacja $wiattem jest opcjonalna w sytuacji gdy XP BOND/SCA sa stoso-
wane w potaczeniu ze zmieszanym cementem Calibra (baza + katalizator).

. Natychmiast aplikowaé system wiazacy na $ciany i dno ubytku. Zwilzy¢ doktadnie i jednolicie
tkanki twarde. W przypadku materiatéw Prime&Bond NT/SCA, aplikowaé obfitg ilos¢ materiatu
do ubytku. W sytuaciji stosowania XP BOND/SCA, unika¢ nadmiernego uzycia materiatu.

. Pozostawi¢ na tkankach zeba przez co najmniej 20 sekund.

. Usuna¢ rozpuszczalnik lekkim strumieniem powietrza z duchawki w ciggu przynajmniej
5 sekund. Powierzchnia powinna mie¢ jednolity, btyszczacy wyglad. Jesli tak nie jest, to
trzeba powtérzyé czynnosci 5 - 7. Powierzchnia nie powinna posiada¢ obszaréw gdzie
zgromadzona jest nadmierna ilo$¢ materiatu. Powtérzyé suszenie/usuwanie rozpuszczalnika
jesli zaistnieje taka koniecznosc¢.

. Polimeryzowaé warstwe systemu wiazacego przez minimum 10 sekund'. Sprawdzi¢ czy
ubytek ma zapewniong jednolita ekspozycije na $wiatto lampy polimeryzacyijnej. Opcjonal-
nie mozna polimeryzowac¢ $wiattem materiaty XP BOND/SCA stosowane w potaczeniu ze
zmieszanym cementem Calibra (baza + katalizator).
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Natychmiast po aplikacji odpowiedniego cementu kompozytowego konieczny jest wybor
sposobu inicjacji polimeryzaciji np. chemoutwardzalny (korony porcelanowe na podbudowie
metalowej lub metalowe wkiady koronowo-korzeniowe) lub podwdjnie utwardzalny (np. posred-
nie porcelanowe/kompozytowe wktady koronowe inlay, przezierne wktady korono-korzeniowe
z widkien). Natychmiast umiesci¢ uzupetnienie posrednie. W celu uzyskania dodatkowych
informacji o uzyciu cementu Calibra lub innych cementéw kompozytowych nalezy siggna¢ po
odpowiednia Instrukcje Stosowania.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Aby unikna¢ rozpryskiwania i osiadania sprayu z ptynédw jamy ustnej na buteleczce oraz aby
zapobiec kontaktowi z zabrudzonymi rekoma i tkankami jamy ustnej zaleca sig¢ zaktadanie
bariery ochronnej na buteleczke Wielokrotnie powtarzana dezynfekcja moze spowodowac
usuniecie napisow.

NUMER SERYJNY 1 DATA WAZNOSCI &

Nie stosowac po uptywie daty waznosci oznaczonej na opakowaniu. Zastosowano standardy
ISO: “YYYY/MM”

Numer seryjnym numer zamdwienia oraz data waznosci powinny by¢ wymieniane w catej
korespondencji wymagajacej doktadnej identyfikacji produktu.

W razie pytan prosimy o bezposredni kontakt:

Autoryzowany przedstawiciel: Przedstawicielstwo:
DENTSPLY DeTrRey GmbH DENTSPLY DeTRey GmbH
De-Trey-Str. 1 Biuro Przedstawicielskie
78467 Konstanz ul. Filtrowa 43/2
NIEMCY 02-057 Warszawa
Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0 tel. (0 22) 8 25 40 71

fax (0 22) 8 25 45 59

©2006-04-03 DENTSPLY International Inc. All Rights Reserved.

1 Sprawdzi¢ czy moc lampy polimeryzacyjnej osiagga minimalny poziom 800 mW/cm?. Polimeryzowaé system
wiazacy przez co najmniej 20 sekund, jesli moc lampy wynosi 550 - 800 mW/cm2.
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Brugsanvisning Dansk

Self-Cure Activator

Til brug sammen med XP BOND™ universal en-flaske adhzesiv eller Prime&Bond® NT ad-
hzesiv med nanoteknologi.

Self-cure Activator (SCA) er beregnet til brug sammen med XP BOND™ eller Prime&Bond®
NT i forbindelse med dualhzerdende eller selvhaerdende kompositcementer som fx Calibra®
aestetisk kompositcement til cementering af alle typer indirekte restaureringer inkl. metal-
porceleen- og kompositkroner, indlaeg, onlays, facader, setsbroer og rodstifter. Brug af andre
kompositcementer end Calibra eller andre adhaesiver end XP BOND eller Prime&Bond NT
sammen med SCA er udelukkende pé tandleegens eget ansvar.

XP BOND og Prime&Bond NT er universelle, selv-primende adhaesiver udviklet til bonding af
komposit-baserede fyldningsmaterialer til emalje og dentin.

SAMMENSZATNING
Urethandimethacrylat (UDMA)
2-Hydroxyethyl methacrylat (HEMA)
Katalysator

Fotoinitiatorer

Stabilisatorer

Acetone

Vand

INDIKATIONER
Blandet med XP BOND eller Prime&Bond NT er SCA beregnet til brug ved adhaesiv cementering
sammen med dualhaerdende eller selvhaerdende kompositcementer.

KONTRAINDIKATIONER
SCA og XP BOND eller Prime&Bond NT mé ikke anvendes til:
1. Direkte eller indirekte pulpaoverkapning,
2. Brug pa patienter med kendt allergi over for methacrylater eller andre indholdsstoffer i
produktet.

ADVARSLER
1. SCA indeholder polymeriserbare methacrylatmonomerer. Undga leengerevarende og
gentagen kontakt med hud (allergisk kontaktdermatitis), slimhinde og ejne. Undga
lzengerevarende indanding. M4 ikke indtages.

. @jenkontakt: SCA indeholder methacrylatforbindelser, som kan irritere gjnene. For brug af
produktet: Tag beskyttelsesbriller pd og beskyt patientens gjne mod staenk fra produktet.
Ved kontakt: Skyl straks med rigelige maengder vand og sog laege.

. Hudkontakt: SCA indeholder polymeriserbare monomerer, som kan medfere irritation af
huden (allergisk kontaktdermatitis) hos felsomme personer. Ved kontakt: after straks med
en bled klud veedet med sprit og vask derefter grundigt med vand og saebe. Hvis der opstar
udsleet og irritation eller andre allergiske reaktioner, ber brugen af produktet indstilles, og
man ber sgge leege.

. Kontakt med den orale slimhinde: Undgé kontakt med den orale slimhinde. Hvis der ved
et uheld opstar kontakt, skylles slimhinden med rigelige maengder vand, og vandet spyttes
ud. Hvis sensibilisering af slimhinden fortszetter, soges straks laege.
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5.

6.

Indtagelse: M4 ikke synkes eller indtages. Hvis produktet ved et uheld synkes, drikkes
rigelige maengder vand. Hvis der udvikler sig kvalme eller sygdom, seges straks laege.
SCA indeholder acetone. Indand ikke dampene. Ved ind&nding: Giv om nadvendigt ilt eller
kunstigt &ndedrzet.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

1.
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10.
11.

12.
13.

14.

Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i brugsanvisningen. Enhver
brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen, er udelukkende
pa tandlaegens eget ansvar.

. SCA er beregnet til brug sammen med XP BOND eller Prime&Bond NT og DeTReY®

Conditioner 36. For korrekt brug, se venligt brugsanvisningerne for de p&geaeldende
produkter.

. Som beskyttelse ber baeres egnede beskyttelsesbriller, toj og handsker. Beskyttelsesbriller

anbefales til patienterne.

. Eugenolholdige materialer mé& ikke anvendes i forbindelse med dette produkt, da de vil

kunne pavirke afbindingsreaktionen og medfere bledgering af polymerkomponenterne i
materialet.

. Der er ikke tilstreekkelige data til at understotte brugen af desensibiliserende midler og/eller

rensemidler til kaviteter samen med SCA. Den anbefalede forbehandling er rengering med
pimpsten eller profylaksepasta pa en gummikop.

. Kontakt med saliva, blod og/eller haemostatiske midler under den adhaesive procedure kan

medfere, at restaureringen mislykkes. Brug af kofferdam eller anden form for passende
isolering anbefales.

. Udvis forsigtighed, hvis der anvendes mineral-impraegnerede (fx ferrisulfat-forbindelser) og/

eller andre haemostatiske midler i forbindelse med den adhzaesive procedure. In-vitro studier
har antydet, at bindingsstyrken kan forringes, hvis dentinen og emaljen er kontamineret med
haemostatiske midler. Den marginale forsegling kan pévirkes, sa der opstar mikrolaekage,
misfarvning subgingivalt og/eller at restaureringen mislykkes. Hvis retraktion af gingiva er
nedvendig, anbefales det at anvende en almindelig, uimprasgneret trad.

. In-vitro studier har vist, at der er en sammenhzeng mellem adhaesivens ydeevne og den

anvendte teknik til luftblaesning/terring/fiernelse af oplesningsmidlet. Hvis laget udtyndes for
meget, eller oplesningsmidlet ikke fiernes helt, kan bindingsstyrken kompromitteres, hvilket
kan medfere mikroleekage, postoperativ sensitivitet og/eller at restaureringen mislykkes.
(Se STEP-BY-STEP BRUGSANVISNINGEN)

. Brug af et dual-haerdende bindingssystem som XP BOND eller Prime&Bond NT med SCA kan

forkorte arbejdstiden for dual-haerdende kompositcementer. Denne effekt ber undersoges
pa blokken fer brug i munden.

SCA flasken skal lukkes teet straks efter brug.

Efter blanding med SCA kan XP BOND og Prime&Bond NT stadig lyshzerdes. Fortsaet straks
med proceduren, s& snart materialerne er dispenseret i et dappenbaeger eller beskyt dem
mod omgivende lys.

Ma kun anvendes i velventilerede omrader.

Brandfarlig: SCA indeholder acetone. Holdes veek fra anteendelseskilder — rygning
forbudt.

Opbevaring: SCA skal holdes vaek fra direkte sollys og opbevares et velventileret sted
ved en rumtemperatur, der ikke mé overstige 25 °C. Det er ikke nedvendigt at opbevare
produktet i koleskab, men det kan accepteres, ndr produktet ikke er i brug. Utilstraekkelige
opbevaringsbetingelser vil forkorte holdbarheden og kan medfere, at produktet ikke fungerer
korrekt. Lad produktet opna rumtemperatur fer brug. Skal beskyttes mod fugtighed. Ma
ikke udszettes for frost. M4 ikke anvendes efter udlebsdatoen.
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BIVIRKNINGER
1. Produktet kan irritere gjnene og huden. Jjenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse
af hornhinden.

Hudkontakt: Irritation eller mulighed for en allergisk reaktion. Der kan ses et redligt udslaet
pa huden.
Slimhinder: Inflammation, edem, afskalning. (Se under ADVARSLER)

. Produktet kan veere meget sundhedsskadeligt, hvis det indtages. (Se under
ADVARSLER)

. Indanding af dampe kan medfere varierende grader af skader pa det pévirkede vaev og
desuden @ge modtageligheden for luftvejssygdomme. (Se under SIKKERHEDSFORANST
ALTNINGER)

. Folgende medicinske tilstande kan generelt forveaerres ved udsaettelse for produktet:
Personer med eksisterende hudsygdomme, gjenproblemer eller nedsat funktion af leveren,
nyrerne og luftvejene.
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STEP-BY-STEP BRUGSANVISNING

Generel information

Sammen med XP BOND eller Prime&Bond NT, er SCA beregnet til situationer, hvor der skal
anvendes en dual-hzerdende eller en selv-haerdende kompositcement. SCA fremmer bindingen
af kompatible selv-hzerdende eller dual-heerdende kompositcementer til adhzesiv-laget.

| tilfzelde, hvor det er umuligt eller ikke enskeligt at lysheerde adhaesiv-laget, anvendes SCA
sammen med XP BOND og blandet Calibra (base + katalysator). Yderligere lyshaerdning af XP
BOND/SCA laget af valgfri.

Nar SCA anvendes sammen med Prime&Bond NT, er lyshaerdning af adhaesiv-laget
obligatorisk.

For at sikre korrekt forbehandling af indirekte restaureringer/overflader pa stifter (fx med
sandblzesning og silanisering med Calibra Silane Coupling Agent), se venligst brugsanvisningen
for de pageeldende produkter. For at sikre en hurtig cementeringsprocedure, anbefales det at
forbehandle restaureringen for applicering af adhaesiven.

Brug af SCA sammen med Prime&Bond NT eller XP BOND

1. Forbehandl den praeparerede tand/kavitet med rengering, beskyttelse af pulpa og
syreaetsning som beskrevet i brugsanvisningen for Prime&Bond NT eller XP BOND.

2. Dispenser forst Prime&Bond NT eller XP BOND, efterfulgt af SCA, i et forhold pa 1:1 i et
egnet dappenbaeger (fx Apli-Dish™).

3. Bland veeskerne i mindst 1 til 2 sekunder med en standard applikator tip.

4. Hvis der appliceres blandet adhzesiv pa restaureringens indre flader (som det er tilfzeldet

med Calibra), luftterres i mindst 5 sek. og lyshaerdes i mindst 10 sek.'. Lyshaerdning er

valgfri, nar XP BOND/SCA anvendes sammen med blandet Calibra (base + katalysator).

. Applicer straks den blandede adhaesiv i kaviteten. Serg for, at alle overflader i kaviteten/
praeparationen bliver ensartet veedet. Ved brug af Prime&Bond NT/SCA appliceres rigelige
maengder af blandingen i kaviteten. Ved brug af XP BOND/SCA, ber det undgas, at der
samler sig overskud af veeske.

. Lad overfladerne uforstyrret i 20 sekunder.

7. Fjern oplesningsmidlet ved at bleese forsigtigt med trefunktionssprejten i mindst 5 sekunder.
Overfladen skal nu have et ensartet, skinnende udseende. Hvis det ikke er tilfzeldet, gentages
step 5 og 7. Der mé ikke vaere omrader med seerligt tykke lag eller ansamlinger af adhzesiv.
Gentag om nedvendigt steppet med Iuftterring/fordampning som beskrevet ovenfor.
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8. Lysheerd adhaesiv-laget i mindst 10 sekunder'. Serg for at belyse alle flader i kaviteten
ensartet. Lyshaerdning er valgfri, nar XP BOND/SCA anvendes sammen med blandet Calibra
(base + katalysator).

Aplicer straks den kompatible komposit-baserede cement med den gnskede haerdemekanisme,
dvs. selv-hzerdende (til fx MK-kroner og metalstfter) eller dual-heerdende (til fx indirekte
porcelaen- eller kompositindlaeg og translucente fiberstifter). Seet straks restaureringen pa plads.
Yderligere information om brug af Calibra kompositcement eller andre komposit-baserede
cementer: Se venligst brugsanvisningen for det pagaeldende produkt.

RENG@RING OG DESINFEKTION

For at undgé, at der kommer staenk og aerosoler fra kropsvaesker pé Self-cure Activator flasken,
eller at den kommer i kontakt med kontaminerede hzender eller veev i mundhulen, anbefales det
at afdaekke flasken med en beskyttelsesfilm. Gentagen desinfektion kan odelaegge etiketten.

BATCHNUMMER OG UDL@BSDATO & o
Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. ISO standarden anvendes: ,AAAA/MM*
Batchnummeret skal opgives i al korrespondance, der kraever identifikation af produktet.

Hvis De har spergsmal, kontakt da venligst:

EU-autoriseret:
DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz
TYSKLAND

Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0

©2006-04-03 DENTSPLY International Inc. All Rights Reserved.

1 Kontroller, at din heerdelampe har en intensitet p4 minimum 800 mW/cm?. Lysheerd adhaesiven i mindst 20
sek., hvis lysintensiteten er mellem 550 og 800 mW/cm?.
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Odnyieg xpriong EAAnvikéa

Self-Cure Activator

Na xprion oz cuvduaopd pe Tov ouykoAAnTIKS Tapdayovra yevikrg epappoyrig, XP BOND™ 1y
10 Prime&Bond®NT, rov ouykoAAntiké mapayovra rrou Baocilerar otn vavo-rexvoloyia.

O automolupept{opevog evepyorointrig Self-cure Activator (SCA) €xel oxeSl00TEl yla Xprion e
TO GUYKOMNTIKO TTapdyovta XP BOND™ 1y to Prime&Bond®NT, oe cuvduaopd pe pia pntividn
Kovia SIMAOU TTONUHEPIOHOU 1) AUTOTTOAUHEPILOMEVN, OTIWG N PNTIVWSNG Kovia Calibra® Esthetic Resin
Cement yia T GUYKOAANON OAWV TWV EUUECWV AMOKATACTAGEWY, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWV HETANNIKWY,
KEPAUIKWV 1} armd oUVOETN pNTivn eVOETWY, EMEVBETWY, OPEWVY, YEQUPWV Kal EvE0SoVTIKWV advwv. H
XPrion pPNTVWS WV Koviwv StagopeTikwy amd tnv Calibra ri GUYKOANTIKWY TAPAYOVTWY SIAPOPETIKWV
amnd 1o XP BOND 1j 1o Prime&Bond NT, o cuvduaopo e 1o SCA, givat 0tn SIaKPITIKY EUXEPELD Kal
AMOKAEIOTIKY EUBUVN TOU EMEBaiVOVTOG.

OrouykoMnTiKoi mapdyovte XP BOND kat Prime&Bond NT gival autoadpormoloUpEVOL TPOTIOTTOINTEG
OXESIAOUEVOL YO YEVIKIG EPAPHOYNG 0SOVTIATPIKEG CUYKOANNOELG pNTIVWS WY QMOKATACTATIKWY UNKWV
otnv adapavTivn kat odovTivn.

ZYNOEZH

«  ApeBakpulikny oupebavn (UDMA)

« 2-uS5po&ualBul-puebakpulikd (HEMA)
« Katahvtng

«  OwtoevepyomoinTég

« XtaBepomointég

«  Aketovn

« Nepo

ENAEIZEIZ

Te ouvduaopd pe to XP BOND 1y o Prime&Bond NT, to SCA xpnotpomoleiTal yla Tn ouyKOAAnon
£UUEOWV ATTOKATAOTACEWY, OE OUVEUAOUO ME PNTIVWOELG KOViEG SITAOU TTONUUEPIOHOU 1y aUTOTIO-
AupepI{OpeveC.

ANTENAEIZEIZ
To SCA katto XP BOND 1j to Prime&Bond NT, Sev mpémel va xpnoigomnotouvtal yia tnv:
1. Apeon 1 éupeocn KAAUYN Tou TOAQOU.
2. Xprion o aoBeveic pe Pefaiwpévn alepyia oe peBakpulikég pnTiveg i Kamolo dAko amd ta
OUOTATIKA.

MPOEIAOMOIHZEIZ
1. To SCA mepiéxel MOAUPEPI{OPEVA HEBAKPUAIKA LOVOUEPT). ATTOPUYETE TNV TAPATETAMEVN SEPHUATIKN
emagn} (aM\epyikr deppartitida e€'emagng), kabBwg Kat TNV emagn pe Toug parBakoUg 10Toug Kat
Ta pdTia. ATOQUYETE TNV TTAPATETAUEVN E10TIVON. To UAIKO Sev Tpémel va KatamoBei.

. O@Baluikn ema@r): To SCA mepiéxel HeBAKPUNIKA TTou pmopei va epeBicouv Toug o@BaApoUG.
Mpwv amoé tn Xprion TOU TTPOIOVTOG CUGTAVETAL N XPrON POCTATEVTIKWY YUOAIWV amd acBevry
Kat emeppaivovta. Ze MePIMTWON EMAPAG TOU UAIKOU HE Ta pATia EEMNUVETE pE ApBovo vepd Kat
avadnTeioTe 1aTPIKA CUUPBOUAN.

. Agppatikry ema@ry: To SCA mepiéxel TOAUPEPI{OMEVA OVOUEPT| TTOU UTTOPE( VA TTPOKANEGOUV
Seppatikn evalodnoia (aMepyikr Seppatitida e€’emagrc) o evaiodnTomoINUéVoUG AoBEVE(C.
Te mepimTwon ema@rg Tou LAIKoU pe To Séppa kabapilete apéows TNV TEPLOXT e BapPaxt kat

N
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5.

6.

OIWVOTIVEUHA Kal OTN CUVEXELD EEMMEVETE KOAA PE VEPO Kal oammouvl. Av To dépua epeBIoTel kat
mapatnEnBsi alepyIKr avTidpaon, OTAUATHOTE AUEOWG TN XPrioN Tou LAIKOU Kat avalnteiote
10TPIKT) GUMBOUA.

. Emaen pe 1o otopatikd BAevvoydvo: ATTOQUYETE TNV MA@ HE TO OTOUATIKO BAgvvoyovo. Av

oupPei Tuxaia emagr, EEMUVETE pe APBOVO VEPO XPNOILOTTOIWVTAG IoXUPH avappdenan. Av n
gvalobntomoinon Tou BAevvoydvou empeivel, avalnTeioTe 1ATPIKA CUHUPBOUAR apéowC.
Katdmoon: to Uik Sev mpémel va KatamoBei, av cupBei Tuxaia auto, meite dgBovo vepod. Av otn
ouvéxela onpewdei vavtia i adiabeaoia, avalnTeioTe 1aTPIK CUUPBOUAR ApECWG.

To SCA mepiéxel akeTovn. Mnv €l0TVEETE TO UAIKO. EloTivor: e mepimtwon Tuxaiag £l0Tvon¢ Tou
UAIKOU XopnyeioTe 0§uydvo 1 EMXEIPIOTE TEXVNTI| AVATIVON| AV UTTAPXEL QVAYKN.

NPO®YAAZEIZ

1.

2.

w

w

o

~
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©

10.
11.

12.
13.

To mMpoidv autd cUCTAVETAL Yl EQApHOY HOVO pe Baon Tig odnyieg xpriong. KaBe dAn xprion
EKTOG TNG TIEPIYPAPOUEVNG OTIG OSNYIEC, EVATTOKEITAL OTNV EUBUVN TOU EMEPBAIVOVTOG.

To SCA €xel oxeS100TE( yia Xprion o€ cuvduaouo pe To XP BOND 1 to Prime&Bond NT kat to DeTrey”
Conditioner 36. Ma 6woTH XPr0N TOU TTPOIOVTOG aVaPEPBEITE OTIC OONYIEC XPHONE TWV AVTIOTOX WV
TIPOIOVTWV.

. Katd tn xprion Tou mpoidvTog popECTE MPOCTATEUTIKA YUaNd, poUxa Kal yavTia. Ta TPOCTATEUTIKA

YUOAId CUGTHVOVTAL KAl YIO TOUG QODEVE(C.

. Ta 080VTIATPIKA UNIKA TTOU TIEPIEXOUV EVYEVOAN SEV TIPETTEL VA XPNOILOTIOIOUVTAL GE CUVEUACHO

HE TO TTPOIOV AUTO, KABWG UITOPEL va EUMOSICOUV TOV TTOANUHEPIOHO Kl VA TTPOKAAEGOUV HAAAKWHA
TWV TOAUHEPWY CUCTATIKWV TOU UNIKOU.

. A&V UTTAPXOULV ETTOPKI EPEVVNTIKA SeSOUEVA OXETIKA ME TN ouvduaopévn xprion Tou SCA pe

aAmeVAIEONTOMOINTIKOUG TTAPAYOVTEG KA/ KABAPITTIKOUG TAPAYOVTEG TWV OSOVTIKWV KOINOTHTWV.
H mpotewvopevn mpoeTolpacia tTng KOGTNTAG TPV amd T XPrion Tou mapdyovta autou, givat n
oTiNBwon pe maota oTIABwoNG Kat ENACTIKO KUTTEANOEIBEG.

. H emagn pe oo, aipa 1 alpooTatikoug MapAyovTeg KATtd Tn Sladikacia GuyKOANNoNG, Umopei

Val IPOKAAEDEL amoTu)ia TNG AmoKatdoTtaonc. MNa To AOyo auTtd CUGTHVETAL N XPron ENACTIKOU
anmopovwTApa fi omoladrimote AAOU HEGOU IKAVOTTOINTIKG AmMOpOvVWong.

. Anateitat 181aitepn mTPOCoXH, Av XPNOIKOTOIOUVTAl TTAPAYOVTEG EUTTOTIOUEVOL PE HETAANKA

oTolxgia (my. evwoelg o1dripou) o€ viipata anwénong oVAwY Ka/fi aiooTatikd Stahvpata o
ouvduaoud pe Sadikacieg oUYKOANONG. Epyaotnplakég peNéTeg amoSelkviouy pelwpévn
SUvapn cuykoMNTIKOU SeopoU o€ adapavTivi Kal 08ovTivn TTou éXouv eMPOAUVOE uE aipooTa-
TIKOUG TTapAyovTeG. H oplakr) amo@pagn Umopei miong va eMnPeacTEl apvNTIKE, EMTPEMOVTAG
™ MIKPOSIEITSUOH, TOV ATMOXPWHATIONO TWV UTTOKEIHEVWY OTPWHATWY Kal/f TV amotuxia g
QmoKATACTAONG. AV Eival amapaitntn n anwonon Twv oVAWY, CUCTHVETAL N XPrion kKaBapou, un
EUITOTIOUEVOU VHATOG,

. Epyaotnplakég pehéteg éxouv amodeiel tn oxéon petagl amdSoong Tou GUYKOANTIKOU apdyovta

KO TWV TEXVIKWV HEIWONG TOU OTPWHATOG TOU GUYKOANNTIKOU TIAPAyovTa TTOU TENKA EMITUYXAVE-
Tal YrepPOAIKN HEIWON TOU OTPWHATOG TOU GUYKOANNTIKOU 1| TMAPNG €€0épwar) Tou, umopei va
S1akuBevoel T SUvapn Tou SEGHOL CUYKOANONG, 08NywvTag 08 HIKPOSIEIGSUGT), LETEUPPAKTIKY
gvalobnoia kai/r amotuyia Tng amokatdaotaong. (BA. OAHIIEZ XPHZEQS BHMA NPOX BHMA)

. H xprion ouykoANTIkoU cuoTrpatog Stmhou moAupepiopou, 6wg o XP BOND 1 to Prime&Bond

NT, pe 1o SCA pmopei va HEWOEL TO XPOVO EPYAiag yia To oUoTNHa SIMAOU TOAUHEPIoHOL. To
AMOTEAECHA TNG CUVOUACHEVNG AUTHG XPrONG TIPETTEL VA EPEVVNOE] EpYAOTNPIAKA, TIPLV A6 TNV
KMVIKH) EQappoyn.

To pumoukdAt Tou SCA TipETeL va KAEIVEL AEPOOTEYWG LETA TN XProN.

AkOpa Kat av avapelkBouv pe 1o SCA, XP BOND rj To Prime&Bond NT, urmopoiv va TOAUHEPIGTOUV
HE 0paTd Pwe. MpoXwPnoTe apéowg T Sladikacia pappoyng, 6Tav Ta UAIKA éxouv TomoBeTtnOei
010 Soxeio avauegng, S1apopETIKE TPOCTATEYTE Ta amd TO PWG.

To UNIKO TIPETTEL VO XPNOILOTIOLEITAL OE PéPN TIOU agpifovTal IKAVOTTOINTIKA.

EU@AekTO: To SCA TIEPIEXEL AKETOVN. AlaTNPAOTE TA UMIKA HOKPLA OO TINYEG avAPAEENG.
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14. ®uhagn: 1o SCA PEMEL VA QUAGOOETAL HAKPLA ATTO TNV AUECT £KBECT 0TO PG KAl VA UAACOETaL
og Kahd aepi{dpevo xwpo oe Beppokpacia Swpatiou mou Sev unepPaivel Toug 25 °C. Agv amatteitat
n @UAa&n oTo Yuyeio, aANA ival amodeKTr OTav eQapuoleTal. Avemapkeic ouvBrkeg pUAAgNG Tou
UNIKOU PEIWVOULV TO Xp6vo {wii¢/XPriong Tou Kat Hmopei va 08nyrnoouv og aduvapia Tou UMKOU va
SpAoel pE Tov TPOAVAPEPOHEVO TPOTIO. AQROTE TO UAIKO Va QTACEL TN Beppokpacia Swpatiou,
TPV amé TN Xerion Tou. MpooTatéPte To and Tnv uypacia. Aev MPEmel va KataUXeTal. Agv pEmel
VO XPNOIUOTIOLEITAL HETA TNV NuEPopNnvia ARENG.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
1. To mpoidv pmopei va epebioet Ta pdtia Kat to Séppa. Emaen pe Ta pdtia: pmopei va mpokAnOsi
£peBIopdG kat mBavr) BAGRN oTov Kepatoeldn xitwva. Emaen pe to déppa: EpeBiopdg i mbavn
aMepyIkn avTibpaon. Mmopei va mapatnenBolv KoKKIviopata oTto §éppa. TopaTIkog PAevvo-
Yovog: epeBiopdg, oidnua, Eeprovdiopa. (BA. MPOEIAOMOIHZEIL)

. To mpoidv pmopei va PAapel coPapd v uvyeia av evedei. (BA. MPOEIAOMNOIHZEIY)

. Elomvor) atuwv pnopei va mpokahéoel Siapdpou Babpol KataoTpogr 6Toug MPooBaAdueEVOUG
1070V Kal TapAdAnAa auénuévn euaiobnaia yia avamveuoTikd mpoBArjuarta. (BA. MPOEIAOMOI-
‘HZEIZ)

. Ol aKOAOUBEC 10TPIKEG KATAOTATELG EMOEIVWVOVTAL HE TNV €KBECN 0TO TPOIdV: Mpolndpxouoe
Seppartikég mabroelg, mpoPAfiHaTa 0Toug 0QOAAUOUE, TO CUKWTI KAl AVATTVEUCTIKEG SUOKEPELEG.

w N
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OAHTFIEZ XPHZHZ BHMA NMPOZ BHMA

Fevikég MAnpoopieg

H ouvduacpévn xprion tou SCA pe to XP BOND 1} to Prime&Bond NT, evdeikvutal yia TIEPUTTWOELG
OTTOU TIPOKEITAL VA XPNOIHOTTOINOE pNTIVWSNG KoVia SIMAOU TOAUHEPIOHOU 1 XNUIKA TTONUHEPI{OpEVN.
To SCA evioxV€l TN GUYKOANNON HE TIG CUMPATEG PNTIVWSELG KOVIEG XNHIKOU TTONUHEPIOHOU ) TIG SITAG
TIONUHEPI{OPEVEG LIE TO OTPWHA CUYKOAANONG.

T € MEPUTTWOELG TIOU gival adUvVaTog 1y pn EMOUUNTOC 0 PWTOTTOAUHEPIOHAG TOU OTPWHATOG CUYKOANN-
ong, To SCA pmnopei va xpnotpomnoindei o ouvduaopo pe 1o XP BOND kat v Calibra (avauign paon +
KaTaAuTn). EmmpooBetog putomolupepIopdg Tou oTpwpatog XP BOND/SCA givatl TpoaipeTIKOG.

‘Otav xpnotpomoteitat o SCA pe 1o Prime&Bond NT, 0 @WTOTOAUHEPIOHOG TOU OTPWHATOG CUYKOA-
ANONG €ival UTOXPEWTIKOG.

MNa va BePathoeTe OTI Ol EMPAVEIEG EPPECWY ATTOKATACTACEWV/AEOVWY £XOUV TIPOETOINACTE] OF
KavormoINTikd Babuo (.. pikpoamotpiPr), cthavormoinon pe Tov mapdyovta oiaviou Calibra Silane
Coupling Agent), mapakahoupe S1aBAoTe TI¢ 0dnyieg XProNG TWV AVTIOTOIXWV TIPOIGVTWV. MNa va
TIPAYHATOTIONOETE TAXUTATN GUYKOANGH, CUCGTHVETAL N TIPOETOIHACIA TNG ATOKATACTACNG TIPWV amd
NV TomoB£TNon Tou GUYKOANTIKOU TTapdyovTa.

TomoB®étnon tou SCA pe Prime&Bond NT | XP BOND

1. MpogTolpdoTe To SOVTI/KONOTNTA, KaBapi{ovTag T, MPOCTATEVOVTAG TOV TTOAPO KAl ASPOTIoIVTAG,
oUp@wva pe TG 0dnyieg xpriong Tou XP BOND 1y Tou Prime&Bond NT.

2. TomoBetroTe apyIKd pia otaydva tou Prime&Bond NT1 tou XP BOND, kat peta 1o SCA, og avaloyia

1:1 o€ kata\Anho Soxeio avapéng (m.x. Apli-Dish™).

. Avapei€te Ta §00 LypPA yia TOUAAXIOTOV 1 1) 2 SEUTEPOAENTA HE TO EISIKO TIIVENO TNG CUOKELAODI-
ac.

. AV 0 GUYKOANNTIKOG TTAPAYOVTAG META TNV avapiEn (6mwe otnv mepimtwon pe xprion tng Calibra)
TOMoBEeTNOE( O ECWTEPIKN| EMPAVEIQ TNG ATTOKATACTACNG, OTEYVWOTE Y1 TOUNAXIOTOV 5 SeUTE-
POAETTA KAl PWTOTTONUEPIOTE yia 10 SeutepdAenTa’. O QWTOMONUUEPIOHOG Eival TIPOAIPETIKOG
otav Ta XP BOND/SCA xpnoipomolouvtal o€ cuvduacuo pe Calibra (avapign Baon + kataiutn).
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. TomoBeteioTe apéowg To peiypa otnv KOINOTNTa. Mpémel va StappéEete ONEG TIG EMPAVEIEG OHOIO-
pop@a. Me to cuvduaouo Prime&Bond NT/SCA, TonoBeteioTe apBovn moodTnTa 6TV KooTNTa.
Me 1o cuvduaouo XP BOND/SCA, amo@UyeTe Tnv TomoBEtnon umepBoMKrig ToooTnTag UAIKOU.

6. AQNOTE TIG EMPAVELEG YIa 20 SeuTEPONETTA.

. ATIOHOKPUVETE TNV TTEPICOEIN PUOWVTAG EAAPPA HE TNV AEPOTUPLYYA YIA TOUAGXIOTOV 5 SEUTEPO-
Aemta. H em@avela mpémet va éxel OMOIOHOPPN, YUAMOTEPN EM@PAVELA. Av OXL, EmTavalapBAveTe Ta
Bripata 5 kai 7. H emedveia dev mpémet va Seixvel TEPIOXEG UTTEPBOAIKOU TTAXOUG I} GUYKEVTPWONG
VAIKkoU. EmavaldBete av XpeldeTal To OTEyVWHA TOU OTPWHATOG CUYKOAANONG, OTIWG QVAPEPETE
Tapandvw.

. DWTOTTOAUNEPIOTE TO OTPWHA CUYKOAANONG yia TouhdxioTov 10 Seutepoenta’. BeBaiwbeite yia
TNV OHOIOHOPPN EKBEC OAWV TWV EMPAVEIWDV TNG KOINGTNTAG, OTO PG TNG AuXViag. O wTtomou-
UEPIOUOC Eival TPOAIPETIKOG OTav To XP BOND/SCA xpnotponoleital oe cuvduaopd pe Ty Calibra
(avapign Baon + katahutn).

~N
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3TN OUVEXELD TOTIOBETEITE APEOWG TN CUMPBATH] KE TA UAKA QUTA pRTIVISN Kovia, e ToV KATAAANAO TpoTo
TIOAUHEPIOMOU: Y1 TTAPASEYUA AUTOTTONUHMEPILOUEVN (TT.X. VIOt LETOANOKEPAUIKEG OTEPAVEG, METAMIKOUG
G€oveq) 1 WTOTOAUPEPILOHEVN (TT.X. YIA EMUETES KEPAIKEG ATTOKATACTACEIG/évBETA CUVOETNG PNTIVNG
1 Slagaveic afoveg pe avBpakovrpata). Tomobeteiote apéowg TNV amokatdotaon otn Béon tne. MNa
TIEPIOOOTEPEG TTANPOPOPIEG OTOV TPATIO XProng NG pnTivwdoug koviag Calibra ry dMou mapdpoiou
OKEUAOHATOG, TAPAKANOUHE AKOAOUBEIOTE TIG 08nyieg XPrioNG TwV AVTICTOIKWV TIPOIOVTWV.

KAGAPIZMA KAI AMOAYMANZH TOY MMOYKAAIOY

Ma va amo@uyeTe TNV MUOAUVON TOU UITOUKAAIOU TOU QUTOTTONUHEPI{OMEVOU EVEQYOTTOINTI UE
OTOMATIKA LYPA, Aepwpéva yavTia fi HaABakoUg 1ToUG, XPNOIUOTIOIEIOTE TTPOOTATEUTIKA péoa. Ema-
VOAApBOVOUEVEG AMTOANUHAVOELG UTTOPET VO KATAOTPEPOUV TNV ETIKETA TOU UITOUKAMOU.

APIOMOZ NAPATQrHz KAIHMEPOMHNIA AHZHE &

To UAIkO Sev ipémel va XpnolHoTIOLETal HETA TNV NpEpounvia AREng. AkolouBei To ISO: “YYYY/MM”
O apBuodg mapaywyrg, o aplBpog mapayyeAiag Kat n npepopnvia Aféng mpémel va avagépovtal oe
KAOE EMKOIVWVIA TIOU ATTAITE( TOV TTPOCSI0PICHO TOU TTIPOIOVTOG.

Mo EPIOTOTEPES TANPOPOPIEG TAPAKANOUHE EMIKOIVWVAOTE ME:

E€ouciodotnpévoc Avimpoowmnog:
DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz

GERMANY

Phone +49 (0) 75 31 5 83-0

©2006-04-03 DENTSPLY International Inc. All Rights Reserved.

T EMé€Te TN Auxvia QWTOTIONUKEPIOHOU WOTE va éxel ENGXIOTN EKTTOUTTH 0Ta 800 mW/cm? DwTomoAupepioTe TO

GUYKONANTIKG TTAPAYOVTA Yia TOUNGXIOTOV 20 SEUTEPGAENTA, QV N £VTAOT TOU QWTAG Eivat HeTagy 550 kat 800 mW/cm?.
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Haszndlati utasitas Magyar

Self-Cure Activator

Az XP BOND™ Univerzdlis Teljes Savazasos Adhezivvel vagy a Prime&Bond®NT Nano-
Technolégiai Fogaszati Adhezivvel valé hasznalatra.

A Self-Cure Activator (SCA) az XP BOND™ vagy a Prime&Bond®NT Fogaszati Adhezivekkel
valé hasznalatra alkalmazhaté abban az esetben, ha dual kétést vagy kémiai kotésti cement-
tel, mint pl. Calibra® Esztétikus Kompozit Cementtel, indirekt restauratumokat szeretnénk
beragasztani: fém, porcelén és kompozit korondkat, inlay-eket, onlay-eket, héjakat, hid elhor-
gonyzasokat, csapos mlicsonkokat. Az SCA az XP BOND vagy a Prime&Bond NT adheziv
rendszertdl eltéré vagy a Calibra-tol eltéré kompozit cementtel valé hasznalata kizarélag a
felhasznalo feleléssége.

Az XP BOND és Prime&Bond NT univerzélis énprimerezé fogaszati adhezivek, melyek a mi-
gyanta alapu tdomdéanyagok zomanchoz és dentinhez vald kotésére lettek kifejlesztve.

OSSZETETEL
Uretan-dimetakrilat (UDMA)
2-hidroxietil-metakrilat (HEMA)
Katalizator

Fotoiniciatorok

Stabilizatorok

Aceton

Viz

INDIKACIOK
Az XP BOND vagy a Prime&Bond NT hasznalata esetén az SCA az indirekt restauratumok
becementezésekor az adheziv dudl kbtését vagy onkotését biztositja.

KONTRAINDIKACIOK
Az SCA és XP BOND vagy Prime&Bond NT kontraindikalt:
1. Direkt vagy indirekt pulpasapkazas esetén.
2. A paciens ismert allergidja metakrilat mlgyantdra vagy egyéb 6sszetevokre.

FIGYELMEZTETESEK
1. Az SCA polimerizal6dé metakrilat monomereket tartalmaz. Keriilje a hosszantarté vagy az
ismétl6dé bérkontaktust (allergias kontakt dermatitis), nydlkahartya-kontaktust, szemkon-
taktust. Kerilje a hosszantarté belélegzést. Ne nyelje le.

. Szemkontaktus: Az SCA metakrilatot tartalmaz, mely irritdlhatja a szemeket. Hasznalat
elétt vagyen fel védészemiiveget és a paciens szemét is takarassal védije a kifroccsend
anyagtol. Szembe kerlilés esetén azonnal mossa ki bé vizzel és forduljon szakorvoshoz.

. Bérkontaktus: Az SCA polimerizél6dé monomereket tartalmaz, melyek bér szenzibilizaciot
okozhatnak (allergias kontakt dermatitis) az érzékeny személyekben. Bérre keriilés esetén
tordlje le azonnal alkoholos vattaval és mossa le alaposan bé vizzel és szappannal. Ha
a bdr elpirosodik és érzékennyé valik vagy egyéb allergids reakcié torténik, fejezze be a
hasznalatot és forduljon szakorvoshoz.

. Nyalkahartya-kontaktus: Kertlje a lagyrészekkel valé kontaktust. Ha lagyrészre keril, bé
vizzel mossa le a mucosat, és dblitsen vizzel. A mucosa szenzibilizacidja esetén forduljon
szakorvoshoz.
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5.

6.

Lenyelés: Ne nyelje le és ne hasznalja bels6leg. Véletlen lenyelés esetén igyon sok vizet.
Ha hanyinger vagy betegség alakul ki, forduljon szakorvoshoz.

Az SCA acetont tartalmaz. G6zét ne lélegezze be. Inhaldcié: Sziikség esetén alkalmazzon
mesterséges |élegeztetést és adjon oxigént.

ELOVIGYAZATOSSAG
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10.
11.

12.
13.
14.

Ez atermék kizarolag a haszndlati utasitas specidlis eléirasai alapjan alkalmazhaté. A termék
hasznalati utasitason kivili barmilyen alkalmazasa kizarélag a felhasznalé felel6sségét
terheli.

. Az SCA az XP BOND-dal vagy a Prime&Bond NT és a DETRey® Conditioner 36-tal hasznal-

haté. A korrekt hasznalat érdekében kdvesse az adott termék haszndlati utasitasat.

. Viselien megfelelé védészemiiveget, ruhat és keszty(t. A paciens részére is javasolt a

védbészemiiveg haszndlata.

. Eugenol tartalmu fogdszati anyagokat nem szabad hasznalni ezen termék el6tt, mivel ezek

megakadalyozzak a kotést és az anyag polimerizalédd komponensei lagyak maradnak.

. Nem all rendelkezésre elegendé adat a fogérzékenységet csdkkentd és a kavitas tisztitd

anyagokkal valé SCA hasznalat. A javasolt el6kezelés a polirkével és a polirpasztaval valé
gumiharangos tisztitas.

. A bondozasi eljaras kozbeni nyal, vér és/vagy néhany vérzéscsillapité anyag kontamina-

cidja a tomés sikertelenségét okozhatja. Kofferdam vagy megfelel$ izolalds alkalmazasa
javasolt.

. Vegye figyelembe, hogy séoldattal (pl. vas tartalmu) impregnalt retrakciés fonal vagy vérzés-

csillapité anyag haszndlata az adheziv technikat meghiusithatja. In-vitro tanulmanyok arra
figyelmeztetnek,hogy a vérzéscsillapité anyagok veszélyeztetik a bond kotési erésségét a
zomancon és a dentinen. Hibas széli zarédast, mikroszivargast, tomés alatti elszinezédést
és/vagy a tomés kiesését okozhatja. Ha gingivalis retrakcio sziikséges, haszndljon tiszta,
nem impregnalt fonalat.

. In-vitro tanulmanyok kapcsolatot mutatnak ki az adheziv viselkedése és a bond lefujasat,

szaritasat, olddszer elpdrologtatasat hasznalé technikak kozott. A hibas tulszaritas vagy
alulszaritas veszélyezteti a bond erésségét, mikroszivargashoz vezet, p‘os;topgraﬁv’ ér;é—
kenységet és/vagy a tdmés kiesését okazhatja. (Lasd: HASZNALAT LEPESROL-LEPES-
RE)

. A dudl kétés( adheziv rendszer, mint példaul az XP BOND vagy a Prime&Bond NT, SCA-

val valé haszndlata a dudl kétésti miigyanta cement feldolgozasi idejét lerdviditi. Klinikai
hasznalat el6tt ezt a hatast probalja ki.

Haszndlat utan azonnal zarja vissza szorosan az SCA palack kupakijat.

Az XP BOND vagy a Prime&Bond NT SCA-val valé Osszekeverésekor a lathato fényre
tovabbra is megkothet. Az 0sszekeveréskor azonnal haszndlja fel az anyagokat, kiilénben
védje a kdrnyezeti fénytdl.

Csak jol szell6z6 helységben hasznalja.

Gyulékony: Az SCA acetont tartalmaz. Nyilt langtdl tartsa tavol.

Tarolas: Ne tegye ki direkt napfény hatédsanak és jol szell6z6 helységben 25 °C alatt tarolja.
Nem szlikséges htitében tarolni, de ez nem tesz kart az anyagban. A nem megfelel6 tarolas
az élettartam lerdvidiilését és az anyag hibas m(ikodését okozza. Szobahémérsékleten
hasznalja fel. Védje a nedvességtél. Ne fagyassza le. Ne haszndlja a lejarati idé utan.

NEM KiVANT REAKCIOK

1.

2.

A termék irritdlhatja a szemeket és a bért.

Szemkontaktus: Irritacié és cornea-sériilés lehetésége.

Bérkontaktus: Irritacid és allergias valasz lehetésége. Piros duzzanat keletkezhet a b6-
roén.

Nyalkahartya: Gyulladas, odéma, pérk. (Lasd FIGYELMEZTETESEK) i

A termék lenyelése sulyos hatassal lehet az egészségre. (Lasd FIGYELMEZTETESEK)
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3. A g6z6k belélegzése a szdveteket kiilonbozé mértékben karosithatja, és légzészervi be-
tegség kialakulasat fokozhatja. (Lasd ELOVIGYAZATOSSAG)

4. Expozicid esetén a kovetkez6 betegségek dltaldban sulyosbodnak: Meglévé bér- vagy
szembetegségek, csokkent maj-, vese- és légzdszervi funkciok.

HASZNALAT LEPESROL-LEPESRE

Altalanos Informéaciok

Az SCA hasznédlata Prime&Bond NT-vel vagy XP BOND-dal azokban az esetekben indikalt,
amikor a kompozit cement dudl- vagy 6nkotését kivanjuk elérni. Az SCA fokozza a kompatibilis
6nkoté vagy dualkotd cementek kotését az adheziv réteghez.

Azokban az esetekben, amikor az adheziv réteg megvilagitasa lehetetlen, az SCA hasznalhaté
az XP BOND-dal és a megkevert Calibra-val (bazis + katalizator). Az XP BOND/SCA adheziv
réteg fénnyel valé megkétése opcionalis.

Az SCA Prime&Bond NT-vel valé hasznalata esetén a fénnyel valé megkdtés elengedhetet-
len.

Az indirekt resturatumok/csapok felszinének megfeleld elékezelése (pl. fojsavazas, szilanizalas
Calibra Silane Coupling Agent-tel) érdekében a megfelel6 termék hasznalati utasitasat kdvesse.
A gyors becementezés érdekében az adheziv haszndlata el6tt a restauratum el6kezelését
végezze el.

AZ SCA applikaciéja Prime&Bond NT-vel vagy XP BOND-dal

1. A preparalt fogat/kavitast készitse eld tisztitassal, pulpavédelemmel, savazassal a
Prime&Bond NT vagy az XP BOND Hasznalati Utasitasa szerint.

2. El6sz6r a Prime&Bond NT-t vagy az XP BOND-ot cseppentse ki, majd az SCA-t 1:1 aranyban
egy megfelelé keveréedénybe (pl. Apli-Dish™).

3. Legalabb 1-2 masodpercig keverje 6ssze a folyadékokat egy standard applikatorral.

4. Ha (mint Calibra hasznélat esetén) a megkevert adhezivet a restauratum ragasztandé

felszinére kente, legalabb 5 masodperces lefljas szlikséges és 10 masodperces megvila-

gitas’. A fénnyel valé kétés opciondlis abban az esetben, ha az XP BOND/SCA a megkevert

Calibra-val (bazis + katalizator) kertl felhasznalasra.

5. A megkevert adhezivet azonnal applikélja a kavitas falara. Egyenletesen nedvesitse be a
kavitas falait. A Prime&Bond NT/SCA-val béven kenje be a kavitas falait. Az XP BOND/SCA
esetén kerllje az elarasztast.

. Hagyja hatni 20 masodpercig.

7. Enyhe leveg6 lefujassal tavolitsa el az oldészert legaldbb 5 masodpercig. A felszinek
egyenletesen csillogdak legyenek. Ha nem csillog, az 5. és 7. |épést meg kell ismételni.
A felszineken ne legyen olyan teriilet, ahol tul vékony vagy tul vastag az adheziv réteg.
Ismételie meg a lefujast/leparologtatast az el6bbiek szerint, ha sziikséges.

. Vilagitsa meg az adheziv réteget minimum 10 masodpercig'. Minden felszint egyenletesen
vilagitson meg. A fénnyel valé kétés opcionalis ha az XP/SCA megkevert Calibra-val (bazis
+ katalizator) kerlil felhasznalasra.
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Azonnal applikélja a kompatibilis kompozit cementet a kivant kotési modszer szerint, ugymint
Onkotés (pl. fémkeramia korondk, csaposmticsonkok) vagy dual kétés szerint (pl. indirekt porce-
lan/kompozit betétek, atlatszé szénszalas csapok). Az indirekt restauratumot azonnal helyezze
be. Tovabbi hasznalattal kapcsolatos informaciéért pl. a Calibra kompozit cementtel vagy mas
migyanta alapu cementekkel kapcsolatban olvassa el az adott termék hasznalati utasitasat.
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TISZTITAS ES FERTOTLENITES

Hasznaljon védelmet, hogy a kifréccsend Self-Cure Activator ne kertiljon kontaktusba a test-
nedvekkel, a kezekkel és szdjuregi lagyszovetekkel. Az ismételt fertétlenités a cimke sérilését

okozhatja.

GYARTASI ID6 ES LEJARATIIDO g

Ne hasznalja lejérat utan. ISO standard szerint: “EEEE/HH”
A gyartasi szam, a rendelési szam és a lejarati id6 minden csomagoldson fel vannak tiintetve,

melyek a termék azonositasat szolgaljak.

Kérdésével kérjuk forduljon az aldbbi cimekhez:

EU - jogos képviseloje:
DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz
NEMETORSZAG

Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0

Képviselet:

DENTSPLY DeTrey office for H
Zeleny pruh 95/97

CZ 140 00 Praha 4

CZECH REPUBLIC

Tel: +420 227 027 642, 643
Fax: +420 227 230 468
http://www.dentsply.cz

©2006-04-03 DENTSPLY International Inc. All Rights Reserved.

1 A polimerizéaciés lampa kimeneti teljesitménye minimum 800 mW/cm? legyen. Ha a fényintenzitas 550 és
800 mW/cm? koz6tt van, legaldbb 20 masodpercig vilagitsa meg.
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Manufactured by:

DENTSPLY Caulk

38 West Clarke Ave.
Milford, DE 19963, USA
Phone +1-302-422-4511



