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I. INTRODUCTION
ALLOY PRIMER is a metal adhesive primer.
The product is used to enhance the adhesion between dental metals and
resin-based materials. The general clinical benefit of this product is to restore
tooth function in the following INDICATIONS FOR USE.

Il. INDICATIONS FOR USE
- Adhesion of metal inlays, onlays, crowns, bridges and metal cast posts
- Repair of fractured resin-based facing crowns and porcelain-fused metal crowns
and bridges
- Fabrication of removable dentures with a metal base, clasp or attachment
« Repair of dentures

1ll. CONTRAINDICATION A
Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers or acetone

IV. PRECAUTION A

. Safety precautions

. Avoid using of the product for patients with a history of hypersensitivity to
methacrylate monomers or acetone.

2. If any hypersensitivity occurs, such as dermatitis, discontinue use of the

product and consult a physician.
3. Wear gloves or take other appropriate protective measures to prevent the
occurrence of hypersensitivity that may result from contact with methacrylate
monomers or acetone.
4. Use caution to prevent the product from coming in contact with the skin or
getting into the eye. Before using the product, cover the patient's eyes with a
towel to protect the patient's eyes from splashing material.
. If the product comes in contact with human body tissues, take the following
actions:
<If the product gets in the eye>
Immediately rinse the eye with copious amounts of water and consult a
physician.

<If the product comes in contact with the skin or the oral mucosa>
Immediately wipe it off with a cotton pledget or gauze moistened with ethanol
and rinse with copious amounts of water.

6. Use caution to prevent the patient from accidentally swallowing the product.

7. Do not use the same disposable brush tip for different patients to prevent cross
contamination. Discard the tip after use and sterilize the brush tip handle after
each patient.

8. If the patient begins to feel sick after inhaling the acetone contained in the
product, encourage the patient to breathe copious amounts of fresh air.

9. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.

-
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Handling and manipulation precautions

. If the metal adherent surface is contaminated with saliva before or after the
application of the product, clean the surface with a cotton pledget moistened
with ethanol and apply the primer again.

2. In cementing precious metal cores with a resin cement (e.g. PANAVIA F2.0),
use a tooth surface conditioner (e.g. PANAVIA F2.0 ED PRIMER |I) after
applying ALLOY PRIMER.

3. If the metal frame cannot be properly released from the working model after

the preparation of a wax denture, investment or soldering, it is advisable to

sandblast the frame before the preparation of the wax denture.

Provide moisture control with rubber dam, if necessary.

5. The use of this product is restricted to dental professionals.

6. Do not use the product for any other purposes other than those specified in

INDICATIONS FOR USE.
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3. Storage precautions

1. Note that ALLOY PRIMER is flammable. Do not use or store it near open
flames.

2. Do not use after expiration date. Note expiration date on outside of package or
container.

3. The product must be stored at room temperature (2-25°C/36-77°F). Avoid
exposure to direct sunlight.

4. The product is volatile. The cap should be replaced as soon as possible after
use. If the container is left uncapped, the volatile acetone will evaporate.

V. COMPONENTS
1. Components
ALLOY PRIMER : 5 ml/ 1 bottle

2. Ingredients
Principal ingredients

« Acetone (> 90%)
- 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen phosphate (MDP) (< 0.5%)
« 6-(4-Vinylbenzyl-N-propyl) amino-1,3,5-triazine-2,4-dithione (VBATDT) (< 1%)

Units in parentheses are mass %.

VI. CLINICAL PROCEDURES

A. Adhesion of metal inlays, onlays, crowns, bridges and metal cast posts

When cementing a crown with a resin cement

1. Treating the crown

1) Sandblast the inner surface of the crown. Then, wash the crown with water
and dry.

2) Apply the product to the inner surface of the crown with a disposable brush
tip and leave it for drying.

2. Treating metal core (when the metal core is built up with precious metal
alloy)

1) Roughen the metal core with a diamond point. Then, wash the surface with
water and dry.

2) Apply the product to the metal core with a disposable brush tip and leave it
for drying.

3) Apply a tooth surface conditioner (e.g. PANAVIA F2.0 ED PRIMER Il) to the
metal abutment and tooth structure

[CAUTION]
Metal cores built up with precious metal alloy should be coated with a
tooth surface conditioner (e.g. PANAVIA F2.0 ED PRIMER lI) after the
application of the product.
If the metal core is contaminated with saliva before or after the application
of the product, it should be cleaned with a cotton pledget moistened with
ethanol and coated with the primer again.

3. Cementing (see the Instructions for Use of a resin cement used)
Cement with a resin cement (e.g. PANAVIA F2.0).

B. Repair of fractured resin-based facing crowns and porcelain-fused metal

crowns and bridges

When repairing with a bonding agent and a light-cure composite resin

1. Treating a fractured porcelain surface

1) Remove a layer of porcelain with a diamond point and make a bevel at the
marginal area.

2) Treat the surface with a phosphoric acid etching agent (e.g. K-ETCHANT
GEL) for the specified time, wash with water and dry.

2. Treating exposed metal

1) Roughen with a diamond point. Then, wash with water and dry.

2) Apply the product to the metal adherent surface with a disposable brush tip
and leave it for drying.

[CAUTION]
If the metal adherent surface is contaminated with saliva before or after
the application of the primer, clean the surface with a cotton pledget
moistened with ethanol and apply the primer again.

3. Applying a bonding agent (see the Instructions for Use of a bonding agent
used)
Apply a bonding agent (e.g. CLEARFIL SE BOND, CLERFIL TRI-S BOND)
to the porcelain and metal surfaces.

4. Filling a composite resin (see the Instructions for Use of a light-cure
composite resin used)

1) To mask out metal color, apply an opaque resin (e.g. CLEARFIL ST
OPAQUER) to the metal surface and light-cure it for the specified time.

2) Apply a composite resin (e.g. CLEARFIL AP-X) and light-cure it for the
specified time.

C. Fabrication of removable dentures with a metal base, clasp or
attachment
When using denture base acrylic resins (heat-cured acrylic resin, self-cured acrylic
resin)

. Treating the metal frame

Sandblast the metal frame. Then, wash the surface with water and dry.

2. Applying the product
Apply the product to the metal adherent surface with a disposable brush tip
and leave it for drying.

3. Curing a denture base acrylic resins (see the Instructions for Use of a
denture base acrylic resin used)
Fabricate a denture base acrylic resin and cure it.

e

D. Repair of dentures

When using self-cured acrylic resin

1. Treating the metal adherent surface

1) Grind the metal adherent surface with a carborundum point to expose a
fresh surface.

2) Sandblast the surface, wash and dry.

2. Applying the product
Apply the product to the metal adherent surface with a disposable brush tip
and leave it for drying.



3. Applying a self-cured acrylic resin (see the Instructions for Use of a
self-cured acrylic resin used)
Apply a self-cured acrylic resin on the metal adherent surface.

[WARRANTY]
Kuraray Noritake Dental Inc. will replace any product that is proved to be
defective. Kuraray Noritake Dental Inc. does not accept liability for any loss or
damage, direct, consequential or special, arising out of the application or use of
or the inability to use these products. Before using, the user shall determine the
suitability of the products for the intended use and the user assumes all risk and
liability whatsoever in connection therewith.

[NOTE]

- If a serious incident attributable to this product occurs, report it to the
manufacturer through the EU Importer, and to the regulatory authorities of the
country in which the user/patient resides.

* The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be retrieved from
the European Database on Medical Devices (EUDAMED) at
https://ec.europa.euf/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[NOTE]
"CLEARFIL", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL AP-X" and "PANAVIA" are
registered trademarks or trademarks of KURARAY CO., LTD.
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I. INTRODUCTION
ALLOY PRIMER est un primer adhésif pour métal.
Le produit est utilisé pour améliorer I'adhérence entre les métaux dentaires et les
matériaux a base de résine. Le bénéfice clinique général de ce produit est de
restaurer la fonction dentaire pour les INDICATIONS D’UTILISATION suivantes.

Il. INDICATIONS D’UTILISATION

- Adhérence d’inlays, onlays, couronnes et bridges en métal ainsi que de tenons
coulés métalliques

- Réparation de couronnes avant en résine fracturées et de couronnes et bridges
céramométalliques

- Fabrication de prothéses amovibles avec base, crochet ou attachement
métalliques

« Réparation de protheses dentaires

1ll. CONTRE-INDICATION A
Patients ayant des antécédents d’hypersensibilité aux monomeres de
méthacrylate ou a I'acétone

IV. PRECAUTION A

Mesures de sécurité

. N'utilisez pas le produit chez les patients présentant une hypersensibilité aux

monomeres de méthacrylate ou a I'acétone.
2. Si une hypersensibilité se déclare, telle qu'une dermatite, interrompez
I'utilisation du produit et consultez un médecin.
3. Portez des gants ou prenez les mesures de protection nécessaires pour éviter
une hypersensibilité pouvant étre causée par tout contact avec les monomeres
de méthacrylate ou I'acétone.
4. Prenez les mesures nécessaires pour éviter que le produit ne soit en contact
avec la peau ou les yeux. Avant d’utiliser le produit, protégez les yeux du
patient a I'aide d’une serviette afin d’éviter toute projection de matériaux.
5. Si le produit entre en contact avec tout tissu humain, procédez comme suit :
<Si le produit est en contact avec I'ceil>
Rincez immédiatement et abondamment I'ceil & 'eau et consultez un
ophtalmologiste.

<Si le produit est en contact avec la peau ou la muqueuse buccale>
Epongez immédiatement avec un tampon de coton ou de la gaze imbibés
d’éthanol, puis rincez abondamment a I'eau.

6. Prenez les mesures nécessaires pour éviter que le patient n’avale
accidentellement le produit.

7. Changez la pointe de brosse a usage unique entre deux patients pour éviter
toute contamination croisée. Jetez la pointe apres usage et stérilisez le
manche de la pointe de brosse aprés chaque patient.

8. Si le patient commence a ressentir un malaise aprés avoir inhalé I'acétone

contenue dans le produit, incitez le patient a respirer abondamment I'air frais.

Mettre ce produit au rebut comme un déchet médical afin de prévenir toute

infection.
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. Précautions relatives a I'utilisation et a la manipulation

. Si la surface adhérente métallique est contaminée par de la salive avant ou
apres I'application du produit, nettoyez la surface a I'aide d’'un tampon de
coton imbibé d’éthanol ou appliquez une nouvelle couche du primer.

2. Lors du scellement de noyaux en métal précieux a l'aide d'un ciment résineux
(par exemple, PANAVIA F2.0), utilisez un agent pour conditionner la surface
de la dent (par exemple, PANAVIA F2.0 ED PRIMER Il) aprés application
d’ALLOY PRIMER.

3. Si 'armature métallique ne peut pas étre correctement retirée du modele de

travail apres la préparation d’une prothése dentaire en cire, le revétement ou

le brasage tendre, il est recommandé de sabler I'armature avant la préparation
de la prothése dentaire en cire.

Contrblez si nécessaire I'hnumidité a I'aide d’une digue en caoutchouc.

L'utilisation de ce produit est réservée aux professionnels dentaires.

6. N'utilisez pas le produit dans tout autre but que ceux spécifiés dans les

INDICATIONS D’UTILISATION.
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. Précautions de stockage
. ALLOY PRIMER est un produit inflammable. Ne pas utiliser et ne pas stocker
a proximité de flammes nues.

2. Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur I'emballage ou sur le
récipient.

3. Le produit doit étre conservé a température ambiante (2-25°C/36-77°F). Ne
pas exposer aux rayons directs du soleil.

4. Le produit est volatil. Le bouchon doit étre remis en place le plus rapidement

possible apres usage. Si le récipient reste ouvert, 'acétone volatile

s’évaporera.

=W

V. COMPOSANTS

1. Composants
ALLOY PRIMER : 5 ml/ 1 flacon

2. Ingrédients
Ingrédients principaux
« Acétone (> 90%)
« Phosphate dihydrogéne 10-méthacryloyloxydécyle (MDP) (< 0,5%)
« 6-(4-Benzyle vinylique-N-acétate de propyle) amino-1,3,5-triazine-2,
dithione-4 (VBATDT) (< 1%)

Les unités entre parenthéses sont des % de masse.

VI. PROCEDURES CLINIQUES
A. Adhérence d’inlays, onlays, couronnes et bridges en métal ainsi que de

tenons coulés métalliques

Lors du scellement d’une couronne a l'aide d'un ciment résineux

1. Traitement de la couronne

1) Sablez la surface intérieure de la couronne. Puis, lavez la couronne a I'eau
et séchez-la.

2) Appliquez le produit sur la surface intérieure de la couronne a I'aide d’une
pointe de brosse a usage unique et laissez sécher.

2. Traitement du noyau en métal (lorsque le noyau en métal est fait a partir
d’un alliage en métal précieux)

1) Poncez le noyau en métal avec une pointe diamantée. Puis, lavez la
surface a I'eau et séchez-la.

2) Appliquez le produit sur le noyau en métal a I'aide d’une pointe de brosse a
usage unique et laissez sécher.

3) Appliquez un agent de conditionnement de la surface de la dent (par
exemple, PANAVIA F2.0 ED PRIMER 1) sur le pilier en métal et sur la
structure de la dent.

[PRECAUTION]
Les noyaux en métal faits a partir d’'un alliage en métal précieux doivent
étre recouverts d’'un agent de conditionnement de la surface de la dent
(par exemple, PANAVIA F2.0 ED PRIMER Il) apres I'application du
produit.
Si le noyau en métal est contaminé par de la salive avant ou aprés
I'application du produit, nettoyez le noyau a I'aide d’'un tampon de coton
imbibé d’éthanol et appliquez une nouvelle couche du primer.

3. Scellement (voir le Mode d’emploi du ciment résineux utilisé)
Scellez avec un ciment résineux (par exemple, PANAVIA F2.0).

B. Réparation de couronnes avant en résine fracturées et de couronnes et
bridges céramométalliques

Lors d’une réparation avec un agent de collage et une résine composite

photopolymérisable

1. Traitement d’une surface en céramique fracturée

1) Retirez une couche de céramique a I'aide d’une pointe diamantée et placez
un biseau dans une zone marginale.

2) Traitez la surface a I'aide d’un agent de mordancage a I'acide phosphorique
(par exemple, K-ETCHANT GEL) pendant la durée indiquée, puis rincez a
I'eau et séchez.

2. Traitement du métal exposé

1) Poncez a I'aide d’une pointe diamantée. Puis, lavez a I'eau et séchez.

2) Appliquez le produit sur la surface adhérente métallique a I'aide d’'une
pointe de brosse a usage unique et laissez sécher.

[PRECAUTION]
Si la surface adhérente métallique est contaminée par de la salive avant
ou aprés I'application du primer, nettoyez la surface a I'aide d’'un tampon
de coton imbibé d’éthanol et appliquez une nouvelle couche du primer.

3. Application d’'un agent de collage (voir le Mode d’emploi de I'agent de
collage utilisé)

Appliquez un agent de collage (par exemple, CLEARFIL SE BOND,
CLERFIL TRI-S BOND) sur les surfaces en céramique et en métal.

4. Obturation a 'aide d’une résine composite (voir le Mode d’emploi de la
résine composite photopolymérisable utilisée)

1) Pour masquer la couleur du métal, appliquez une résine opaque (par
exemple, CLEARFIL ST OPAQUER) sur la surface métallique et
photopolymérisez-la pendant la durée indiquée.

2) Appliquez une résine composite (par exemple, CLEARFIL AP-X) et
photopolymérisez-la pendant la durée indiquée.

C. Fabrication de prothéses amovibles avec base, crochet ou attachement
métalliques
Lors de utilisation de résines acryliques comme plaque base (résine acrylique
thermodurcissable, résine acrylique chémopolymérisable)
1. Traitement de I'armature en métal
Sablez I'armature en métal. Puis, lavez la surface a I'eau et séchez-la.
2. Application du produit
Appliquez le produit sur la surface adhérente métallique a I'aide d’une
pointe de brosse a usage unique et laissez sécher.



3. Polymérisation de résines acryliques comme plaque base (voir le Mode
d’emploi de la résine acrylique comme plaque base utilisée)
Fabriquez une résine acrylique comme plaque base et polymérisez-la.

D. Réparation de prothéses dentaires

Lors de l'utilisation d’une résine acrylique chémopolymérisable

1. Traitement de la surface adhérente métallique

1) Polissez la surface adhérente métallique avec une pointe de carbure pour
obtenir une surface fraiche.

2) Sablez la surface, lavez-la et séchez-la.

2. Application du produit
Appliquez le produit sur la surface adhérente métallique a I'aide d’'une
pointe de brosse a usage unique et laissez-le sécher.

3. Appliquez une résine acrylique chémopolymérisable (voir le Mode d’emploi
de la résine acrylique chémopolymérisable)
Appliquez une résine acrylique chémopolymérisable sur la surface
adhérente métallique.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. remplacera tout produit manifestement défectueux.
Kuraray Noritake Dental Inc. décline toute responsabilité pour toute perte ou
dommage, direct ou indirect, résultant de I'application ou utilisation non conforme
de ces produits. Avant utilisation, I'utilisateur déterminera si les produits
conviennent pour l'utilisation prévue, et I'utilisateur assumera tous les risques et
responsabilités découlant de I'utilisation.

[REMARQUE]

« Si un incident grave imputable a ce produit survient, le signaler au fabricant via
l'importateur de I'UE ainsi qu'aux autorités régulatrices du pays dans lequel
I'utilisateur/patient réside.

» Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de Performance Clinique
(SSCP) peut étre consulté dans la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED) a I'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[NOTA]
«CLEARFIL», «CLERFIL TRI-S BOND», «CLEARFIL AP-X» et «<PANAVIA» sont
des marques déposées ou des marques commerciales de KURARAY CO., LTD.
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1. INTRODUCCION
ALLOY PRIMER es un imprimador adhesivo para metal.
Este producto se utiliza para aumentar la adhesion entre metales dentales y
materiales a base de resina. El beneficio clinico general de este producto es
restaurar la funcion dental para las siguientes INDICACIONES PARA EL USO.

Il. INDICACIONES PARA EL USO

- Adhesion de inlays, onlays, coronas y puentes metalicos asi como de postes de
metal colados.

« Reparacion de carillas a base de resina fracturadas y de coronas y puentes de
metal-porcelana.

- Elaboracion de proétesis dentales removibles con base de metal, gancho o
attachment.

« Reparacion de protesis dentales.

Ill. CONTRAINDICACIONES A
Pacientes con historial de hipersensibilidad a los monémeros de metacrilato o
acetona

IV. PRECAUCION A

Precauciones de seguridad

. Evitar utilizar el producto en pacientes con un historial de hipersensibilidad a

los monoémeros de metacrilato o acetona.

2. Si el paciente muestra una reaccion de hipersensibilidad, tal como dermatitis,

interrumpir la utilizaciéon del producto y consultar a un médico.

Utilizar guantes o adoptar las medidas protectoras pertinentes para evitar la

aparicion de hipersensibilidad como resultado del contacto con los

monoémeros de metacrilato o la acetona.
4. Tener precaucion y evitar el contacto del producto con la piel o los ojos. Antes
de utilizar el producto, cubrir los ojos del paciente con una toalla para
protegerlos de las salpicaduras del material.
5. Adoptar las siguientes medidas si el producto entra en contacto con los tejidos
humanos:
<Si el producto entra en los ojos>
Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua y consultar a un
médico.

<Si el producto entra en contacto con la piel o la mucosa oral>
Limpiar inmediatamente con una gasa o compresa de algodén humedecida
con etanol y aclarar con abundante agua.

6. Tener precaucion para evitar que el paciente trague accidentalmente el
producto.

7. No utilizar las mismas puntas de pincel desechables en pacientes diferentes
para evitar la contaminacion cruzada. Desechar la punta después de su
utilizacion y esterilizar el mango de la punta del pincel después del uso con
cada paciente.

8. Si el paciente empieza a sentirse mal tras la inhalacion de la acetona
contenida en el producto, haga que respire grandes cantidades de aire fresco.

9. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.
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Precauciones de manejo y manipulacion

. Si la superficie metalica de adhesion esta contaminada con saliva antes o
después de la aplicacion del producto, limpiarla con una compresa de algodon
humedecida con etanol y aplicar nuevamente el imprimador.

2. Al cementar mufiones de metales preciosos con un cemento de resina (por
ejemplo, PANAVIA F2.0), utilizar un acondicionador de superficies dentales
(por ejemplo, PANAVIA F2.0 ED PRIMER |I) tras la aplicacién de ALLOY
PRIMER.

3. Si la estructura metélica no puede soltarse correctamente del modelo de
trabajo tras la realizacion de una prétesis de cera, mediante colado a cera
perdida o soldeo, se recomienda chorrear con arena la estructura antes de
realizar la prétesis de cera.

4. Proveer control de la humedad con un dique de goma si es necesario.

El uso de este producto estéa limitado a los profesionales dentales.

. No utilizar el producto para fines distintos a los especificados en

INDICACIONES PARA EL USO.

bl ]

o o

Precauciones de almacenamiento
. ALLOY PRIMER es inflamable. No utilizar ni almacenar el producto en las
proximidades de llamas expuestas.
2. No utilizar después de caducada la fecha. La fecha de caducidad figura en el
exterior del envase o del recipiente.
3. Conservar el producto a temperatura ambiente (2-25°C/36-77°F). Evitar la
exposicion a la luz solar directa.

I
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4. El producto es volatil. La tapa debe volver a colocarse tan pronto como sea
posible una vez utilizado el producto. Si el recipiente se deja sin la tapa, la
acetona se evaporara debido a su volatilidad.

V. COMPONENTES

1. Componentes
ALLOY PRIMER : 5 ml/ 1 frasco

2. Ingredientes
Ingredientes principales
« Acetona (> 90%)
« Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10 (MDP) (< 0,5%)
+ 6-(4-Vinilobenzilo-N-propilo) aminoéacido-1, 3, 5-triacina-2, 4-dithione
(VBATDT) (< 1%)

Las unidades entre paréntesis son % en masa.

VI. PROCEDIMIENTOS CLINICOS
A. Adhesion de inlays, onlays, coronas y puentes metalicos asi como de

postes de metal colados

Si se cementa una corona con un cemento de resina

1. Tratamiento de la corona

1) Arenar la superficie interior de la corona. A continuacién, lavar la corona
con agua y secar.

2) Aplicar el producto en la superficie interna de la corona con la punta de un
pincel desechable y dejar secar.

2. Tratamiento de un mufién de metal (cuando el mufién de metal esta
reconstruido con aleaciones de metales preciosos)

1) Desbastar el mufién de metal con una punta de diamante. A continuacion,
lavar la superficie con agua y secar.

2) Aplicar el producto al mufién metélico con la punta de un pincel desechable
y dejar secar.

3) Aplicar un acondicionador de superficies dentales (por ejemplo, PANAVIA
F2.0 ED PRIMER II) al pilar de implante metalico y a la estructura dental.

[PRECAUCION]
Los mufiones metalicos reconstruidos con aleaciones de metales
preciosos deben revestirse con un acondicionador de superficies
dentales (por ejemplo, PANAVIA F2.0 ED PRIMER ll) tras la aplicacion
del producto.
Si el mufién de metal esta contaminado con saliva antes o después de la
aplicacion del producto, limpiar el mismo con una compresa de algodén
humedecida en etanol y aplicar nuevamente el imprimador.

3. Cementado (consultar las Instrucciones de uso del cemento de resina
utilizado)
Cementar con un cemento de resina (por ejemplo, PANAVIA F2.0).

B. Reparacion de carillas de resina fracturadas y de coronas y puentes de

metal-porcelana

Si se reparan con un agente adhesivo y una resina compuesta fotopolimerizable

1. Tratamiento de una superficie de porcelana fracturada

1) Retirar una capa de porcelana con una punta de diamante y realizar un
biselado en la zona marginal.

2) Tratar la superficie con acido fosférico como agente grabador (por ejemplo,
K-ETCHANT GEL) durante el tiempo especificado, lavar con agua y secar.

2. Tratamiento del metal expuesto

1) Desbastar con una punta de diamante. A continuacion, lavar con agua y
secar.

2) Aplicar el producto a la superficie metéalica de adhesién con la punta de un
pincel desechable y dejar secar.

[PRECAUCION]
Si la superficie metalica de adhesion esta contaminada con saliva antes
o después de la aplicacion del imprimador, limpiar la superficie con una
compresa de algodon humedecida con etanol y aplicar nuevamente el
imprimador.

3. Aplicacion de un agente adhesivo (consultar las Instrucciones de uso del
agente adhesivo utilizado)

Aplicar un agente adhesivo (por ejemplo, CLEARFIL SE BOND, CLERFIL
TRI-S BOND) a las superficies de porcelana y metal.

4. Relleno de una resina compuesta (consultar las Instrucciones de uso de la
resina compuesta fotopolimerizable utilizada)

1) Para ocultar el color del metal, aplicar una resina opaca (por ejemplo,
CLEARFIL ST OPAQUER) a la superficie de metal y fotopolimerizarla
durante el tiempo especificado.

2) Aplicar una resina compuesta (por ejemplo, CLEARFIL AP-X) y
fotopolimerizarla durante el tiempo estipulado.

C. Elaboracion de prétesis dentales removibles con base de metal, gancho
o attachment
Si se utilizan resinas acrilicas para base de protesis (resina acrilica de
polimerizacion térmica, resina acrilica autopolimerizable)
1. Tratamiento de la estructura metélica
Arenar la estructura metalica. A continuacion, lavar la superficie con agua y
secar.



2. Aplicacion del producto
Aplicar el producto a la superficie metélica de adhesién con la punta de un
pincel desechable y dejar secar.

3. Polimerizacién de resinas acrilicas para base de protesis (consultar las
Instrucciones de uso de la resina acrilica para base de protesis utilizada)
Elaborar una resina acrilica para base de protesis y polimerizarla.

D. Reparacion de proétesis dentales
Si se utiliza una resina acrilica autopolimerizable
1. Tratamiento de la superficie metélica de adhesion
1) Pulir la superficie metalica de adhesion con una punta de carburo de silicio
para dejar expuesta una nueva superficie.
2) Arenar la superficie, lavar y secar.

. Aplicacioén del producto
Aplicar el producto a la superficie metéalica de adhesién con la punta de un
pincel desechable y dejar secar.

. Aplicacion de una resina acrilica autopolimerizable (consultar las
Instrucciones de uso de la resina acrilica autopolimerizable utilizada)
Aplicar una resina acrilica autopolimerizable en la superficie metélica de
adhesion.

N

w

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. reemplazara aquellos productos que se demuestre
que estan defectuosos. Kuraray Noritake Dental Inc. no acepta ninguna
responsabilidad por pérdidas o dafios, directos, consecuentes o especiales, que
se deriven de la aplicacion o uso de estos productos o de la imposibilidad para
utilizar los mismos. Antes de utilizar los productos, el usuario determinara la
idoneidad de los mismos para el fin previsto y asumira todos los riesgos y
responsabilidades en relacion con el mismo.

[NOTA]

« Si se produce un incidente grave atribuible a este producto, informe al
fabricante mediante el importador europeo y a las autoridades reguladoras del
pais de residencia del usuario o paciente.

+ El Resumen sobre seguridad y prestaciones clinicas (SSCP) se puede obtener
de la Base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED) en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[NOTA]
"CLEARFIL", "CLERFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL AP-X"y "PANAVIA" son
marcas registradas o marcas comerciales de KURARAY CO., LTD.
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I. INTRODUZIONE
ALLOY PRIMER & un primer adesivo per metallo.
Questo prodotto si usa per aumentare I'adesione tra i materiali in metallo per uso
odontotecnico e a base di resina. Il vantaggio clinico generale di questo prodotto
¢ il ripristino della funzionalita del dente per le seguenti INDICAZIONI PER
L'USO.

Il. INDICAZIONI PER L’'USO
- Adesione di inlays, onlays, corone, ponti in metallo e posti in metallo stampato
- Riparazione di corone facciali a base di resina rotte e corone e ponti in
porcellana fusa
- Produzione di dentiere rimovibili con base, ganci o fissaggi in metallo
- Riparazione di dentiere

Ill. CONTROINDICAZIONI A
Pazienti affetti da ipersensibilita ai monomeri metacrilati o all’acetone

IV. AVVERTENZE A
. Avvertenze di sicurezza
. Evitare I'uso del prodotto per pazienti affetti da ipersensibilita ai monomeri
metacrilati o all’acetone.
2. Se si verifica ipersensibilita in forma di dermatite, smettere di usare il prodotto
e consultare un medico.
. Indossare guanti o adottare altri provvedimenti adeguati per evitare che si
presenti ipersensibilita che possa risultare dal contatto con monomer
metacrilati o acetone.
4. Fare attenzione ad evitare che il prodotto entri in contatto con la pelle o penetri
negli occhi. Prima di usare il prodotto, coprire gli occhi del paziente con un
asciugamano per proteggerli da spruzzi del materiale.
. Se il prodotto entra in contatto con tessuti del corpo umano, adottare i seguenti
provvedimenti:
<Se il prodotto penetra negli occhi>
Sciacquare immediatamente gli occhi con abbondanti quantita d’acqua e
consultare un medico.

<Se il prodotto entra in contatto con la pelle o la mucosa orale>
Rimuoverlo immediatamente con un batuffolo di cotone o garza inumiditi con
etanolo e sciacquare con acqua abbondante.

6. Accertarsi che il paziente non deglutisca il prodotto accidentalmente.

7. Non usare la stessa punta a spazzola usa e getta per diversi pazienti per
evitare la contaminazione incrociata. Gettare via la punta dopo I'uso e
sterilizzare il manico della punta a spazzola dopo ogni paziente.

8. Se il paziente si sente male dopo avere inalato I'acetone contenuto nel
prodotto, incoraggiarlo a respirare aria fresca.

9. Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.

-
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2. Avvertenze operative e di manipolazione

1. Se la superficie aderente di metallo & contaminata da saliva prima o dopo
I'applicazione del prodotto, pulire la superficie con un batuffolo di cotone
inumidito con etanolo e riapplicare il primer.

2. Quando si cementano nuclei in metallo prezioso con un cemento per resina
(per esempio PANAVIA F2.0), usare un condizionatore per la superficie dei
denti (per esempio PANAVIA F2.0 ED PRIMER Il) dopo avere applicato
ALLOY PRIMER.

3. Se non si riesce a staccare correttamente la struttura metallica dal modello in
lavorazione dopo avere preparato una dentiera, investimento o saldatura in
cera, & consigliabile sabbiare la struttura prima di preparare la dentiera in cera.

4. Se necessario, controllare 'umidita con una diga di gomma.

5. L'uso di questo prodotto € limitato ai professionisti dentali.

6. Non usare il prodotto per qualsiasi altra finalita diversa da quelle menzionate
nelle INDICAZIONI PER L’USO.

3. Avvertenze di conservazione

1. Notare che ALLOY PRIMER ¢ infiammabile. Non usarlo o conservarlo vicino a
fiamme aperte.

2. Non usare il prodotto dopo la data di scadenza. Notare la data di scadenza
all’esterno della confezione o contenitore.

3. Conservare il prodotto a temperatura ambiente (2-25°C/36-77°F). Evitare
I'esposizione alla luce solare diretta.

4. |l prodotto & volatile. Sostituire il cappuccio dopo I'uso appena possibile. Se si
lascia il contenitore senza cappuccio, I’acetone volatile evaporera.

V. COMPONENTI

1. Componenti
ALLOY PRIMER : 5 ml/ 1 flacone

2. Ingredienti
Ingredienti principali
« Acetone (> 90%)
« 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato (MDP) (< 0,5%)
+ 6-(4-Vinilbenzil-n-propile)ammino-1,3,5-triazina-2,4-ditione (VBATDT) (< 1%)

Le unita tra parentesi sono % di massa.

VI. PROCEDIMENTI CLINICI
A. Adesione di inlays, onlays, corone, ponti in metallo e posti in metallo

stampato

Cementare una corona con un cemento per resina

1. Trattare la corona

1) Sabbiare la superficie interna della corona. Lavare quindi la corona con
acqua e asciugarla.

2) Applicare il prodotto alla superficie interna della corona con una punta a
spazzola usa e getta e farlo asciugare.

2. Trattare il nucleo metallico (se il nucleo metallico & costituito da una lega in
metallo prezioso)

1) Irruvidire il nucleo metallico con una punta diamantata. Lavare quindi la
superficie con acqua e asciugare.

2) Applicare il prodotto al nucleo metallico con una punta a spazzola usa e
getta e farlo asciugare.

3) Applicare un condizionatore per la superficie dei denti (per esempio
PANAVIA F2.0 ED PRIMER ll) al’abutment di metallo e alla struttura del
dente.

[ATTENZIONE]
I nuclei metallici costituiti da una lega di metallo prezioso dovrebbero
essere rivestiti da un condizionatore della superficie del dente (per
esempio PANAVIA F2.0 ED PRIMER II) dopo I'applicazione del prodotto.
Se il nucleo metallico € contaminato da saliva prima o dopo I'applicazione
del prodotto, lo si dovrebbe pulire con un batuffolo di cotone inumidito
con etanolo e rivestire nuovamente con il primer.

3. Cementare (consultare le istruzioni d’uso del cemento per resina usato)
Cementare con un cemento per resina (per esempio PANAVIA F2.0).

B. Riparazione di corona facciali basate su resina rotte e corone e ponti
metallici in porcellana fusa

Quando si ripara con un agente legante e una resina per composito polimerizzante

1. Trattare la superficie di porcellana rotta

1) Rimuovere lo strato di porcellana con una punta diamantata e fare un
bisello nell’area marginale.

2) Trattare la superficie con un agente mordenzante a base di acido fosforico
(per esempio K-ETCHANT GEL) per I'intervallo di tempo specificato, lavare
con acqua e asciugare.

2. Trattare il metallo esposto

1) Irruvidire con una punta diamantata. Poi lavare con acqua e asciugare.

2) Applicare il prodotto alla superficie metallica aderente con una punta a
spazzola usa e getta e farlo asciugare.

[ATTENZIONE]
Se la superficie aderente di metallo & contaminata da saliva prima o dopo
I'applicazione del primer, pulire la superficie con un batuffolo di cotone
inumidito con etanolo e riapplicare il primer.

3. Applicare un agente legante (consultare le istruzioni d’'uso dell’agente
legante usato)

Applicare I'agente legante (per esempio CLEARFIL SE BOND, CLERFIL
TRI-S BOND) alle superfici di porcellana e metallo.

4. Riempire di resina composita (consultare le istruzioni d’'uso della resina
composita polimerizzante usata)

1) Per mascherare il colore metallico, applicare una resina opaca (per
esempio CLEARFIL ST OPAQUER) alla superficie metallica e
polimerizzarla per I'intervallo di tempo specificato.

2) Applicare una resina composita (per esempio CLEARFIL AP-X) e
polimerizzarla per l'intervallo di tempo specificato.

C. Realizzazione di dentiere rimovibili con base, ganci o fissaggi in metallo
Quando si usano resine acriliche come base per dentiere (resina acrilica
polimerizzata a caldo, resina acrilica autopolimerizzabile)

1. Trattare la struttura metallica

Sabbiare la struttura in metallo, poi lavare la superficie con acqua e

asciugare.

Applicare il prodotto

Applicare il prodotto alla superficie aderente di metallo con una punta a

spazzola usa e getta e fare asciugare.

3. Polimerizzare la resina acrilica come base per dentiere (consultare la
istruzioni d’uso della resina acrilica come base per dentiere usata).
Realizzare resina acrilica come base per dentiere e polimerizzarla.

N

D. Riparazione di dentiere
Quando si usa resina acrilica autopolimerizzante
1. Trattare la superficie aderente di metallo
1) Sgrossare la superficie aderente di metallo con una punta in carborundum
fino ad esporre una superficie fresca.



2) Sabbiare la superficie, lavarla e asciugarla.

2. Applicare il prodotto
Applicare il prodotto alla superficie aderente di metallo con una punta a
spazzola usa e getta e farlo asciugare.

3. Applicare resina acrilica autopolimerizzante (consultare le istruzioni d'uso
della resina acrilica autopolimerizzante usata)
Applicare la resina acrilica autopolimerizzante sulla superficie aderente in
metallo.

[GARANZIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sostituira qualsiasi prodotto che risulti essere
difettoso. Kuraray Noritake Dental Inc. non accetta alcuna responsabilita per
qualsiasi perdita 0 danno diretto, consequenziale o speciale che derivi
dall’applicazione o uso dei prodotti o dall'incapacita di usarli. Prima di usarli,
I'utente dovra determinare I'idoneita dei prodotti per I'uso inteso e si assumera
tutti i rischi e le responsabilita eventualmente connessi.

[NOTA]

» Se accade un incidente grave imputabile a questo prodotto, fare rapporto al
produttore tramite l'importatore europeo e alle autoritd competenti nel Paese in
cui risiede l'utente/il paziente.

« Il Summary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa alla Sicurezza e
alla Prestazione Clinica - SSCP) puo essere consultato dall’European Database
on Medical Devices EUDAMED (database europeo sui dispositivi medici) al sito
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[NOTA]
"CLEARFIL", "CLERFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL AP-X" e "PANAVIA" sono
marchi registrati o marchi di fabbrica di KURARAY CO., LTD.
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. INLEIDING
ALLOY PRIMER is een metalen hechtprimer.
Het product wordt gebruikt om de hechting tussen tandmetalen en op kunststof
gebaseerde materialen te verbeteren. Het algemene klinische voordeel van dit
product is het herstel van de tandfunctie voor de volgende
GEBRUIKSINDICATIES.

Il. GEBRUIKSINDICATIES
« Hechting van metalen inlays, onlays, kronen, bruggen en metalen stiftanden
« Herstelling van gebarsten kroonopperviakken op basis van kunststof en metalen
kronen en bruggen met porseleinkern
- Productie van verwijderbare kunstgebitten met metalen basis, haak of
bevestiging
« Herstelling van kunstgebitten

lll. CONTRA-INDICATIE A
Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor
methacrylaatmonomeren of aceton

IV. VOORZORGSMAATREGELEN A

. Veiligheidsvoorzorgsmaatregelen

. Vermijd het gebruik van het product bij pati€énten met een voorgeschiedenis

van overgevoeligheid voor methacrylaatmonomeren of aceton.
2. Indien er een overgevoeligheidsreactie optreedt, het gebruik van het product
stopzetten en een arts raadplegen.
3. Draag handschoenen of neem andere beschermende maatregelen om het
optreden van overgevoeligheid te voorkomen, die kan optreden door contact
met methacrylaatmonomeren of aceton.
4. Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met de huid of in de ogen
terechtkomt. Voor u het product gebruikt, bedek de ogen van de patiént met
een doek om zijn/haar ogen te beschermen tegen spatten van het product.
5. Indien het product in contact komt met menselijke lichaamsweefsels, moet u
de volgende stappen ondernemen:
<Indien het product in de ogen terechtkomt>
Spoel onmiddellijk het betrokken oog met overvloedig veel water en
raadpleeg een arts.

<Indien het product in contact komt met de huid of de mondslijmvliezen>
Wrijf meteen schoon met een wattenschijfje of gaas, bevochtigd met ethanol
en spoel met overvloedig veel water.

6. Zorg ervoor dat de patiént het product niet per ongeluk inslikt.

7. Gebruik niet dezelfde wegwerpborsteltop voor verschillende patiénten om
kruisbesmetting te voorkomen. Gooi de top weg na gebruik en steriliseer de
houder van de borsteltop na elke patiént.

8. Indien de patiént onwel wordt na het inademen van de aceton in het product,
moet u de patiént aanmoedigen om grote happen verse lucht in te ademen.

9. Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.

-
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2. Voorzorgsmaatregelen behandeling en manipulatie

. Indien het metalen hechtingsoppervlak besmet is met speeksel voor of na het
aanbrengen van het product, moet u het oppervlak schoonmaken met een
wattenschijfie bevochtigd met ethanol en de primer opnieuw aanbrengen.

2. Bij cementeren van kernen van edel metaal met een kunststofcement (bijv.
PANAVIA F2.0), gebruik een conditioner voor het tandoppervlak (bijv.
PANAVIA F2.0 ED PRIMER Il) na het aanbrengen van ALLOY PRIMER.

3. Indien het metalen frame niet correct kan worden losgemaakt van het
werkmodel na het voorbereiden van een wasgebit, omhulsel of soldering is het
aan te raden het frame te zandstralen voordat het wasgebit wordt voorbereid.

4. Zorg indien nodig voor vochtbeheer met een cofferdam.

5. Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige
professionals.

6. Gebruik het product niet voor andere doeleinden dan deze die in de
GEBRUIKSINDICATIES worden beschreven.

—_

3. Voorzorgsmaatregelen bewaring

1. Merk op dat de ALLOY PRIMER brandbaar is. Niet gebruiken of bewaren in de
buurt van open vlammen.

2. Niet gebruiken na de vervaldatum. Merk op dat de vervaldatum aan de
buitenkant van de verpakking of houder vermeld is.

3. Het product moet bewaard worden bij kamertemperatuur (2-25°C/36-77°F).
Vermijd blootstelling aan rechtstreeks zonlicht.

4. Het product is viuchtig. De dop moet zo snel mogelijk na gebruik worden
teruggeplaatst. Indien de houder open blijft, zal de vluchtige aceton
verdampen.

V. BESTANDDELEN
1. Bestanddelen
ALLOY PRIMER : 5 ml/ 1 flesje

2. Ingrediénten
Hoofdingrediénten

« Aceton (> 90%)
« 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogeen fosfaat (MDP) (< 0,5%)
« 6-(4-Vinylbenzyl-N-propyl)amino-1,3,5-triazine-2,4-dithione (VBATDT) (< 1%)

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

VI. KLINISCHE PROCEDURES
A. Hechting van metalen inlays, onlays, kronen, bruggen en metalen

stifttanden

Wanneer u een kroon c

1. Behandel de kroon

1) Zandstraal het binnenoppervlak van de kroon. Was de kroon vervolgens
met water en droog.

2) Breng het product aan op de binnenkant van de kroon met een
wegwerpbare borsteltop en laat drogen.

2. Behandel de metalen kern (wanneer de metalen kern gemaakt is met een
legering van edelmetaal)

1) Maak de metalen kern ruw met een diamantpunt. Spoel daarna het
oppervlak met water en droog.

2) Breng het product aan op de metalen kern met een wegwerpbare borsteltop
en laat drogen.

3) Breng een tandoppervlakconditioner (bijv. PANAVIA F2.0 ED PRIMER II)
aan op het metalen abutment en de tandstructuur.

t met een k )fcement

[WAARSCHUWING]
Metalen kernen die gemaakt zijn met een legering van edelmetaal
moeten een laagje tandoppervlakconditioner (bijv. PANAVIA F2.0 ED
PRIMER 1) krijgen nadat het product werd aangebracht.
Indien de metalen kern bevuild is met speeksel voor of na de
aanbrenging van het product, moet hij worden schoongemaakt met een
wattenschijfje bevochtigd met ethanol en opnieuw de primer krijgen.

3. Cementeren (zie Gebruiksinformatie van het kunststofcement dat u
gebruikt)
Cementeer met een kunststofcement (bijv. PANAVIA F2.0).

B. Herstelling van gebarsten kronen op basis van kunststof en metalen
kronen en bruggen met een porseleinen kern

Wanneer u herstelt met een hechtmiddel en een lichtuithardende

composietkunststof

1. Behandeld het gebarsten oppervlak van het porselein

1) Verwijder een laagje porselein met een diamantpunt en maak een schuine
rand op het margegebied.

2) Behandeld het oppervliak met een etsmiddel op basis van fosforzuur (bijv.
K-ETCHANT GEL) gedurende de opgegeven tijd, spoel met water en
droog.

2. Behandeld het blootliggende metaal

1) Maak ruw met een diamantpunt. Spoel vervolgens met water en droog.

2) Breng het product aan op het metalen hechtopperviak met een
wegwerpbare borsteltop en laat drogen.

[WAARSCHUWING]
Indien het metalen hechtoppervlak bevuild is met speeksel voor of na het
aanbrengen van de primer, moet u het oppervlak reinigen met een
wattenschijfje bevochtigd met ethanol en de primer opnieuw aanbrengen.

3. Breng een hechtmiddel aan (zie de gebruiksinformatie van de gebruikte
hechtmiddel)

Breng een hechtmiddel (bijv. CLEARFIL SE BOND, CLERFIL TRI-S BOND)
aan op de porseleinen en metalen oppervlakken.

4. Vul met een composietkunststof (zie de gebruiksinformatie van de gebruikte
lichtuithardende composietkunststof)

1) Om de metalen kleur te verbergen, brengt u een opake kunststof aan (bijv.
CLEARFIL ST OPAQUER) op het metalen oppervlak en voert u de
lichtbehandeling volgens de beschrijving uit.

2) Breng een composietkunststof (bijv. CLEARFIL AP-X) aan en voer de
lichtbehandeling volgens de beschrijving uit.

C. Het maken van uithneembare kunstgebitten met een metalen basis, haak
of bevestiging

Wi u acrylk bitb

ffen voor kunstg is gebruikt (acrylkunststof met

warmtebehandeling, zelfhechtend acrylkunststof)

1. Behandel het metalen frame
Zandstraal het metalen frame. Spoel vervolgens het opperviak met water
en droog.

2. Breng het product aan
Breng het product met een wegwerpbare borsteltop aan op het metalen
hechtoppervlak en laat drogen.

3. Uitharden van een acrylkunststof voor kunstgebitbasis (zie
gebruiksinformatie voor de gebruikte acrylkunststof voor kunstgebitbasis)
Maak een acrylkunststof voor kunstgebitbasis en uithard het.




D. Herstellen van kunstgebitten

Wanneer u een zelfhechtend acrylkunststof gebruikt

1. Behandel het metalen hechtopperviak

1) Slijp het metalen hechtoppervlak met een carborundumpunt om een nieuwe
laag vrij te maken.

2) Zandstraal het oppervlak, spoel en droog.

2. Breng het product aan
Breng het product met een wegwerpbare borsteltop aan op het metalen
hechtoppervlak en laat drogen.

3. Breng een zelfhechtend acrylkunststof aan (zie de gebruiksinformatie voor
het zelfhechtende acrylkunststof dat u gebruikt)
Breng een zelfhechtend acrylkunststof aan op het metalen hechtoppervlak.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. vervangt eventuele bewezen defecte producten.
Kuraray Noritake Dental Inc. aanvaardt geen aansprakelijkheid voor eventuele
directe, consequentiéle of bijzondere verliezen of schade die voortvloeien uit de
toepassing of het gebruik of het onvermogen om deze producten te gebruiken.
Voor het gebruik moet de gebruiker de geschiktheid van de producten voor het
bedoelde gebruik beoordelen en de gebruiker draagt alle risico’s en
aansprakelijkheid van welke aard dan ook in verband hiermee.

[OPMERKING]

« Als zich als gevolg van dit product ernstige voorvallen voordoen, dan verzoeken
wij u om dit via de importeur voor de EU te melden bij de fabrikant en tevens bij
de reguleringsinstanties van het land waar de gebruiker/de patiént is gevestigd.

+ De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) is te downloaden van de Europese database
voor medische hulpmiddelen (EUDAMED) via
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[OPMERKING]
"CLEARFIL", "CLERFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL AP-X" en "PANAVIA" zijn
gedeponeerde handelsmerken of handelsmerken van KURARAY CO., LTD.

006 1561R517R-NL 2026-01-01
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I. EINLEITUNG
ALLOY PRIMER ist ein metallhaftender Primer.
Das Produkt wird eingesetzt, um die Haftung zwischen Dentalmetallen und
Materialien auf Kunststoffbasis zu verbessern. Der allgemeine klinische Nutzen
dieses Produkts besteht in der Wiederherstellung der Zahnfunktion bei folgenden
ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

1. ANWENDUNGSINDIKATIONEN

- Befestigung von Inlays, Onlays, Kronen und Briicken aus Metall sowie
Gussmetallstiften

- Reparatur frakturierter verblendeter Kronen auf Kunststoffbasis und
keramikbeschichteter Metallkronen und Metallbriicken

« Anfertigung herausnehmbarer Zahnprothesen mit Gerist, Klammer oder
Befestigung aus Metall

« Reparatur von herausnehmbaren Zahnprothesen

lll. KONTRAINDIKATIONEN A
Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere oder Aceton

IV. VORSICHTSMASSNAHMEN A

. Sicherheitshinweise

. Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen

Methacrylatmonomere oder Aceton auf die Anwendung des Produkts.
2. Bei Anzeichen von Uberempfindlichkeit, z.B. Hautentziindungen, das Produkt
nicht weiter verwenden. Konsultieren Sie einen Arzt.
3. Um das Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen durch den Kontakt mit
Methacrylatmonomeren oder Aceton zu vermeiden, sollten Sie
Schutzhandschuhe tragen oder andere geeignete VorsichtsmaBnahmen
treffen.
4. Seien Sie vorsichtig im Umgang mit dem Produkt und achten Sie darauf, dass
es nicht auf die Haut oder in die Augen gelangt. Decken Sie vor der
Anwendung des Produkts die Augen des Patienten mit einem Handtuch ab,
um sie vor Spritzern des Materials zu schitzen.
5. Bei Gewebekontakt mit dem Produkt sind folgende MaBnahmen zu ergreifen:
<Wenn das Produkt in die Augen gerat>
Die Augen sofort mit reichlich Wasser ausspilen und einen Augenarzt
konsultieren.

<Wenn das Produkt in Kontakt mit der Haut oder der Mundschleimhaut
kommt>
Das Produkt sofort mit einem mit Ethanol befeuchteten Wattebausch oder
Gaze entfernen und mit reichlich Wasser spdlen.

6. Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich

verschluckt.

Vermeiden Sie Kreuzkontaminationen, indem Sie dieselbe

Einweg-Burstenspitze nicht fir mehrere Patienten einsetzen. Entsorgen Sie

die Spitze nach dem Gebrauch und sterilisieren Sie den Blirstenspitzengriff

nach jedem Patienten.

8. Wenn bei dem Patienten aufgrund der Inhalation des in dem Produkt
enthaltenen Acetons Unwobhlsein auftritt, sorgen Sie dafir, dass der Patient
viel frische Luft einatmet.

9. Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu
vermeiden.

-

—_
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. Sicherheitshinweise fiir die Handhabung und Verarbeitung

. Sollte die Metallhaftflache vor oder nach dem Auftragen des Produkts mit
Speichel kontaminiert sein, diese mit einem mit Ethanol befeuchteten
Wattebausch reinigen und den Primer erneut auftragen.

2. Tragen Sie beim Zementieren von Edelmetallstiften mit Kunststoffzement (z.B.
PANAVIA F2.0) nach dem Applizieren von ALLOY PRIMER einen
Konditionierer fiir Zahnoberflachen (z.B. PANAVIA F2.0 ED PRIMER ll) auf.

3. Lasst sich das Metallgerust nach der Vorbereitung einer Wachsmodellation,
dem Austreiben oder Léten nicht sauber vom Arbeitsmodell I6sen, sollte das
Gerust vor der Vorbereitung der Wachsmodellation gesandstrahlt werden.

4. Sorgen Sie gegebenenfalls mit Kofferdam fiir eine Feuchtigkeitskontrolle.

. Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich dem zahnmedizinischen

sowie zahntechnischem Fachpersonal vorbehalten.

6. Das Produkt darf ausschlieBlich fiir die unter dem Punkt

ANWENDUNGSINDIKATIONEN angegebenen Zwecke eingesetzt werden.

=N
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. Sicherheitshinweise fiir die Lagerung

. Bitte beachten Sie, dass ALLOY PRIMER entzindlich ist. Verarbeiten oder
lagern Sie das Produkt daher nicht in der Nahe offener Flammen.

2. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Beachten Sie das Verfallsdatum

auf der AuBenseite der Verpackung oder des Behalters.

=W

3. Das Produkt muss bei Zimmertemperatur (2-25°C/36-77°F) gelagert werden.
Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung.

4. Das Produkt enthélt flichtige Bestandteile. Die Flasche muss daher nach der
Anwendung schnellstméglich wieder verschlossen werden. Bei gedffneter
Flasche verdunstet das fllichtige Aceton.

V. KOMPONENTEN
1. Komponenten
ALLOY PRIMER : 5 ml /1 Flasche

2. Bestandteile
Hauptbestandteile
« Aceton (> 90%)
« 10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat (MDP) (< 0,5%)
« 6-(4-Vinylbenzyl-N-propyl)Amino-1,3,5-Triazin-2,4-Dithion (VBATDT) (< 1%)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

VI. KLINISCHE VORGEHENSWEISEN
A. Befestigung von Inlays, Onlays, Kronen und Briicken aus Metall sowie
Gussmetallstiften
Bei Zementierung einer Krone mit Kunststoffzement
1. Vorbehandlung der Krone
1) Die Innenseite der Krone sandstrahlen. Die Krone anschlieBend mit Wasser
abspulen und trocknen.
2) Das Produkt mit einer Einweg-Birstenspitze auf die Innenseite der Krone
auftragen und trocknen lassen.
2. Vorbehandlung eines Metallstifts (falls dieser aus einer Edelmetalllegierung
besteht)
1) Den Metallstift mit einer Diamantspitze aufrauen. Die Oberflache
anschlieBend mit Wasser abspilen und trocknen.
2) Das Produkt mit einer Einweg-Burstenspitze auf den Metallstift auftragen
und trocknen lassen.
3) Tragen Sie einen Konditionierer fir Zahnoberflachen (z.B. PANAVIA F2.0
ED PRIMER II) auf das Metallabutment und die Zahnstruktur auf.

[VORSICHT]
Metallstifte aus Edelmetalllegierungen missen nach dem Auftragen des
Produkts mit einem Konditionierer fir Zahnoberflachen (z.B. PANAVIA
F2.0 ED PRIMER ll) beschichtet werden.
Sollte der Metallstift vor oder nach dem Auftragen des Produkts mit
Speichel kontaminiert sein, diesen mit einem mit Ethanol befeuchteten
Wattebausch reinigen und den Primer erneut auftragen.

3. Zementieren (Einzelheiten entnehmen Sie bitte der Gebrauchsinformation
fur den verwendeten Kunststoffzement)
Mit einem Kunststoffzement (z.B. PANAVIA F2.0) zementieren.

B. Reparatur frakturierter verblendeter Kronen auf Kunststoffbasis und
keramikbeschichteter Metallkronen und Metallbriicken

Bei Reparatur mit Haftvermittler und lichthirtendem Komposit

1. Vorbehandlung einer frakturierten Keramikoberflache

1) Eine Keramikschicht mit einer Diamantspitze entfernen und den
Randbereich anschragen.

2) Die Oberflache fur die vorgeschriebene Zeit mit einem
Phosphorsaure-Atzmittel (z.B. K-ETCHANT GEL) behandeln. AnschlieBend
mit Wasser abspiilen und trocknen.

2. Vorbehandlung einer exponierten Metalloberflache

1) Mit einer Diamantspitze aufrauen. AnschlieBend mit Wasser abspulen und
trocknen.

2) Das Produkt mit einer Einweg-Biirstenspitze auf die Metallhaftflache
auftragen und trocknen lassen.

[VORSICHT]
Sollte die Metallhaftflache vor oder nach dem Auftragen des Primers mit
Speichel kontaminiert sein, diese mit einem mit Ethanol befeuchteten
Wattebausch reinigen und den Primer erneut auftragen.

3. Auftragen eines Haftvermittlers (Einzelheiten entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsinformation fir den verwendeten Haftvermittler)

Haftvermittler (z.B. CLEARFIL SE BOND, CLERFIL TRI-S BOND) auf die
Keramik- und Metalloberflache auftragen.

4. Einflillen eines Komposits (Einzelheiten entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsinformation fir das verwendete lichthartende Komposit)

1) Zum Uberdecken der Metallfarbe ein opakes Komposit (z.B. CLEARFIL
ST OPAQUER) auf die Metalloberflache auftragen und fur die
angegebene Zeit lichtharten.

2) Ein Komposit (z.B. CLEARFIL AP-X) auftragen und fir die angegebene Zeit
lichtharten.

C. Anfertigung herausnehmbarer Zahnprothesen mit Geriist, Klammer oder
Befestigung aus Metall
Bei Verwendung von Acrylharzen fiir die Prothesenbasis (wirmehdrtendes
Acrylharz, selbsthirtendes Acrylharz)
1. Vorbehandlung des Metallgeriists
Das MetallgerUst sandstrahlen. Die Oberflache anschlieBend mit Wasser
abspulen und trocknen.
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. Auftragen des Produkts
Das Produkt mit einer Einweg-Burstenspitze auf die Metallhaftflache
auftragen und trocknen lassen.

. Ausharten des Acrylharzes fir die Prothesenbasis (Einzelheiten entnehmen
Sie bitte der Gebrauchsinformation flir das verwendete Acrylharz fir die
Prothesenbasis)

Acrylharz fir die Prothesenbasis aufbauen und aushéarten.

w

D. Reparatur von Zahnprothesen
Bei Ver dung von selbsthirtendem Acrylharz
1. Vorbehandlung der Metallhaftflache
1) Die Metallhaftflache zum Freilegen einer neuen Oberflache mit einer
Carborundumspitze abschleifen.
2) Die Oberflache sandstrahlen, abspilen und trocknen.
2. Auftragen des Produkts
Das Produkt mit einer Einweg-Burstenspitze auf die Metallhaftflache
auftragen und trocknen lassen.

. Auftragen eines selbsthartenden Acrylharzes (Einzelheiten entnehmen Sie
bitte der Gebrauchsinformation fiir das verwendete selbsthartende
Acrylharz)

Ein selbsthartendes Acrylharz auf die Metallhaftflache auftragen.

w

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersetzt alle nachweislich fehlerhaften Produkte.
Kuraray Noritake Dental Inc. tibernimmt keine Haftung fiir unmittelbare,
mittelbare oder spezielle Verluste oder Schaden, die sich aus der Anwendung
oder dem Gebrauch bzw. einem nicht méglichen Einsatz der Produkte ergeben.
Der Anwender hat vor dem Einsatz der Produkte ihre Eignung fiir den geplanten
Verwendungszweck zu prifen und trégt alle damit verbundenen Haftungsrisiken.

[HINWEIS]

» Melden Sie einen schwerwiegenden Vorfall, der diesem Produkt zugeordnet
werden kann, Uber den EU-Importeur an den Hersteller sowie den
Aufsichtsbehorden in dem Land, in dem der Benutzer/Patient lebt.

+ Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) kann aus der Européischen Datenbank fir
Medizinprodukte (EUDAMED) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed
abgerufen werden.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[HINWEIS]
"CLEARFIL", "CLERFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL AP-X" und "PANAVIA" sind
eingetragene Warenzeichen oder Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.

006 1561R517R-DE  2026-01-01
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. INTRODUKTION
ALLOY PRIMER é&r en metallvidhaftande primer.
Produkten anvénds for att forbattra vidhaftningen mellan dentala metaller och
plastbaserade material. Den allménna kliniska férdelen med denna produkt ar att
aterstélla tandfunktionen fér féljande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

Il. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

« Vidhaftning hos inlays, onlays, kronor och bryggor av metall och metallgjutna
pelare

* Reparation av spruckna plastbaserade fasadkronor och porslinsbranda
metallkronor och broar

« Tillverkning av avtagbara proteser med en metallbas, klamrar eller
fastanordning

* Reparation av proteser

lil. KONTRAINDIKATION A
Patienter med en kand éverkénslighet mot metakrylatmonomerer eller aceton

IV. FORSIKTIGHETSATGARDER A

. Sdkerhetsanvisningar

. Denna produkt ska inte anvandas pa patienter med k&nd éverkanslighet mot

metakrylatmonomerer eller aceton.
2. Om patienten far en 6verkanslighetsreaktion sasom dermatit ska behandlingen
med produkten avbrytas och en lakare konsulteras.
3. Anvand handskar eller vidta annan lamplig skyddsatgard for att forhindra
overkanslighetsreaktion pa grund av kontakt med metakrylatmonomerer eller
aceton.
4. Var forsiktig och undvik att produkten kommer i kontakt med huden och
dgonen. Fore anvandning ska patientens 6gon tackas dver med en handduk
for att skydda dem mot materialstank.
5. Om produkten kommer i kontakt med ménsklig vavnad vidta da féljande
atgarder:
<Om produkten kommer in i 6gat>
Skolj omedelbart med rikligt med vatten och konsultera lékare.

<Om produkten kommer i kontakt med huden eller munslemhinnan>
Torka omedelbart av med en bomullstuss eller gasvav som ar drankt i etanol
och skolj med rikligt med vatten.

6. Var forsiktig vid anvéndning av produkten for att undvika att den svéljs av
misstag.

7. Anvand inte samma engangsborstspets for olika patienter for att undvika
korskontamination. Slang borstspetsen efter anvandning och sterilisera
borsthandtaget efter varje patient.

8. Om patienten kanner sig illamaende efter att ha andats in acetonet som
produkten innehaller, ség till patienten att anda in mycket frisk luft.

9. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall fér att undvika
smittspridning.

-

-

Férsiktighetsdtgérder vid hantering

. Om den metallh&ftande ytan ar kontaminerad med saliv innan eller efter
applicering av produkten, rengdér ytan med en bomullstuss fuktad med etanol
och applicera primern igen.

2. Vid cementering av ddelmetallkarnor med ett kompositcement (t.ex. PANAVIA
F2.0), anvand en konditionerare fér tandyta (t.ex. PANAVIA F2.0 ED PRIMER
Il) efter applicering av ALLOY PRIMER.

3. Om metallramen inte kan lossas korrekt fran arbetsmodellen efter preparering
av en vaxprotes, inlégg eller [6dning rekommenderar vi att ramen sandbléstras
innan preparering av vaxprotesen.

4. Tillhandahall fuktkontroll med kofferdam, om nédvéandigt.

Denna produkt far endast anvandas av tandvardspersonal.

Anvand produkten inte fér andra &ndamal &n de som anges i INDIKATIONER

FOR ANVANDNING.

bl ]
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Sékerhetsanvisningar fér férvaring

Observera att ALLOY PRIMER ér lattanténdlig. Anvand eller forvara inte

produkten nara 6ppen laga.

2. Far ej anvandas efter forfallodatum. Forfallodatum finns pa utsidan av
forpackningen eller behallaren.

3. Produkten maste forvaras vid rumstemperatur (2-25°C/36-77°F). Undvik att
produkten utsétts for direkt solljus.

4. Produkten é&r flyktig. Locket ska sattas pa direkt efter anvandning. Om locket

inte satts pa kommer den flyktiga acetonen att avdunsta.

bl

V. KOMPONENTER
1. Komponenter
ALLOY PRIMER : 5 ml/ 1 flaska

2. Ingredienser
Huvudingredienser

+ Aceton (>90%)
+ 10-metakryloyloxydecyl divatefosfat (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-vinylbenzyl-N-propyl)amino-1,3,5-triazin-2,4-dition (VBATDT) (< 1%)

Enheter inom parentes &r massa %.

VI. KLINISKA FORFARANDEN
A. Vidhéaftning hos inlays, onlays, kronor och bryggor av metall och

metallgjutna pelare

Niir en krona c,

1. Behandla kronan

1) Sandbléstra kronans invandiga yta. Tvétta dérefter kronan med vatten och
torka.

2) Applicera produkten pa kronans invandiga yta med en engangsborstspets
och lat den torka.

2. Behandla metallkérna (nar metallkérnan byggs upp med legering med
adelmetall)

1) Rugga upp metallkdrnan med en diamantspets. Tvétta darefter ytan med
vatten och torka.

2) Applicera produkten pa metallkdrnan med en engangsborstspets och lat
den torka.

3) Applicera en konditionerare for tandyta (t.ex. PANAVIA F2.0 ED PRIMER II)
pa metalldistansen och tandstrukturen.

as med ett kompositcement

[OBSERVERA]
Metallk&rnor uppbyggda med &delmetallegering bér beldggas med en
konditionerare fér tandyta (t.ex. PANAVIA F2.0 ED PRIMER II) efter att
produkten har applicerats.
Om metallkarnan &r kontaminerad med saliv innan eller efter applicering
av produkten, rengér den da med en bomulistuss fuktad med etanol och
applicera primer igen.

3. Cementering (se bruksanvisning av ett kompositcement)
Cement med ett kompositcement (t.ex. PANAVIA F2.0).

B. Reparation av spruckna plastbaserade fasadkronor och porslinsbrédnda

kronor och broar

Vid reparation med ett bondingmedel och en ljushirdande kompositplast

1. Behandla en sprucken porslinsyta

1) Ta bort ett lager porslin med en diamantspets och gér en fasning vid
kantomradet.

2) Behandla ytan med ett etsningsmedel med fosforsyra (t.ex. K-ETCHANT
GEL) under angiven tid, tvatta med vatten och torka.

2. Behandla exponerad metall

1) Rugga ytan med en diamantspets. Tvétta darefter med vatten och torka.

2) Applicera produkten pa den metallvidhaftande ytan med en
engangsborstspets och lat den torka.

[OBSERVERA]
Om den metallhaftande ytan ar kontaminerad med saliv innan eller efter
applicering av primern, rengdr ytan med en bomulistuss fuktad med
etanol och applicera primern igen.

3. Applicera ett bondingmedel (se bruksanvisning av ett bondingmedel)
Applicera ett bondingmedel (t.ex. CLEARFIL SE BOND, CLERFIL TRI-S
BOND) pa porslins- och metallytorna.

4. Fylla en kompositplast (se bruksanvisning av en ljushardande
kompositplast)

1) Fér att dolja metallfarg, applicera en opak plast (t.ex. CLEARFIL ST
OPAQUER) pa metallytan och ljushérda under angiven tid.

2) Applicera en kompositplast (t.ex. CLEARFIL AP-X) och ljushérda under
angiven tid.

C. Tillverkning av avtagbara proteser med en metallbas, klamrar eller
fastanordning
Nir du anvinder akrylplast for protesbas (virmehdrdad akrylplast, sjilvhéirdand
akrylplast)
1. Behandla metallramen
Sandbléstra metallramen Tvétta darefter ytan med vatten och torka.
2. Applicera produkten
Applicera produkten pa den metallvidhaftande ytan med en
engangsborstspets och lat den torka.
3. Harda akrylplast for protesbas (se bruksanvisning av en akrylplast for
protesbas)
Tillverka en akrylplast fér protesbas och harda den.

D. Reparation av proteser

Nir du anvinder sjilvhirdande akrylplast

1. Behandla den metallvidh&ftande ytan

1) Slipa den metallvidh&ftande ytan med en karborundumspets och fa fram en
frisk yta.

2) Sandbléstra ytan, tvatta och torka.

2. Applicera produkten
Applicera produkten pa den metallvidhaftande ytan med en
engangsborstspets och lat den torka.



3. Applicera en sjalvhérdande akrylplast (se bruksanvisning fér en
sjalvhardande akrylplast)
Applicera en sjalvhardande akrylplast pa den metallvidhaftande ytan.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersatter en produkt som visat sig vara defekt.
Kuraray Noritake Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterféljande eller séarskilda
forluster eller skador som harrér fran tillampning, anvandning respektive
ickeanvandning av dessa produkter. Anvandaren maste bestamma fore
anvandning, om produkterna ar anvandbara for det avsedda &ndamalet;
anvandaren dvertar alla risker och ansvaret som relateras till anvandningen.

[ANVISNING]

- Om en allvarlig incident intraffar som beror pa den har produkten, maste den
rapporteras il tillverkaren via EU-importéren och till tillsynsmyndigheterna i det
land dér anvandaren/patienten &r bosatt.

+ En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) kan hamtas fran
den europeiska databasen for medicintekniska produkter (European Database
on Medical Devices EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[ANVISNING]
"CLEARFIL", "CLERFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL AP-X" och "PANAVIA" ar
registrerade varumarken eller varumarken som tillhér KURARAY CO., LTD.

006 1561R517R-SV  2026-01-01
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. INNLEDNING
ALLOY PRIMER er en metallgrunning.
Produktet brukes til & forbedre adhesjonen mellom dentale metaller og
komposittbaserte materialer. Den generelle kliniske fordelen med dette produktet
er & gjenopprette tannfunksjonen for felgende INDIKASJONER FOR BRUK.

Il. INDIKASJONER FOR BRUK
» Adhesjon av metalliske inlays, onlays, kroner, broer og stifter av stopt metall
+ Reparasjon av brukne, komposittbaserte fasadekroner og porselenbelagte
metallkroner og broer
« Tilvirkning av avtakbare tannproteser med ramme, spenne eller feste av metall
* Reparasjon av tannproteser

lil. KONTRAINDIKASJON A
Pasienter med overfolsomhet mot metakrylmonomer eller aceton

IV. FORHOLDSREGLER A
1. Sikkerhetsregler

. Unnga bruken av produktet hos pasienter med overfglsomhet mot

methakrylmonomer eller aceton.
2. Avslutt bruken av produktet hvis det oppstar overfalsomhet, f.eks. dermatit, og
radfer deg med en lege.
3. Bruk hansker og ta nedvendige forholdsregler for a forhindre overfalsomhet
som kan oppsta i kontakt med metakrylmonomer eller aceton.
4. Unnga a fa produktet pa huden eller i gynene. Beskytt pasientens eynene fra
materialsprut med et handkle for du bruker produktet.
5. Tiltak hvis produktet kommer i kontakt med kroppsvev:
<Hvis produktet kommer i gynene>
Skyll ayeblikkelig og rikelig med vann og fa legehjelp.

<Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller slimhud i munnen>
Tork ayeblikkelig med en tupfer eller gasbind fuktet med etanol og skyll
rikelig med vann.

6. Unnga at pasienten svelger produktet.

7. Ikke bruk den samme engangsbarste for forskjellige pasienter for beskyttelse
av konterminasjoner. Fjerne barste etter bruk og sterilisere borstegrep etter
hvert pasient.

8. Hvis pasienten begynner a fole seg darlig etter a ha inhalert aceton fra
produktet, bor hun/han puste mye frisk luft.

9. For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk
avfall.

-

2. Forholdsregler ved hdndtering

. Hvis det kommer spytt pa metall-adhesjonsflaten far eller etter pafering av
produktet, rens flaten med en tupfer fuktet med etanol og pafer grunningen pa
nytt.

2. Ved sementering av edelmetallkjerner med komposittsement (f.eks. PANAVIA
F2.0), bruk kondisjonerer for tannoverflaten (f.eks. PANAVIA F2.0 ED PRIMER
1) etter pafering av ALLOY PRIMER.

3. Hvis metallrammen ikke lar seg lasne ordentlig fra arbeidsmodellen etter
preparasjon av voksavtrykk, stoping eller lodding, ber rammen sandblases for
voksavtrykket tas.

4. Bruk om ngdvendig kofferdam for & holde unna fuktighet.

5. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

6. Ikke bruk produktet til noe annet formal enn det som er angitt under
INDIKASJONER FOR BRUK.

—_

3. Forholdsregler ved lagring

1. Husk at ALLOY PRIMER er brannfarlig. Ma ikke brukes i naerheten av open
ild.

2. Ma ikke brukes etter angitt holdbarhetsdato. Holdbarhetsdatoen er angitt pa
utsiden av emballasjen eller beholderen.

3. Produktet méa lagres ved romtemperatur (2-25°C/36-77°F). Unnga eksponering
til direkte sollys.

4. Produktet er flyktig. Lokket ber settes pa igjen sa fort som mulig etter bruk. Det
flyktige acetonet fordamper hvis beholderen blir staende apent.

V. KOMPONENTER

1. Komponenter
ALLOY PRIMER : 5 ml/ 1 flaske

2. Ingredienser
Hovedingredienser
+ Aceton (> 90%)
+ 10-methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-vinylbenzyl-N-propyl)amino-1,3,5-triazin-2,4-dithion (VBATDT) (< 1%)

Enheter i parentes er masse %.

VI. KLINISKE PROSEDYRER

A. Adhesjon av metalliske inlays, onlays, kroner, broer og stifter av stopt

metall

Ved sementering av en krone med komposittsement

1. Behandling av kronen

1) Sandblas den indre overflaten av kronen. Vask sa kronen med vann og terk
den.

2) Pafar produktet pa indre overflaten av kronen med en engangsberste og la
det torke.

2. Behandling av metallkjerne (nar metallkjernen er laget av
edelmetallegering)

1) Rip opp metallkjernen med en diamantspiss. Vask sa overflaten med vann
og tork den.

2) Pafar produktet pa metallkjernen med en engangsberste og la det torke.

3) Pafer kondisjonerer for tannoverflaten (f.eks. PANAVIA F2.0 ED PRIMER
1) pa metalldistanse og tannstrukturen.

[FORSIKTIG]
Metallkjerner av edelmetallegeringer bor fuktes med kondisjonerer for
tannoverflaten (f.eks. PANAVIA F2.0 ED PRIMER I etter pafering av
produktet.
Hvis det kommer spytt pa metallkjernen for eller etter pafering av
produktet, ma den renses med en tupfer fuktet med etanol og grunnes pa

nytt.

3. Sementering (Se bruksanvisningen for gjeldende komposittsement)
Bruk en komposittsement (f.eks. PANAVIA F2.0).

B. Reparasjon av brukne, komposittbaserte fasadekroner og

porselenbelagte metallkroner og broer

Ved reparasjoner med bindmiddel og lysherdende kompositt

1. Behandling av brukken porselenoverflate

1) Fjern et lag porselen med en diamantspiss og brekk overgangskantene.

2) Behandle overflaten med et etsende middel som inneholder fosforsyre
(f.eks. K-ETCHANT GEL) i angitt tid, vask med vann og tork.

2. Behandling av eksponert metall

1) Rip opp med diamantspiss. Vask med vann og terk.

2) Pafar produktet pa metall-adhesjonsflaten med en engangsberste og la det
torke.

[FORSIKTIG]
Hvis det kommer spytt pa metall-adhesjonsflaten far eller etter pafering
av grunningen, rens flaten med en tupfer fuktet med etanol og pafer
grunningen pa nytt.

3. Pafering av bindemiddel (Se bruksanvisningen for gjeldende bindemiddel)
Pafor et bindemiddel (f.eks. CLEARFIL SE BOND, CLERFIL TRI-S BOND)
pa porselen- og metalloverflaten.

4. Fylling av kompositt (Se bruksanvisningen for gjeldende lysherdende
kompositt)

1) For & dekke over metallfarge, pafor opak kompositt (f.eks. CLEARFIL ST
OPAQUER) pa metalloverflaten og lysherde den i angitt tid.

2) Pafar kompositt (f.eks. CLEARFIL AP-X) og lysherde den i angitt tid.

C. Tilvirkning av avtakbare tannproteser med ramme, spenne eller feste av
metall
Ved bruk av akrylkompositt for tannproteser (varmeherdende akrylkompositt,
selvherdende akrylkompositt)
1. Behandling av metallrammen
Sandblas metallrammen. Vask sa overflaten med vann og terk den.
Pafering av produktet
Pafer produktet pa metall-adhesjonsflaten med en engangsberste og la det
torke.
3. Herding av akrylkompositt for tannproteser (Se bruksanvisningen for
gjeldende akrylkompositt for tannproteser)
Lag akrylkompositt for tannproteser og herd den.

N

D. Reparasjon av tannproteser

Ved bruk av selvherdende akrylkompositt

1. Behandling av metall-adhesjonsflaten

1) Slip metall-adhesjonsflaten ren med en karborundumstift.

2) Sandblas overflaten, vask og tark.

2. Paforing av produktet
Pafar produktet pa metall-adhesjonsflaten med en engangsberste og la det
torke.

3. Péafaring av selvherdende akrylkompositt (Se bruksanvisningen for
gjeldende selvherdende akrylkompositt)
Pafar selvherdende akrylkompositt pa metall-adhesjonsflaten.



[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter ethvert produkt det kan pavises feil pa.
Kuraray Noritake Dental Inc. tar ingen ansvar for direkte, indirekte eller spesielle
tap eller skader som folge av pafering eller bruk av disse produktene eller
omstendigheter som gjor det umulig & bruke dem. Brukeren skal avgjere om
produktene egner seg til det tenkte formalet for bruk og tar enhver risiko og
ethvert ansvar i denne sammenhengen.

[MERKNAD]

« Hvis det oppstar en alvorlig hendelse som kan tilskrives dette produktet, ma
dette rapporteres til produsenten vi importeren i EU og til tilsynsmyndighetene i
landet der brukeren/pasienten bor.

» Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) er tilgjengelig fra European Medical Devices Database
(EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[MERKNAD)]
"CLEARFIL", "CLERFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL AP-X" og "PANAVIA" er
registrerte varemerker eller varemerker som tilherer KURARAY CO., LTD.
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. JOHDANTO
ALLOY PRIMER on esikasittelyyn kaytettava metallisidosaine.
Tuotetta kéytetdan parantamaan kiinnittyvyytta metallipintojen ja hartsipohjaisten
materiaalien valilld. Taméan tuotteen yleinen kliininen hyéty on hampaiden
toiminnan palauttaminen seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

Il. KAYTTOTARKOITUKSET

+ Metallista valmistettujen inlay- ja onlay-sovellusten, kruunujen, siltojen ja
valettujen metallinastojen sidostaminen

+ Lohjenneiden hartsipohjaisten kruunujen tai metalliin kiinnitetysta posliinista
valmistettujen kruunujen ja siltojen korjaaminen

« Irrotettavien hammasproteesien valmistus, joissa on metallinen pohjalevy, pinne
tai kiinnike

» Hammasproteesien korjaaminen

lll. KONTRAINDIKAATIO A
Potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt yliherkkyyttd metakrylaattimonoreettien tai
asetonin suhteen

IV. VAROTOIMENPITEET A

. Turvallisuus
. Tuotteen kayttdéa on valtettava sellaisilla potilailla, joilla on aiemmin ilmennyt

yliherkkyytta metakrylaattimonomeerien tai asetonin suhteen.
2. Mikali potilaalla iimenee yliherkkyytté, esimerkiksi ihotulehduksen oireita,
tuotteen kayttd on keskeytettava ja potilaan on hakeuduttava laékarin hoitoon.
3. Kéyté hansikkaita tai ryhdy asianmukaisiin toimenpiteisiin tuotetta kaytettdesséa
metakrylaattimonomeerien tai asetonin késittelystéd mahdollisten johtuvien
yliherkkyysreaktioiden ennaltaehkéisemiseksi.
4. Tuotteen kayt6ssa on noudatettava varovaisuutta, jotta sité ei joudu iholle tai
silmiin. Ennen kéytté& potilaan silmét on suojattava roiskeilta pyyhkeell&.
5. Jos tuote joutuu kosketuksiin kudosten kanssa, toimi seuraavasti:
<Jos tuotetta joutuu silmiin>
Silmia on huuhdeltava valittémasti runsaalla vedella ja potilaan on
hakeuduttava laékérin hoitoon.

<Jos tuotetta joutuu iholle tai suun limakalvoille>
Tuote on valittdmasti pyyhittava pois etanoliin kostetulla vanulla tai harsolla ja
huuhdeltava runsaalla vedella.

6. Tuotetta kaytettdessé on noudatettava varovaisuutta tuotteen mahdollisen
nielemisen valttdmiseksi.

7. Samaa kertakayttoistd harjaa ei saa kayttda useammalla potilaalla
mahdollisten tartuntojen vélttdmiseksi. Harja on havitettava kayton jalkeen ja
harjan paé ja kahva on steriloitava jokaisen potilaan jéalkeen.

8. Jos tuotteen siséltdma asetoni aiheuttaa potilaalle huonovointisuutta, hanet on
siirrettava raittiiseen ilmaan.

9. Ehkaise infektioita havittamalla tama tuote ladketieteellisena jatteena.

— =

Kisittelyyn ja muokkaukseen liittyvét varotoimenpiteet

. Mikali metalliselle sidospinnalle padasee on sylke& ennen tuotteen kayttoa tai
sen jélkeen, pinta on puhdistettava etanoliin kostutetulla vanulapulla ja primer
on levitettdvé uudelleen.

2. Kun kaytat resiinia jalometallista valmistettujen metallirunkojen sementoinnissa

(esim. PANAVIA F2.0), levitd hampaan pinnan hoitoainetta (esim. PANAVIA

F2.0 ED PRIMER Il) ALLOY PRIMER -esikasittelyaineen levittdmisen jalkeen.

=N

3. Mikali metallikehys ei irtoa helposti tydskentelyn alla olevasta mallista
vahaproteesin, valumassan tai juotoksen valmistamisen jalkeen, on
suositeltavaa hiekkapuhaltaa kehys ennen vahaproteesiin valmistusta.

4. Esta kostuminen tarvittaessa kumisuojuksella.

5. Tuotetta saavat kayttaa vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.

6. Kayta tuotetta vain KAYTTOTARKOITUKSET-kohdassa ilmoitettuihin
kayttotarkoituksiin.

3. Varastointi

1. ALLOY PRIMER on herkasti syttyvéaa. Ala kéyté tai varastoi sita avotulen

laheisyydessa.

2. Ala kayta tuotetta viimeisen kayttépéaivan jalkeen. Viimeinen kayttdpaiva on
merkitty astiaan tai pakkaukseen.

3. Tuote on séilytettdva huoneen lampétilassa (2-25°C/36-77°F) valittdmalta
auringonvalolta suojattuna.

4. Tuote on haihtuvaa. Sulje korkki heti kayton jalkeen. Jos korkkia ei suljeta,
tuotteessa oleva asetoni haihtuu.

V. KOMPONENTIT

1. Komponentit
ALLOY PRIMER : 5 ml /1 pullo

D

2. Ainesosat
Paéaasialliset aineosat
+ Asetoni (> 90%)
+ 10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-vinyylibentseeni-N-propyyli)amino-1,3,5-triatsiini-2,4-ditioni (VBATDT)
(<1%)

Suluissa olevat yksikot ovat massa-%-yksikoita.

VI. KLIINISET TOIMENPITEET
A. Metallista valmistettujen inlay- ja onlay-sovellusten, kruunujen, siltojen

ja valettujen metallinastojen sidostaminen

Kruunun sementointi resiinilli

1. Kruunun kasittely

1) Hiekkapuhalla kruunun sisdpuolinen pinta. Puhdista kruunu sen jalkeen
vedella ja kuivaa se.

2) Levita tuotetta kruunun sisapuolelliselle pinnalle kertakayttoisella harjalla ja
anna kuivua.

2. Metallirungon kasittely (kun metallirunko on valmistettu
jalometalliseoksesta)

1) Karhenna metallirunko timantilla. Puhdista pinta sen jalkeen vedella ja
kuivaa se.

2) Levita tuotetta metallirunkoon kertakayttodiselld harjalla ja anna kuivua.

3) Levitd hampaan pinnan hoitoainetta (esim. PANAVIA F2.0 ED PRIMER II)
metallista valmistettuun abutmenttiin ja hammasrakenteeseen.

[VAROITUS]
Jalometalliseoksesta valmistetut metallirungot on paallystettdvd hampaan
pinnan hoitoaineella (esim. PANAVIA F2.0 ED PRIMER II) tuotteen
levittamisen jélkeen.
Mikali metallirungon pinnalle paéasee sylkea ennen tuotteen kayttda tai
sen jalkeen, pinta on puhdistettava etanoliin kostutetulla vanulapulla ja
primer on levitettava uudelleen.

3. Sementointi (katso kéytetyn resiinin kayttdohjeet)
Sementoi resiinilla (esim. PANAVIA F2.0).

B. Lohjenneiden hartsipohjaisten kruunujen tai metalliin kiinnitetysta
posliinista valmistettujen kruunujen ja siltojen korjaaminen

Korj i id lla ja valoko isella yhdistelmdi villa

1. Lohjenneen posliinipinnan kasittely

1) Poista posliinikerros timantilla ja tee viiste raja-alueeseen.

2) Kasittele pinta fosforihappoa siséltévélla etsausaineella (esim. K-ETCHANT
GEL) noudattaen kayttdohjeissa ilmoitettuja aikoja, puhdista vedella ja
kuivaa.

2. Nakyvan metallipinnan kasittely

1) Karhenna timantilla. Puhdista sen jélkeen vedella ja kuivaa.

2) Levita tuotetta metalliselle sidospinnalle kertakayttdisella harjalla ja anna
kuivua.

[VAROITUS]
Mikali metallirungon pinnalle paédsee sylkeé ennen primer kayttda tai sen
jalkeen, pinta on puhdistettava etanoliin kostutetulla vanulapulla ja primer
on levitettava uudelleen.

3. Sidosaineen levittdminen (katso kaytetyn sidosaineen kaytt6ohjeet)
Levité sidosainetta (esim. CLEARFIL SE BOND, CLERFIL TRI-S BOND)
posliini- ja metallipinnoille.

4. Tayttdminen yhdistelm@&muovilla (katso kéytetyn valokovetteisen
yhdistelmamuovin kayttdohjeet)

1) Peita metallipinta lapikuultamattomalla resiinilla (esim. CLEARFIL ST
OPAQUER) ja valokoveta noudattaen kéyttdohjeissa iimoitettuja aikoja.

2) Levita yhdistelmamuovi (esim. CLEARFIL AP-X) ja valokoveta noudattaen
kayttdohjeissa ilmoitettuja aikoja.

C. Irrotettavien hammasproteesien valmistus, joissa on metallinen
pohjalevy, pinne tai kiinnike
Akryylii vien kiytto pr in pohjalevyssi (limpokovetteinen akryylimuovi,
itsekovettuva akryylimuovi)
1. Metallikehyksen kasittely
Hiekkapuhalla metallikehys. Puhdista pinta sen jélkeen vedella ja kuivaa.
2. Tuotteen levittdminen
Levita tuotetta metalliselle sidospinnalle kertakayttoiselld harjalla ja anna
kuivua.
3. Akryylimuovista valmistetun proteesin pohjalevyn kovettaminen (katso
proteesin pohjalevyssa kaytetyn akryylimuovin kayttdohjeet)
Valmista proteesin pohjalevyssé kéytettéavé akryylimuovi ja koveta se.

D. Hammasproteesien korjaaminen

Itsekovettuvan akryylimuovin kdytté

1. Metallisen sidospinnan kasittely

1) Paljasta uusi pintakerros hiomalla metallista sidospintaa carborundumilla.

2) Hiekkapuhalla pinta, puhdista ja kuivaa.

2. Tuotteen levittdminen
Levita tuotetta metalliselle sidospinnalle kertakayttoiselld harjalla ja anna
kuivua.



3. Itsekovettuvan akryylimuovin levittdminen (katso kéytetyn itsekovettuvan
akryylimuovin kayttdohjeet)
Levita itsekovettuvaa akryylimuovia metalliselle sidospinnalle.

[TAKUU]
Kuraray Noritake Dental Inc. vaihtaa mitk& tahansa viallisiksi osoittautuneet

tuotteet. Kuraray Noritake Dental Inc. ei ota vastuuta mistaén vahingosta tai
vauriosta, valittomasta tai valillisestd, seuraamuksellisesta tai poikkeuksellisesta,
joka juontuu kyvyttdmyydesté kayttaa naita tuotteita. Ennen kayttdéa kayttajan on
madriteltava tuotteiden sopivuus aiottuun kéyttdéon, ja kayttéja ottaa kantaakseen
kaikki riskit ja vastuun kaikesta téhan liittyvasta.

[HUOMAUTUS]
+ lImoita tdman tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista valmistajalle EU:n

maahantuojan kautta ja kéyttajan/potilaan asuinmaan saéntelyviranomaisille.

« Turvallisuutta ja kliinista suorituskykyé koskeva yhteenveto (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) voidaan noutaa eurooppalaisesta
laékinnallisten laitteiden tietokannasta (EUDAMED) osoitteesta
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[HUOMAUTUS]
"CLEARFIL", "CLERFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL AP-X" ja "PANAVIA" ovat

KURARAY CO., LTD -yrityksen rekisterdityja tavaramerkkeja tai tavaramerkkeja.
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. INTRODUKTION
ALLOY PRIMER er en metal-adhaesiv primer.
Produktet anvendes med henblik pa at @ge adhaesionen mellem dentale metaller
og resin-baserede materialer. Den generelle kliniske fordel ved dette produkt er,
at det genopretter tandfunktionen for folgende INDIKATIONER FOR BRUG.

Il. INDIKATIONER FOR BRUG
» Adhaesion af metal-inlays, onlays, kroner, broer samt stobte metalstifter
+ Reparation af frakturerede resin-baserede facadekroner og
porceleens-pabreendte metalkroner og broer
- Fremstilling af udtagelige tandproteser med en metalbasis, |as eller attachment
* Reparation af tandproteser

Ill. KONTRAINDIKATION A
Patienter med overfglsomhed over for methacrylat-monomerer eller acetone

IV. FORHOLDSREGLER A

. Sikkerhedsforanstaltninger

. Undga anvendelsen af produktet hos patienter med overfelsomhed over for

methacrylat-monomerer eller acetone.

2. Afbryd anvendelsen af produktet og seg leege, hvis der optraeder allergiske
reaktioner, som fx dermatitis.

3. Brug handsker eller treef andre relevante beskyttelsesforanstaltninger for at

undga, at der optreeder allergiske reaktioner, der kan hidrere fra kontakt med

methacrylat-monomerer eller acetone.

Sorg for, at produktet ikke kommer i bergring med huden eller gjnene. Inden

produktet anvendes, ber patientens gjne tildaekkes med en serviet eller

lignende som beskyttelse mod steenk fra materialet.
5. Hvis produktet kommer i beraring med kropsvaev, skal der treeffes folgende
forholdsregler:
<Hvis produktet kommer i gjet>
Skyl omgéaende ojet med rigelige maengder vand og seg leege.

<Hvis produktet kommer i bergring med huden eller orale slimhinder>
Fjern omgaende produktet ved hjeelp af en vattampon eller gaze, der er
fugtet med ethanol, og skyl med rigelige maengder vand.

6. Pas pa, at patienten ikke ved en fejlitagelse sluger produktet.

Anvend ikke samme engangs-penselspids til forskellige patienter, sa der ikke

opstar krydskontamination. Bortskaf spidsen efter anvendelsen og sterilisér

penselspidshandtaget efter hver patient.

8. Huvis patienten begynder at fole sig darlig efter at have indandet den acetone,
der findes i produktet, skal vedkommende have mulighed for at traekke rigelige
maengder af frisk luft.

9. For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.

-

-

>

N

Sikkerhedsforanstaltninger vedrerende handtering

. Hvis den metal-adhzererende overflade er kontamineret med spyt for eller efter
applicering af produktet, skal overfladen rengeres med en vattampon, der er
fugtet med ethanol, hvorefter primeren appliceres pa ny.

2. Ved cementering af aedelmetal-opbygninger med en resin-cement (fx

PANAVIA F2.0) anvendes en tandoverflade-conditioner (fx PANAVIA F2.0 ED

PRIMER 1) efter appliceringen af ALLOY PRIMER.

Hvis metalstellet ikke nemt kan fiernes fra arbejdsmodellen efter praeparation

af en voksprotese, indstebning eller lodning, tilrades det at sandblaese stellet

inden preeparation af voksprotesen.

Sorg eventuelt for torleegning ved hjeelp af en kofferdam.

5. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.

Anvend ikke produktet til andre formal, end dem, der er specificeret under

INDIKATIONER FOR BRUG.

b1\

o

>

o

. Sikkerhedsforanstaltninger under opbevaring

. Bemaerk, at ALLOY PRIMER er breendbar. Ma ikke anvendes eller opbevares i
neerheden af aben ild.

2. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Bemeaerk udigbsdatoen pa ydersiden af
emballage eller beholder.

. Produktet skal opbevares ved stuetemperatur (2-25°C/36-77°F). Undga direkte
sollys.

. Produktet er flygtigt. Efter anvendelsen af produktet skal kapslen hurtigst
muligt seettes pa igen. Hvis beholderen efterlades i aben tilstand, fordamper
den flygtige acetone.

=W
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V. KOMPONENTER

1. Komponenter
ALLOY PRIMER : 5 ml/ 1 flaske

2. Indholdsstoffer
Primaere indholdsstoffer
+ Acetone (> 90%)
+ 10-methacryloyloxydecyl dihydrogen-fosfat (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-vinylbenzyl-N-propyl)amino-1,3,5-triazine-2,4-dithion (VBATDT) (< 1%)

Enheder i parentes er masse %.

VI. KLINISKE PROCEDURER
A. Adhaesion af metalinlays, onlays, kroner, broer samt stobte metalstifter

Ved cementering af en krone med resin-cement

1. Bearbejdning af krone

1) Sandblees kronens indvendige overflade. Skyl derefter kronen med vand og
tor den.

2) Applicér produktet pa kronens indvendige overflade ved hjzelp af en
engangs-penselspids og lad det torre.

2. Bearbejdning af metalopbygning (hvis metalopbygningen er fremstillet af en
sdelmetallegering)

1) Ger metalopbygningen ru ved hjeelp af en diamantspids. Skyl derefter
overfladen med vand og ter den.

2) Applicér produktet pa metalopbygningen ved hjeelp af en
engangs-penselspids og lad det tarre.

3) Applicér en tandoverflade-conditioner (fx PANAVIA F2.0 ED PRIMER Il) pa
metalabutment og tandstruktur.

[FORSIGTIG]
Metalopbygninger, der er fremstillet af en aedelmetallegering, bor daekkes
med en tandoverflade-conditioner (fx PANAVIA F2.0 ED PRIMER lI) efter
applikationen af produktet.
Hvis metalopbygningen er kontamineret med spyt for eller efter
applicering af produktet, skal opbygningen rengeres med en vattampon,
der er fugtet med ethanol, hvorefter primeren appliceres pa ny.

3. Cementering (se brugsanvisning til den anvendte resin-cement)
Cementér med en resin-cement (fx PANAVIA F2.0).

B. Reparation af frakturerede resin-baserede facadekroner og

porcelzens-pabraendte metalkroner og broer

Ved reparation med et bondingmiddel og en lysheerdende kompositresin

1. Bearbejdning af en fraktureret porceleensoverflade

1) Fjern porceleenslaget med en diamantspids og lav en skrakant i
kantomradet.

2) Applicér et fosforsyre-getsningsmiddel (fx K-ETCHANT GEL) pa overfladen i
det specificerede tidsrum og skyl derefter med vand og tor.

2. Bearbejdning af fritiggende metal

1) Gor metallet ru med en diamantspids. Skyl derefter med vand og ter.

2) Applicér produktet pa den metal-adhaererende overflade ved hjeelp af en
engangs- penselspids og lad det torre.

[FORSIGTIG]
Hvis den metal-adhaererende overflade er kontamineret med spyt for eller
efter applicering af primeren, skal overfladen rengeres med en
vattampon, der er fugtet med ethanol, hvorefter primeren appliceres pa
ny.

3. Applicering af et bondingmiddel (se brugsanvisning til det anvendte
bondingmiddel)

Applicér et bondingmiddel (fx CLEARFIL SE BOND, CLERFIL TRI-S
BOND) pa porceleen og metaloverflader.

4. Restaurering med kompositresin (se brugsanvisning til den anvendte
lysheerdende kompositresin)

1) For at eliminere metalfarven appliceres en opak resin (fx CLEARFIL ST
OPAQUER) pa metaloverfladen, hvorefter der lysheerdes i det
specificerede tidsrum.

2) Applicér en kompositresin (fx CLEARFIL AP-X) og lyshzerd den i det
specificerede tidsrum.

C. Fremstilling af udtagelige tandproteser med en metalbasis, las eller
attachment
Ved anvendelse af protese-akrylresin (varmehcerdende akrylresin, selvheerdende
akrylresin)
1. Bearbejdning af metalstel
Sandblees metalstellet. Skyl derefter overfladen med vand og tor.
2. Applicering af produktet
Applicér produktet pa den metal-adhzererende overflade ved hjeelp af en
engangs- penselspids og lad det torre.
3. Heerdning af protese-akrylresin (se brugsanvisning til den anvendte
protese-akrylresin)
Fremstil en protese-akrylresin og heerd den.

D. Reparation af tandproteser
Ved anvendelse af selvheerdende akrylresin
1. Bearbejdning af metal-adhaererende overflade
1) Slib den metal-adhaererende overflade med en carborundum-spids for at
frembringe en velegnet overflade.
2) Sandblees overfladen, skyl og tor.



2. Applicering af produktet
Applicér produktet pa den metal-adheererende overflade ved hjeelp af en
engangs-penselspids og lad det torre.

3. Applicering af selvhaerdende akrylresin (se brugsanvisning til det anvendte
selvhaerdende akrylresin)
Applicér en selvhzerdende akrylresin pa den metal-adheererende overflade.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter ethvert produkt, der beviseligt er defekt.
Kuraray Noritake Dental Inc. patager sig intet ansvar for noget tab eller skader,
det veere sig direkte skader, folgeskader eller specielle skader, der er opstaet pa
grund af anvendelsen eller som felge af brugerens manglende kendskab til
anvendelsen af disse produkter. Inden anvendelsen skal brugeren vurdere
produktets egnethed til den pageeldende opgave, ligesom brugeren skal patage
sig alle risici og et hvilket som helst ansvar i forbindelse hermed.

[BEMAERK]

« Hvis der opstar en alvorlig heendelse, som kan tilskrives dette produkt, skal
dette meddeles fabrikanten via EU-importeren samt det lands respektive
myndigheder, i hvilket brugeren/patienten bor.

» Sammenfatning af sikkerhed og klinisk brug (SSCP) kan hentes fra den
europeeiske database over medicinsk udstyr (EUDAMED) pa
https://ec.europa.euf/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[HENVISNING]
"CLEARFIL", "CLERFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL AP-X" og "PANAVIA" er
registrerede varemzerker eller varemzerker tilharende KURARAY CO., LTD.
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PORTUGUES | INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

ALLOY PRIMER
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.INTRODUGAO
ALLOY PRIMER é um primer para adeséo de metal.
O produto é utilizado para aumentar a adesao entre metais dentarios e materiais
a base de resina. O beneficio clinico geral deste produto é restaurar a fungdo
dentéaria para as seguintes INDICAGCOES DE UTILIZAGAO.

Il. INDICAGCOES DE UTILIZACAO
+ Adesao de inlays, onlays, coroas e pontes metalicas, e de pinos de metal
fundido
 Reparagéo de coroas de revestimento a base de resina fracturadas e de coroas
e pontes de porcelana e metal fundido
« Fabrico de dentaduras amoviveis com uma base, gancho ou ligagdo de metal
+ Reparacéo de dentaduras

ll. CONTRA-INDICACOES A
Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos ou acetona

IV. PRECAUCOES A
1. Precaucées de seguranca

. Evitar utilizar o produto em pacientes com hipersensibilidade a monémeros

metacrilatos ou acetona.

2. Caso ocorra uma reacgao de hipersensibilidade como, por exemplo,
dermatite, interromper a utilizagéo do produto e consultar um médico.

3. Usar luvas ou outras medidas de proteccdo adequadas, a fim de evitar
reacgdes de hipersensibilidade que possam resultar do contacto com
monoémeros metacrilatos ou acetona.

4. Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele
ou com os olhos. Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com
uma toalha, a fim de proteger os mesmos de eventuais salpicos de material.

5. Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte
modo:
<Se o produto entrar em contacto com os olhos>

Lavar imediatamente os olhos com agua abundante e consultar um médico.
<Se o produto entrar em contacto com a pele ou mucosa oral>

Limpar imediatamente a zona afectada com uma compressa de algodao

embebida em etanol e lavar com 4gua abundante.

6. Proceder com precaucéo, a fim de evitar que o paciente engula
acidentalmente o produto.

7. Nao utilizar a mesma escova de pincel descartavel para diferentes pacientes,
a fim de prevenir contaminagao cruzada. Descartar a ponta ap6s a utilizagéo e
esterilizar o cabo da escova de pincel ap6s utilizado em cada paciente.

8. Caso um paciente sinta indisposicédo devido a inalagdo da acetona contida no
produto, tomar as medidas necessarias para que este possa inalar
quantidades generosas de ar puro.

9. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infegdes.

—_

. Precaucées de manuseamento e manipulacdo

. Se a superficie metélica aderente for contaminada com saliva apés a
aplicacéo do produto, limpar a superficie com uma compressa de algodao
embebida em etanol e aplicar novamente o primer.

2. Na cimentacgéo de nucleos de metal precioso com cimento de resina (por ex.,
PANAVIA F2.0), utilizar um condicionador de superficie dentaria (por ex.,
PANAVIA F2.0 ED PRIMER ll) apés aplicar ALLOY PRIMER.

3. Se nao for possivel soltar adequadamente a estrutura metélica do modelo
apos a preparacédo de uma dentadura de cera, fundigéo a cera perdida ou
soldadura, é aconselhavel utilizar tratamento de jacto na estrutura antes da
preparagao da dentadura de cera.

4. Assegurar um controlo da humidade com dique de borracha, se necesséario.

. A utilizagdo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

. Néo utilizar o produto para quaisquer outros fins que néao os especificados nas

INDICACOES DE UTILIZAGAO.

=N
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. Precaucées de armazenamento

. O produto ALLOY PRIMER é inflaméavel. N&o utilizar nem armazenar o
produto préximo de chamas expostas.

2. N&o utilizar o produto ap6s expirada a data de validade. Ter em atencédo a

data de validade indicada no exterior da embalagem ou recipiente.

O produto devera ser armazenado a temperatura ambiente (2-25°C/36-77°F).

Evitar a exposicéo directa a raios solares.

4. O produto é volatil. A tampa devera ser recolocada assim que possivel apos a

utilizagédo do produto. Se a tampa néo for colocada no recipiente do produto, a

acetona volatil evaporar-se-a.

=W
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V. COMPONENTES

1. Componentes
ALLOY PRIMER : 5 ml/ 1 frasco

2. Composicao
Principais ingredientes
+ Acetona (> 90%)
+ 10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-Vinil-benzil-N-propil)amino-1,3,5-triazina-2,4-ditiona (VBATDT) (< 1%)

As unidades entre parénteses sdo % em massa.

VI. PROCEDIMENTOS CLINICOS
A. Adesao de inlays, onlays, coroas e pontes metalicas, e de pinos de
metal fundido
Na cimentagdo de uma coroa com um cimento de resina
1. Tratamento da coroa
1) Tratar a superficie interior da coroa com jacto de particulas. Em seguida,
lavar a coroa com agua, e secar.
2) Aplicar o produto na superficie interior da coroa, utilizando uma escova de
pincel descartavel, e deixar secar.
2. Tratamento de nucleo metalico (quando o nicleo metalico é de uma liga de
metal precioso)
1) Utilizar uma ponta de diamante para tornar o nicleo metalico rugoso. Em
seguida, lavar a superficie com agua, e secar.
2) Aplicar o produto no nicleo metélico, utilizando uma escova de pincel
descartavel, e deixar secar.
3) Aplicar um condicionador de superficie dentaria (por ex., PANAVIA F2.0
ED PRIMER II) no abutment metélico e estrutura do dente.

[ATENGAO]
Os nucleos metalicos feitos em liga de metal precioso devem ser
revestidos com um condicionar de superficie dentaria (por ex., PANAVIA
F2.0 ED PRIMER Il) apds a aplicagdo do produto.
Se o nucleo metalico for contaminado com saliva antes ou apés a
aplicacéo do produto, este devera ser limpo com uma compressa de
algodao embebida em etanol e revestido novamente com o primer.

3. Cimentacéo (consultar as Instrugées de Utilizagdo do cimento de resina
utilizado)
Cimentar com um cimento de resina (por ex., PANAVIA F2.0).

B. Reparacéo de coroas de revestimento a base de resina fracturadas e de

coroas e pontes de porcelana e metal fundido

Na reparagdo com um agente de adesdo e uma resina composta fotopolimerizdvel

1. Tratamento de uma superficie de porcelana fracturada

1) Remover uma camada de porcelana utilizando uma ponta de diamante e
fazer um bisel na zona marginal.

2) Tratar a superficie com um agente cauterizante de acido fosférico (por ex.,
K-ETCHANT GEL) durante o tempo especificado, lavar com agua e secar.

2. Tratamento de metal exposto

1) Utilizar uma ponta de diamante para tornar rugoso. Em seguida, lavar com
agua e secar.

2) Aplicar o produto na superficie metalica aderente, utilizando uma escova
de pincel descartavel, e deixar secar.

[ATENGAO]
Se a superficie metélica aderente for contaminada com saliva antes ou
apos a aplicagéo do primer, limpar a superficie com uma compressa de
algodao embebida em etanol e aplicar novamente o primer.

3. Aplicagdo de um agente de ades&o (consultar as Instru¢des de Utilizagcdo
do agente de adesé&o utilizado)

Aplicar um agente de adeséo (por ex., CLEARFIL SE BOND, CLERFIL
TRI-S BOND) nas superficies de porcelana e metal.

4. Aplicagdo/enchimento de resina composta (consultar as Instrugdes de
Utilizagao da resina composta fotopolimerizavel utilizada)

1) Para disfarcar a cor metalica, aplicar uma resina opaca (por ex., CLEARFIL
ST OPAQUER) na superficie metalica e fotopolimerizar durante o tempo
especificado.

2) Aplicar uma resina composta (por ex., CLEARFIL AP-X) e fotopolimerizar
durante o periodo de tempo especificado.

C. Fabrico de dentaduras amoviveis com uma base, gancho ou ligacao de
metal
Quando sao utilizadas resinas acrilicas para base de dentadura (resina
polimerizavel a quente, resina acrilica auto-polimerizdvel)
1. Tratamento da estrutura metalica

Tratar a estrutura metalica com jacto de particulas. Em seguida, lavar a

superficie com agua, e secar.

Aplicacéo do produto

Aplicar o produto na superficie metalica aderente, utilizando uma escova

de pincel descartavel, e deixar secar.

3. Polimerizagéo de resinas acrilicas para base de dentadura (consultar as
Instrugdes de Utilizagéo da resina acrilica para base de dentadura
utilizada)

N



Produzir uma resina acrilica para base de dentadura e polimerizar a
mesma.

D. Reparacao de dentaduras
Utilizando resina acrilica auto-polimerizavel
1. Tratamento da superficie metélica aderente
1) Esmerilar a superficie metalica aderente com uma ponta de carborundum
para expor uma superficie fresca.
2) Tratar a superficie com jacto de particulas, lavar e secar.
2. Aplicacéo do produto
Aplicar o produto na superficie metalica aderente, utilizando uma escova
de pincel descartavel, e deixar secar.

. Aplicagé@o de uma resina acrilica auto-polimerizavel (consultar as
Instrugdes de Utilizagao da resina acrilica auto-polimerizavel utilizada)
Aplicar uma resina acrilica auto-polimerizavel na superficie metalica
aderente.

w

[GARANTIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicdo de qualquer produto
que se encontre comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc.
nao aceita qualquer responsabilidade por perdas e danos, directos,
consequenciais ou especiais, resultantes da aplicacédo ou utilizacdo, ou
incapacidade de utilizagao destes produtos. Antes de utilizar os produtos, o
utilizador devera determinar a adequagéo dos produtos a finalidade de utilizagdo
pretendida, assumindo todo e qualquer risco e responsabilidade relacionados
com a utilizagdo dos mesmos.

[NOTA]

» Se ocorrer um incidente grave atribuivel a este produto, isso deve ser
comunicado ao fabricante, através do seu importador na UE, e as autoridades
reguladoras do pais de residéncia do utilizador/paciente.

+ O “Summary of Safety and Clinical Performance” (SSCP) pode ser obtido em
European Database on Medical Devices (EUDAMED) no site:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[NOTA]
"CLEARFIL", "CLERFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL AP-X" e "PANAVIA" sédo
marcas registadas ou marcas comerciais da KURARAY CO., LTD.

006 1561R517R-PT 2026-01-01



006 1561R517R

EAAHNIKA| OAHIIEZ XPHZEQZ @

ALLOY PRIMER
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.EIZArQrH
To uAik6 ALLOY PRIMER eivat éva peTaAAlkod primer cuykOAANonNg.
To mpoidv xpnolporoleital yia evioxuon Tng oUYKOAANoNG HeTagl
030VTIATPIKOV HETANAWVY KAl UAIKGV e BAan v pntivn. To YEVIKO KALVIKO
Odelog autol Tou TPOIOVTOG eival N anokataoTtaon TG AelToupyiag Twv
SOVTIMOV Yla TIg akOAoubBeg ENAEIZEIS XPHEHS.

Il. ENAEIZEIZ XPHZHZ

* ZUYKOAANON HETAANIK®DV EVOETWY, EMEVOETWY, OTEPAVAV, YEPUP®DV Kal
XUT®V HETAANK®OV aEOVWV

» Emdlopbmoelq onaouéVHV eUMPO0BlwV oTedpav®V Pe BAon Tnv pnTivn Kat
OUVTNYHEVWYV HE TIOPOEAAVT HETAANIK®DV OTEGAVDV KAl YEGUPDV

- Kataokeun apalpoUuevwyv 0d0VTOOTOLXIWV He HETAANLKN Baon,
ouvdeThpa 1 mpoodptnon

» Emd16p6won 030vVTooToI IOV

Il. ANTENAEIZEIS A
AoBeveig pe 1oTopLKO utiepeualodnaoiag oe povopuepn HEBAKPUAIKA T
aKeTOVN

IV. MPO®YAAZEIZ A

. MpoguAdéceic aopalieiag

. ATlopeUYETE TNV XPNON TOU TPOIOVTOG O A0BEVEIG e LOTOPIKO

unepeualodnoiag oe povouepy) LEOAKPUAIKA 1 akeTOVN.
2. Edv epdaviotel kamnola urnepeualobnoia, 6rmwg depuatitida, oTapatioTe
NV Xp1on Tou TPoidvTog KAt CUPRBOUAEUTE(TE £vav e1dIKO depUATOAOYO.
3. Ma va anopUyete TNV avarrtuén unepeuatodnoiag and tnv cuvexn enaon
HE TA HOVOUEPT) HEBAKPUALKA N TNV AKETOVN, va GOPATE TIAVTA YAVTIA
va AapBdavete AAAa KataAAnAa PETpa MpooTaciag.
4. MNpémel va anopelyetal ) emadn Tou UAIKOU LE TO dEPHA KAl TA HATLA.
MpLv anoé Tnv xpenotuornoinon Tou UAIKoU, KAAUYTE Ta HATIA TOU
aoBevoUg e Hla TETOETA YId VA TA MPOOTATEUOETE ATIO EKTOEEUOUEVO
UALKO.
5. E4v 10 UAIKO €pBel oe emadn| pe 1oToUG Tou avBpwrivou 0OHATOG,
EKTENEDTE TIG TIAPAKATW EVEPYELEG:
<EAv 10 UAIKO €10€ABeL oTa pdtia>
Zem\UveTe auéowg Ta patia pe apbovo vepod kat cupBouleubeite Evav
odpBaipiatpo.

<Ed&v 10 UAIKO £pBel O eTladn We To déppa i To BAEVVOYOVO TOU
otoéHaATog>
SkoumioTe To apéowg pe BapBakl n yala spparmiopéva oe albavoAn kat
Eem\UveTe Pe AdpBovn mocodTNTa VEPOU.

6. Mpooé&te va unv kataruei o aoBevng To UAIKO Katd Adbog.

7. Mnv xpnotuoroteite To {510 pUyxog TOTOBETNONG Hiag XpHong oe
dlapopeTIKOUG aobeveig, yia va anopUyeTe TNV dSlACTAUPOUUEVN
emmuOAUVON. AroppiPTte To pUYXOG HETA TNV XPHON KAl AMOCTELPMOTE TNV
AaB1) Tou pUyxoug ToMoBETNONG META amd KABe aoBevn.

8. E4v o0 aoBevng apxioel va aloBavetal AppwaTog HETA TNV €L0TIVON
AKETOVNG TOU TMEPLEXETAL OTO TPOIOV, MPOTPEYTE TOV A0BeVA va
avarveloel AdpBovo ppEoko aépa.

9. ArnoppiPte AuTod TO MPOIOV WG LATPLKO ATORANTO Yia TPOANYN HOAuvOoNG.

-

-

2. MpoguAdécic kKard Tov xeipioud

. EQv n petalikn erupdvela mpdbodpuong £xel erupoAuvOei pe oieho mpv i
META TNV £APUOYR TOU TPOIOVTOG, KaBapioTte TNV erudavela pe pia
Baupakepn yaZa eprotiopévn pe atbavoAn Kat epappuooTe TAAL TO UAIKO
primer.

2. Katd t ouykOAANon avacuoTaoewy arnod MoAUTIHA HETAANA e Kovia
olvBeTtng pntivng (r.x. PANAVIA F2.0), XpnoLlomoleioTe €va UALKO
katepyaoiag ermupavelag odovtwv (rx. PANAVIA F2.0 ED PRIMER Il) petd
v epappoyn Tou ALLOY PRIMER.

3. E4v o peTalAikog okeAeTog dev propel va apalpebei owotd anod to
eKpayeio epyaociag petd v enegepyaocia piag kEpivng odovtooTolyiag,
enévduong 1 oUYKOAANONG, ouvioTdtal va ene&epyacTeiTe TOV OKEAETO
JE appoBOAN TPV KATAOKEUAOETE TNV KEPLvn odovTtoaoTolxia.

4. Xpnotporoleiote edv Xpelaotei £vav eAA0TIKO AMOMOVWTAPA Yia va
anopeUyeTe TNV Uypaaia.

5. To mpoidv auTod ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTIOLE(TAL ATIOKAELOTIKA KAl LOVO
arnd 0doVTIATPOUgG.

6. Na unv xpnotgoroleiTe To MPoidv yia AANOUG OKOTIOUG £KTOG aTd auTolq
mou avagépovtal otig ENAEIZEIZ XPHEHS.

-

@

. MpoguAdé&eig katd Tnv aroBriksuon
. Mpooé&te 6T 10 ALLOY PRIMER gival eUpAekTo. MnVv TO Xpnolloroleite
N To amnodnkeleTe KOVTA 0 avolXTéq GAOYEG.

-

4

. Mnv 1o xpnolporoleite HeTd TNV nuepounvia ARENG. Npooé&te TNV

nuepounvia AHENG nou avaypadetal oTo eEWTEPIKO TNG CUOKeUaaoiag 1
Tou doxelou.

. To mpotév mpénel va anobnkeleTtal oe Beppokpacia dwuatiou

(2-25°C/36-77°F). Na anodelyeTe TNV £KOEON TOU UAIKOU OE AUEDN
nAlakn akTivoBoAia.

. To mpoidv eival nTikd. TormoBeThHoTE EAvA TO KATAKL HETA TNV XP1IoN

600 To duvatodv ypnyopotepa. Eav apnoete To doxeio avolxto, Ba
eEatoTel N MNTIKA AKeTOVN.

V. ZYZTATIKA

1. Suorarikd

ALLOY PRIMER : 5 ml/ 1 ¢1aAn

2. JuoTaTikég ouoieg

Baoikég ouoTatikég ouaieq

* aKeTOVN (> 90%)

+ AloGEIVO dwodoplkd 10-peBakpurolAoEudekUAlo (MDP) (< 0,5%)

* 6-(4-BvuABevZulo-N-tiporuAo) apivo-1,3,5-tpladivo-2,4-81816vn
(VBATDT) (< 1%)

O1 povadeg oe apévBeon eivat pada %.

VI. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ

A. ZuykOAAnon HETAAAIKQOV EVOETWV, EMEVOETWY, OTEPAVAV, YEGUPWV Kal

XUT®V HETAAAIKOV agévwv

Kartd v ovyxoiinon orepdvig pe xovie ovvlerns ontivys

1. Ene&epyaoia tng otepdvng

1) Ene&epyaoteite TV eowTEPIKN eTudAvELd TNG OTEGAVNG HE
appoBoAn. Katomy EeMUVETE TNV 0TeEdAVN LE VEPO KAl OTEYVMOTE
mv.

2) ETuotpwoTe TO TMPOoIdV 0TNV €0WTEPLKN eTUPAVELA TNG OTEDPAVNG e
éva plyxog TormoBETnong piag xpnong Kat apnaoTe TO va OTEYVAOOEL.

2. Ene&epyaoia TG HETAAAIKAG avaclotaong (6Ttav n LETAAALKN
avaoloTaon £xXeL KATAOKEUAOTEl e KpApa MoAUTIHOU PeTAAAOU)

1) AdpomolnoTe TNV LETAAAIKN avacUoTaon e pia BeAdvn dlapavtioU.
Katéruv EemUveTe TNV erpAvela Pe VEPO KAl OTEYVOOTE TNV.

2) EmoTpwoTe TO MPOoidv 0TnV HeTAAAIKN avaocloTtaon He éva puyxog
TOTIOOETNONG Hiag XpHong Kat adpfoTe TO va OTEYVHOOEL.

3) Epappodote éva UAIKO katepyaaoiag etupavetag dovtiwv (rtX. PANAVIA
F2.0 ED PRIMER Il) 0TnVv HETAAAIKN CUVAPHOYY| KAL OTNV O3OVTIKN
ouoia.

[MPOZOXH]
MeTaAAKEG AVAOUOTACELG TIOU KataokeudZovtatl and Kpapa
TOAUTIHWV HETAANWY TPETIEL VA ETIOTPWOVOVTAL e UALKO Katepyaoiag
emeavelag dovtiwv (r.X. PANAVIA F2.0 ED PRIMER Il) petd tnv
epappoy” Tou TPOoIOVTOG.
Edv n petaAAiki) avacuotaon £xel emupoAuvOei pe aielo mptv ) peta
Vv epappoy” Tou TPoidvTog, kKabapioTe TNV pe pia BauBakepn
YaZa eunoTiopévn e albavoin Kat ETLOTP®OTE TAAL TO UALIKO primer.

3. SuykOAAnon (BAéme Odnyieq Xproewg Tng koviag ouvOeTng pnTivng
TOU Xpnolloroleite)
SuykoAAnoTe pe pia kovia ouvBeTng pntivng (m.x. PANAVIA F2.0).

. Em310pBwoeig onacpévwv eunpoobiwv oTepavav pe Baon Tnv pnTivn

KOl GUVTNYHEVWV PE TTOPOoeAAVN HETAAAIKOV OTEGAVOV KAl YEGUP®WV
Kartd v emot600won pe évay ovyxolintixo zaodyovre xat
poromolvueoLsopevy ovvOeTy ontivy

1. Eme&epyaoia piag omaocpévng erudpdavelag mopoeAdvng

1) Apalpéate éva oTpOPa anod Tnv mopoeAavn pe pia Aerrn potn
SlapavTIoU Kal KAvTe Wia AoER TOoUR OTNnV 0pLaky) MePLoxn.

2) Ene&epyaoTeite TNV emudpAveLd XPNOLLOTOI®VTAG 0AV adPOTOLNTIKO
rnapdyovta ¢pwopopikd o&u (r.x. K-ETCHANT GEL) otov
TPOKABOPIOPEVO XPOVO, EEMAUVETE [E vEPD KAl OTEYVWOOTE TNV.

2. Ene&epyaoia ektebeipuévou petdAlou

1) TpaxuveTte pe pia Aertr) pUTN dlapavtiol. Katomy EeMUveTe Pe vepo
KAl OTEYVWOTE.

2) EMoTpwoTe TO MPOoidV oTNV HETAANAIKN emidAvela MPOoPUONG He Eva
pUYX0G TOTOBETNONG Miag XPrIoNg Kat apnoTe TO va OTEYVAOOEL

[MPOSOXH]
Eav n peTtalAik erupavela mpdoduong £xet erupoAuvOei ye oieho
LV 1) HETA TNV eAPHOYRA TOU primer, kKaBapioTe TNV erupavela Ue
Hia BapBakepn yala eumoTIopévn He alBavoAn Kal epapuoOoTeE TIAAL
TO primer.

3. Epapuoyn evdg ouykoAANTikoU rapdyovta (BAéne Odnyieq Xpnoewg
YLl TOV OUYKOAANTIKO TIAPAYOVTA TOU XPNOLUOTIOLE(TE)
Emuotpwote évav ouykoAANTikd mapayovta (.. CLEARFIL SE BOND,
CLERFIL TRI-S BOND) otnv nmopoeAdvn Kat oTIq HETAANIKEG
ETUPAVELEG.

4. 'Epdpagn pe olvBetn pntivn (BAEme Odnyieg Xpnong yia Tnv
dwTOMOAUPEPILOUEVT OUVOETN PNTIVN TTIOU XPNOLUOTIOLEITE)



1) MNa va KaAUYeTE TO XPMHUA TOU HETANAOU, ETOAEIYTE TNV HETAAALKY|
eruddavela we pia adlapavr pntivn (rux. CLEARFIL ST OPAQUER) kal
GWTOMOAUNEP{OTE TNV OTOV TIPOKABOPLOPEVO XPOVO.

2) Epappoote pia olvOetn pntivn (LX. CLEARFIL AP-X) kat
dwToMoAupepioTe TNV OTOV TIPOKABOPLOUEVO XPOVO.

C. Kataokeun a¢paipoUPEVWV 030VTOOTOIXIOV pe pETAAAIKA Baon,

ouvdeTApa i MpoodpTnon
Orav yonowuoroieite 0d0vrooTolyics pe faon axd axeuiixés ontives (ue
OcopoTnTa TOAVNEQIS OUEVES OXQUALAES ONTIVES, OUTO-TOAVPEQLL OpEVES
axQUMKES ONTIVES)
1. Eme&epyaocia Tou HeTAaAAKOU OKEAETOU

Ene&epyaoTteite pe appoBoAr) Tov HeTaAALKO okeAeTod. Katomv

Eem\UveTe TNV eTudAveLd HE VEPO KAL OTEYVMOTE TNV.

. Eniotpwon tou mpoidvtog
EmoTp®oTe TO TPOoidV oTnV HETAAALKA eTipAvela TPOOPUONG HE Eva
pUyxog TomoBETNONG Kiag XpHong Kat aprnoTe TO va OTEYVOOEL.

. MoAupeplopdg piag odovrtootolxiag pe Bdon and akpuAlkég pnTiveg
(BAETe Odnyieg XpHong yia Tnv odovTooTolxia Tou XpnoLoToLE(TE pe
Bdon and akpuALky) pnTivn)

KataokeudoTte pia odovtootolxia pe Baon andé akpuAlkn pntivn Kal
TOAUMEPIOTE TNV.

N

w

D. Em316pO6won 030VTOOTOIXIOV
Kard v yo1jon avro-molvpeotiopevns axoviixijs onrivys
1. Ene&epyaoia Tng HeTAAAIKAG eTidpdvelag mpoopuong
1) Tpoxiote TNV PETAAAIKN erudavela mpdéoduong pe pia potn
avBpakormupttiou (kapBopouvdiou) yia va AdBete pia ppéokia
emupAavela.
2) Ene&epyaoteite Vv erudpdvela pe appoBoAn, Eemuivete kal
OTEYVWOOTE TNV.
2. EmioTpwon Tou MpoibvTog
EMoTp®oTe TO TPOoi6V 0TNV PETAAAIKY eTidAvela mpdoduong Ue Eva
pUyxog TormoBEéTnong piag xpnong Kat apnaoTe TO va OTEYVWOOEL.

. Eniotpwon piag auto-moAupepllOevng akpUAkng pntivng (BAéme
0dnyieg XpRong yla TNV auTo-MOAUNEPLLOUEVT AKPUALKA pnTivn Tou
Xpnotyoroleite)

Emuotp®ote pia auto-roAupepllépevn akpuALKY) pnTivn otnv
HETAAAIKN erudavela mpdodpuong.

w

[EFTYHSH]
KaBe mpoidv mou eival anodedelypéva eAaTTWHATIKG, avTikabiotatat and
v Kuraray Noritake Dental Inc.. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev
avahapBdavel oudepia eubOVN yla Aueceg, eMaKOAOUBEG N 1BLaiTePE]
anwAeleg 1 {NULEG, Ol oToleg TPoEpovTal amd TNV epapuoyn, v
Xpnotyormoinon 1) avtiotolxa TNV avikavotnta XpnolHoroinong aut®v Twv
mpoiovTwy. Mplv anod Tnv XpHon, o XpNoTNG TIPETEL va 0piloel eMAKPLBOG TNV
KATAAANAGTNTA TWV MPOIOVTIWYV Yid TNV MPooptopevn XpHon Kat o XpHotng
avaAapBAavel TNV euBUVN Kal TNV UTIOXPEWON YLa TNV XP1HON TV MPOoioVTwV
auT®Vv.

[EMIZHMANEH]

« E4v oupBei éva ocoBapd meploTtatikd AOyw autou Tou mpoidvTog, va To
avapéPETE OTOV KATAOKEUAOTY HEOW TOU eloaywyéa otnv EE kat otig
PUBULOTIKEG apX£Q TNG XWPAG, OTNV oToia dlapével o xpnotng/acbevig.

» Mropeite va kateBAoeTe TNV MEPIANYN XAPAKTNPLOTIK®OV aodaieiag kat
KAWVIK®V eTudo60ewv (SSCP) and v eupwmnaikn Bdon dedopévwy yia Ta
laTpoTeXVOAOYLKA TpoiovTa (EUDAMED) otn dielBuvon
https://ec.europa.euf/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[EMIZHMANZH]
Ta «CLEARFIL», «CLERFIL TRI-S BOND», «CLEARFIL AP-X» kat «PANAVIA»
elval onpata katateBévta 1 epnoptkd ofpata tng KURARAY CO., LTD.
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TURKCE | KULLANMA KILAVUZU

ALLOY PRIMER
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. GiRis
ALLOY PRIMER, bir metal adeziv primerdir.
Bu Urlin, dental metal ile rezin bazli materyallerin arasindaki adezyon giiciini
arttirmak igin kullanilir. Bu Griniin genel klinik faydasi, asagidaki KULLANIM
ENDIKASYONLARI icin dis fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

IIl. KULLANIM ENDIKASYONLARI
» Metal inley, onley, kuron, kdpri ve metal dékim postlarinin adezyonu
+ Rezin bazli materyallerle kaplanmis kuronlarin ve porselen ile kaynasmis metal
kuronlarin ve kdprulerin tamirati
» Metal kaideye, tokaya veya baglantiya sahip ¢ikartilabilir protez diglerin tretimi
* Protezlerin tamiri

ll. KONTRENDIKASYONLAR A
Metakrilat monomerlerine veya asetona karsi hipersensitivite gésteren hastalarda
kullaniimamalidir

IV. ONLEMLER A
1. Giivenlik énlemleri
1. Urini, metakrilat monomerlerine veya asetona karsi hipersensitivite hikayesi

olan hastalarda kullanmaktan kaginin.

2. Deride dermatit gibi hipersensitivite reaksiyonu olugursa, Grinin kullanimi
kesilmeli ve hemen bir hekime basvurulmalidir.

3. Metakrilat monomer veya aseton ile temas sonucu olugabilecek
hipersensitiviteyi 6nlemek igin, eldiven giyilmeli veya diger uygun énlemler
alinmalidir.

4. Urlinain, cilt veya géz ile temas etmemesi igin dikkatli davranin. Hastanin
gozlerini, sigrayan materyallere kargi korumak icin, triinii uygulamadan 6nce
hastanin gdzlerini bir havlu ile ortiin.

5. Urliniin insan viicut dokular! ile temas etmesi durumunda agagidaki tedbirleri

aln:
<Uriintin géze kagmasi durumunda>

Gozl derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime basvurun.

<Uriiniin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda>

Temas bdlgesini derhal etanole batirilmis bir pamuk pargasiyla veya gazli

bezle silin ve bol miktarda suyla yikayin.

. Hastanin 0riini kazayla yutmasini énleyecek tedbirler alin.

. Gapraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak i¢in, ayni tek kullanimlik
fircayi farkl hastalarda kullanmayin. Kullanimdan sonra ucu ¢ikartip atin ve
firga ucu tutamagini her hastadan sonra sterilize edin.

8. Hasta, Griindin igerdigi asetonu icine solumasi sonucu kendini iyi
hissetmemeye baslamasi durumunda, hastayi, bol miktarda temiz hava igine
cekmesi konusunda tesvik edin.

9. Bu (riin, enfeksiyonlari 6nlemek icin, tibbi atik olarak atilmalidir.

N o

2. Giivenli kullarim bilgileri

1. Uriiniin uygulanmasinin éncesi veya sonrasinda metal aderent yiizey, tiikiiriik
ile kontaminasyona ugramis ise ylzeyi, etanole batiriimis bir pamuk pargasi ile
temizleyin ve primeri tekrar uygulayin.

. Degerli metal korlari rezin siman ile simante ettiginizde (6rn. PANAVIA F2.0),
ALLOY PRIMER'i uyguladiktan sonra bir dis yuzey kosullandirici kullanin (6rn.
PANAVIA F2.0 ED PRIMER II).

3. Bir mum protez, lehim veya révetmanin hazirlanmasinin ardindan, metal alt
yapi ¢alisma modelinden éngériilen sekilde uzaklastirilamamasi durumunda,
mum protezin hazirlanmasindan énce alt yapinin kumlanmasi tavsiye olunur.

4. Gereken durumlarda lastik ortli (rubber dam) vasitasiyla nem kontrolu
saglayin.

. Bu Uriin yalnizca dig hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

. Urtinii, KULLANIM ENDIKASYONLARI dahilinde belirtilen kullanim amaci
disindaki amaglar igin kullanmayin.

N

o o

3. Saklama kosullari
1. ALLOY PRIMER'in alevlenebilir oldugunu dikkate alin. Uriinii, agik alev

kaynaklari yakininda kullanmayin ve saklamayin.

2. Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin. Ambalaj veya sise Uzerinde
yazili olan son kullanma tarihini dikkate alin.

3. Uriin, oda sicakliginda saklanmalidir (2-25°C/36-77°F). Dogrudan giines
1Is1gina maruz birakmamaya dikkat edin.

4. Orlin, ucucu 6zelliktedir. Kapak, trtin kullanildiktan sonra en kisa surede tekrar
kapatiimalidir. Sise agzinin agik birakilmasi durumunda, ugucu 6zellige sahip
olan aseton buharlasacaktir.

V. BIRLESENLERI

1. Birlesenleri
ALLOY PRIMER : 5 ml/ 1 sise

2. Bilegenler
Temel bilesenleri

+ Aseton (> %90)
+ 10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat (MDP) (< %0,5)
* 6-(4-Vinilbenzil-N-propil) amino-1,3,5-triazin-2, 4-dition (VBATDT) (< %1)

Parantez icindeki birimler % kutledir.

VI. KLINiK UYGULAMALAR
A. Metal inley, onley, kuron, kdprii ve metal dokiim postlarinin adezyonu

Bir kuronun rezin siman ile simante edilmesinde

1. Kuronun islenmesi

1) Kuronun i¢ yizeyini kumlayin. Ardindan; kuronu su ile yikayin ve kurutun.

2) Uriind, tek kullanimlik bir firga ucu kullanarak, kuronun ig yiizeyine
uygulayin ve kurumasina izin verin.

2. Metal kuronun islenmesi (metal kor, degerli metal alasimi ile yapilmis ise)

1) Elmas bir ug kullanarak metal koru purizlendirin. Ardindan; ylzeyi su ile
yikayin ve kurutun.

2) Uriing, tek kullanimlik bir firga ucu kullanarak, metal korun Gzerine
uygulayin ve kurumasina izin verin.

3) Metal destege ve dis ylzeyine bir dis ylzey kosullandirici (6rn. PANAVIA
F2.0 ED PRIMER lII) uygulayin.

[DIKKAT]
Degerli metal alagimindan olusan metal korlar, Griiniin uygulanmasinin
ardindan, bir dis yiizey kosullandirici (6rn. PANAVIA F2.0 ED PRIMER II)
ile kaplaniimalidir.
Uriniin uygulanmasinin éncesi veya sonrasinda metal kor, tiikiiriik ile
kontaminasyona ugramis ise koru, etanole batiriimis bir pamuk pargasi ile
temizleyin ve tekrar primer ile kaplayayin.

3. Simantasyon (kullanilan rezin simanin Kullanma Kilavuzunu referans alin)
Bir rezin siman ile simante edin (6rn. PANAVIA F2.0).

B. Rezin bazli materyallerle kaplanmis kuronlarin ve porselen ile kaynasmis

metal kuronlarin ve kdpriilerin tamirati

Tamirat i¢in bir bonding ajani ve isikla polimerize olan kompozit rezinin

kullanilmas: durumunda

1.Fraktirli porselen ylzeyini igleyin

1) Bir elmas u¢ yardimiyla porselenden bir tabaka kaldirin ve marjinal alana bir
oluk olugturun.

2) Belirtilen suireye uyarak ytizeyi bir fosforik asitle plriizlendirme ajani (6rn.
K-ETCHANT GEL) kullanarak isleyin, su ile yikayin ve kurutun.

2. Aciga ¢ikan metalin islenmesi

1) Elmas bir u¢ kullanarak puriizlendirin. Ardindan; su ile yikayin ve kurutun.

2) Uriind, tek kullanimlik bir firga ucu kullanarak, metal aderent yiizeye
uygulayin ve kurumasina izin verin.

[DIKKAT]
Primerin uygulanmasinin éncesi veya sonrasinda metal aderent ylzey,
tikuardk ile kontaminasyona ugramis ise koru, etanole batirilmig bir pamuk
parcasi ile temizleyin ve primeri tekrar uygulayin.

3. Bonding ajaninin uygulanmasi (kullanilacak bonding ajaninin Kullanma
Kilavuzunu referans alin)
Porselen ve metal yizeylere bir bonding ajani (6rn. CLEARFIL SE BOND,
CLERFIL TRI-S BOND) uygulayin.

4. Kompozit rezinin doldurulmasi (kullanilacak isikla polimerize olan kompozit
rezinin Kullanma Kilavuzunu referans alin)

1) Metal rengi maskelemek icin, metal yizeye bir opak rezin (6rn. CLEARFIL
ST OPAQUER) uygulayin ve belirtilen slireye uyarak isikla polimerize edin.

2) Bir kompozit rezin (6rn. CLEARFIL AP-X) uygulayin ve rezini, belirtilen
slireye uyarak, i1sikla polimerize edin.

C. Metal kaideye, tokaya veya baglantiya sahip cikartilabilir protez dislerin
Gretimi
Protez kaide akrilik rezinlerin kullanilmast durumunda (isikla polimerize olan
akrilik rezin, kendi kendine polimerize olan akrilik rezin)
1. Metal alt yapinin islenmesi
Metal alt yapiyr kumlayi. Ardindan; yizeyi su ile yikayin ve kurutun.
2. Uriniin uygulanmasi
Uriind, tek kullanimlik bir firca ucu kullanarak, metal aderent yiizeye
uygulayin ve kurumasina izin verin.
3. Protez kaide akrilik rezinlerin polimerizasyonu (kullanilacak protez kaide
akrilik rezinin Kullanma Kilavuzunu referans alin)
Bir protez kaide akrilik rezin hazirlayin ve polimerize edin.

D. Protezlerin tamiri

Kendi kendine polimerize olan rezinin kullanilmast durumunda

1. Metal aderent ylzeyi isleyin

1) Taze yizeyi agiga ¢ikartmak icin, metal aderent ylizeyi bir karborandum
(karbr) ug ile yontun.

2) Ylzeyi kumlayin, su ile yikayin ve kurutun.

2. Urliniin uygulanmasi
Urtind, tek kullanimlik bir firca ucu kullanarak, metal aderent yiizeye
uygulayin ve kurumasina izin verin.



3. Kendi kendine polimerize olan akrilik rezinin uygulanmasi (kullanilacak
kendi kendine polimerize olan akrilik rezinin Kullanma Kilavuzunu referans
alin)

Metal aderent ylzeye kendi kendine polimerize olan bir akrilik rezin
uygulayin.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., 1spatlanabilir sekilde arizali olan her turld Grinini
yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Grinin kullanimi, uygulanmasi
veya kullanmamasi sonucu olusan herhangi kayip veya hasar, dogrudan veya
dolayl olsun, higbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Griini kullanmadan énce,
Urdndin kullanim amacinin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici,
kullanimla ilgili her tirlG riski ve sorumlulugu kendi Gstlenir.

[NOT]

« Uriinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum AB ithalatcisi
yoluyla ureticiye ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi Glkenin dizenleyici
kurullarina bildiriimelidir.

« Glivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresindeki Avrupa Tibbi Cihaz
Veritabani'ndan (EUDAMED) alinabilir.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[NOT]
"CLEARFIL", "CLERFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL AP-X" ve "PANAVIA",
KURARAY CO., LTD.'nin tescilli ticari markalari veya ticari markalaridir.
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. WPROWADZENIE

ALLOY PRIMER jest primerem zwiekszajacym adhezje do metali.

Produkt ten stosuje si¢ do wzmocnienia adhezji migdzy metalami
stomatologicznymi a materiatami na bazie zywicy. OgéIna korzysé kliniczna ze
stosowania tego produktu polega na przywrdceniu czynnosci zgba w przypadku

p

onizej okreslonych WSKAZAN DO STOSOWANIA.

Il. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
+» Adhezja metalowych wktadéw i naktadéw koronowych, koron, mostéw i

metalowych wktadéw lanych

+ Naprawa ztamanych licowanych koron na bazie zywicy oraz koron i mostow z

porcelany napalanej na metal

» Wykonywanie ruchomych protez z metalowg podstawa, klamrg lub zaczepem

Naprawa protez

lll. PRZECIWWSKAZANIA A
Pacjenci z nadwrazliwo$cig na monomery metakrylanu lub aceton w wywiadzie

IV. SRODKI OSTROZNOSCI A

-

. Instrukcje bezpieczeristwa

-

8.

9.

2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

. Nalezy unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z nadwrazliwoscig na
monomery metakrylanu lub aceton w wywiadzie.
. W przypadku wystgpienia nadwrazliwo$ci, takiej jak zapalenie skory, nalezy
przerwaé stosowanie produktu i skonsultowac sie z lekarzem.
. Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowac inne odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec wystapieniu nadwrazliwo$ci, ktéra moze wynikac z kontaktu z
monomerami metakrylanu lub acetonem.
. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skoérg lub
dostaniu sie do oczu. Przed uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta
recznikiem, aby zabezpieczy¢ oczy pacjenta w przypadku rozprysku materiatu.
. Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzig¢
nastepujace $rodki ostroznosci:
<Jesli produkt przedostanie sie do oka>
Natychmiast przeptukaé¢ oko duzg ilo$cig wody i skonsultowac sie z
lekarzem.

<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowg jamy ustnej>
Natychmiast zetrze¢ wacikiem lub gaza zwilzong etanolem, a nastepnie zmy¢é
obficie woda.

. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie doszto do przypadkowego potkniecia
produktu przez pacjenta.

. Nie uzywac¢ tej samej jednorazowej koricowki szczoteczki u réznych

pacjentéw, aby zapobiec skazeniu krzyzowemu. Wyrzuci¢ koricowke po uzyciu

i wysterylizowa¢ uchwyt koricowki szczoteczki po kazdym pacjencie.

Jesli po wdychaniu zawartego w produkcie acetonu u pacjenta wystapia

nudnosci, nalezy zacheci¢ go do oddychania duzg iloscig $wiezego powietrza.

Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.

1.

Jesli przed natozeniem lub po natozeniu produktu powierzchnia adhezyjna
metalu zostanie zanieczyszczona $ling, nalezy oczysci¢ powierzchnig
wacikiem zwilzonym etanolem i ponownie nanies$¢ primer.

. W przypadku cementowania wktadéw z metali szlachetnych cementem na
bazie zywicy (np. PANAVIA F2.0) nalezy zastosowa¢ kondycjoner do
powierzchni zgba (np. PANAVIA F2.0 ED PRIMER Il) po natozeniu produktu
ALLOY PRIMER.

. Jedli metalowego szkieletu nie mozna odpowiednio oddzieli¢ od modelu
roboczego po przygotowaniu protezy woskowej, zatopieniu lub lutowaniu,
zaleca si¢ wypiaskowanie szkieletu przed przygotowaniem protezy woskowe;j.

. W razie potrzeby zapewni¢ kontrole wilgoci przez uzycie koferdamu.

. Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

. Nie uzywa¢ produktu do zadnych innych zastosowan niz opisane w punkcie

WSKAZANIA DO STOSOWANIA.

Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nalezy zwréci¢ uwage, ze produkt ALLOY PRIMER jest tatwopalny. Nie
uzywac ani nie przechowywac go w poblizu otwartego ognia.

. Nie uzywa¢ po uptywie terminu waznosci. Nalezy zwr6cié uwage na termin
waznos$ci podany na zewnetrznej stronie opakowania lub pojemnika.
Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej (2—25°C/36—77°F).
Unika¢ narazenia na bezposrednie nastonecznienie.

. Produkt jest lotny. Po uzyciu nalezy jak najszybciej ponownie natozyé

nasadke. Jesli pojemnik pozostanie niezamknigty, lotny aceton wyparuje.

V. KOMPONENTY
1. Komponenty

ALLOY PRIMER: 5 ml/1 butelke

2. Skitadniki

Gtoéwne sktadniki

« Aceton (> 90%)

» 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan (MDP) (< 0,5%)

* 6-(4-winylobenzylo-N-propylo) amino-1,3,5-triazyno-2,4-dition (VBATDT)
(< 1°/o)

Jednostki w nawiasach to % masowy.

VI. POSTEPOWANIE KLINICZNE

A. Adhezja metalowych wktadéw i nakladow koronowych, koron, mostéw i

metalowych wkiadéw lanych

W przypadku ia korony c t

1. Obroébka korony

1) Wypiaskowaé¢ powierzchnie wewnetrzng korony. Nastepnie umy¢ korone
wodg i wysuszy¢.

2) Jednorazowa koricéwka szczoteczki nanie$¢ produkt na powierzchnie
wewnetrzng korony i pozostawi¢ do wyschniecia.

2. Obrobka wktadu metalowego (jesli wktad metalowy jest wykonany ze stopu
metali szlachetnych)

1) Schropowaci¢ wktad metalowy diamentowg koricowka $cierng. Nastepnie
umy¢ powierzchnig wodg i wysuszyé.

2) Jednorazowa koricéwka szczoteczki nanie$¢ produkt na wktad metalowy i
pozostawi¢ do wyschnigcia.

3) Nanies¢ kondycjoner do powierzchni zeba (np. PANAVIA F2.0 ED PRIMER
1) na tacznik metalowy i strukture zeba.

na bazie Zywicy

[OSTRZEZENIE]
Wktady metalowe wykonane ze stopu metali szlachetnych nalezy pokry¢
kondycjonerem do powierzchni zgba (np. PANAVIA F2.0 ED PRIMER 1)
po natozeniu produktu.
Jesli przed natozeniem lub po natozeniu produktu wktad metalowy
zostanie zanieczyszczony $ling, nalezy go oczysci¢ wacikiem zwilzonym
etanolem i ponownie pokry¢ primerem.

3. Cementowanie (patrz instrukcja uzycia stosowanego cementu na bazie
zywicy) Zastosowaé cement na bazie zywicy (np. PANAVIA F2.0).

B. Naprawa ztamanych licowanych koron na bazie zywicy oraz koron i
mostéw z porcelany napalanej na metal

W przypadku naprawy materiatem wigiqcym i swiatloutwardzalng Zywicq

kompozytowgq

1. Obrobka ztamanej powierzchni porcelanowej

1) Usuna¢ warstwe porcelany diamentowa koricbwka $cierng i wykona¢
uko$ne $ciecie w obszarze brzeznym.

2) Na powierzchnig nalezy nanie$¢ wytrawiacz na bazie kwasu fosforowego
(np. K-ETCHANT GEL) na okres$lony czas, a nastgpnie umy¢ wodg i
wysuszy¢.

2. Obrébka odstonietego metalu

1) Schropowaci¢ diamentowg koricowka $cierng. Nastepnie umy¢ wodg i
wysuszy¢.

2) Jednorazowa koricéwka szczoteczki nanie$¢ produkt na powierzchnie
adhezyjng metalu i pozostawi¢ do wyschnigcia.

[OSTRZEZENIE]
Jesli przed natozeniem lub po natozeniu primera powierzchnia adhezyjna
metalu zostanie zanieczyszczona $ling, nalezy oczyéci¢ powierzchnig
wacikiem zwilzonym etanolem i ponownie nanies$¢ primer.

3. Nafozenie materiatu wigzacego (patrz instrukcja uzycia stosowanego
materiatu wigzacego)

Nanie$¢ materiat wigzacy (np. CLEARFIL SE BOND, CLERFIL TRI-S
BOND) na powierzchnie porcelanowe i metalowe.

4. Wypetnienie zywicg kompozytowg (patrz instrukcja uzycia stosowanej
Swiattoutwardzalnej zywicy kompozytowej)

1) W celu zamaskowania koloru metalu nalezy nanie$¢ opakerowg zywice (np.
CLEARFIL ST OPAQUER) na powierzchnig metalu i polimeryzowaé
Swiattem przez okreslony czas.

2) Nanie$¢ zywice kompozytowa (np. CLEARFIL AP-X) i polimeryzowa¢
Swiattem przez okreslony czas.

C. Wykonywanie ruchomych protez z metalowa podstawa, klamra lub

zaczepem

W przypadku stosowania iywic akrylowych (termoutwardzalnej iywicy akrylowej,

samoutwardzalnej Zywicy akrylowej) na podstawe protezy

1. Obrébka metalowego szkieletu
Wypiaskowaé¢ metalowy szkielet protezy. Nastepnie umy¢ powierzchnig
wodg i wysuszy¢.

2. Natozenie produktu
Jednorazowa koricéwka szczoteczki nanie$¢ produkt na powierzchnie
adhezyjng metalu i pozostawi¢ do wyschnigcia.

3. Utwardzanie zywic akrylowych na podstawe protezy (patrz instrukcja uzycia
stosowanej zywicy akrylowej na podstawe protezy)
Wykona¢ podstawe protezy z zywicy akrylowej i spolimeryzowac.



D. Naprawa protez

W przypadku stosowania samoutwardzalnej Zywicy akrylowej

1. Obrébka powierzchni adhezyjnej metalu

1) Zeszlifowa¢ powierzchnie adhezyjng metalu karborundowa koricéwka
écierng, aby odstoni¢ $wiezg powierzchnie.

2) Wypiaskowa¢ powierzchnie, umy¢ i wysuszyé.

2. Natozenie produktu
Jednorazowa koricéwka szczoteczki nanie$¢ produkt na powierzchnie
adhezyjng metalu i pozostawi¢ do wyschniecia.

3. Natozenie samoutwardzalnej zywicy akrylowej (patrz instrukcja uzycia
stosowanej samoutwardzalnej zywicy akrylowej)
Nanie$¢ samoutwardzalng zywice akrylowg na powierzchnie adhezyjng
metalu.

[GWARANCJA]
Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktéry
okazat sig by¢ wadliwy. Firma Kuraray Noritake Dental Inc. nie ponosi
odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek straty lub szkody bezposrednie, wynikowe lub
szczegolne, wynikajace z aplikaciji, stosowania lub nieumiejetnosci korzystania z
tych produktéw. Przed uzyciem uzytkownik powinien ustali¢, czy produkty nadajg
sie do danego celu. Uzytkownik ponosi ryzyko i odpowiedzialno$¢, ktore jest
zwigzane z uzytkowaniem.

[UWAGA]

» W razie powaznego incydentu, ktéry mozna przypisa¢ temu produktowi, nalezy
zgtosi¢ go za posrednictwem importera do UE producentowi oraz organom
regulacyjnym kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.

+ Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow klinicznych (SSCP) mozna znalezé
w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED) pod
adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[UWAGA]
L,CLEARFIL”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL AP-X"i ,PANAVIA” sg
zastrzezonymi lub niezastrzezonymi znakami towarowymi firmy KURARAY CO.,
LTD.
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. INTRODUCERE
ALLOY PRIMER este un primer adeziv pentru materiale metalice.
Produsul se utilizeaza pentru sporirea adeziunii dintre materialele dentare
metalice si cele pe baza de rasini. Beneficiul clinic general al acestui produs este
de a restabili functia dentara pentru urmétoarele INDICATII DE UTILIZARE.

II. INDICATII DE UTILIZARE
* Adeziunea inlay-urilor, onlay-urilor, coroanelor, puntilor metalice si a pivoturilor
din metal turnat
+ Repararea coroanelor fracturate, cu fatete pe baza de rasini si a coroanelor si
puntilor metalo-ceramice fracturate
+ Fabricarea protezelor mobilizabile cu baza, croset sau atasament metalic
» Repararea protezelor

lll. CONTRAINDICATII A
Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii de metacrilat sau la
acetona

IV. PRECAUTII A

. Masuri de siguranta

. Evitati utilizarea produsului la pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la

monomerii de metacrilat sau la acetona.

2. Daca apare orice manifestare de hipersensibilitate, cum ar fi dermatita, opriti
utilizarea produsului si cereti sfatul medicului.

3. Purtati manusi sau luati alte masuri de protectie adecvate pentru a preveni
aparitia hipersensibilitatii care poate rezulta ca urmare a contactului cu
monomerii de metacrilat sau cu acetona.

4. Aveti grija ca produsul sa nu vina in contact cu pielea sau sa nu intre in ochi.
inainte de a utiliza produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i
proteja in cazul improscarii materialului.

5. Dacé produsul vine in contact cu tesuturile organismului uman, luati
urmatoarele masuri:
<Daca produsul intra in ochi>

Clatiti imediat ochii cu apa din abundenté si cereti sfatul unui medic.
<Daca produsul vine in contact cu pielea sau cu mucoasa orala>

Stergeti imediat zona cu un tampon de bumbac sau cu un tampon de tifon

inmuiat in etanol si clatiti cu apa din abundenta.

6. Aveti grija ca pacientul sa nu inghita produsul in mod accidental.

7. Pentru a preveni contaminarea incrucisata, nu utilizati acelasi varf de unica
folosinta pentru pensuld la pacienti diferiti. Eliminati varful dupa utilizare si
sterilizati manerul pentru véarfuri de pensulé dupa fiecare pacient.

8. Daca pacientul incepe sa nu se simta bine dupa inhalarea acetonei continute
in produs, incurajati-l s& inspire cantitati mari de aer proaspat.

9. Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.

-

—_

2. Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea

. Daca suprafata metalica de aderare este contaminata cu saliva inainte sau
dupa aplicarea produsului, curatati suprafata cu un tampon de bumbac inmuiat
in etanol si aplicati primer-ul din nou.

2. La cimentarea bonturilor de metal pretios cu un ciment rasinic (de ex.
PANAVIA F2.0), utilizati un agent de conditionare a suprafetei dentare (de ex.
PANAVIA F2.0 ED PRIMER Il) dupa aplicarea produsului ALLOY PRIMER.

3. Daca scheletul metalic nu poate fi detasat in mod adecvat de pe modelul de
lucru dupé confectionarea unei proteze de ceara, ambalare sau sudare, se
recomandé sablarea scheletului inainte de confectionarea protezei de ceara.

4. Daca este necesar, utilizati o digé de cauciuc pentru a controla umiditatea.

5. Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul
stomatologiei.

6. Nu utilizati produsul in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea
INDICATII DE UTILIZARE.

—_

W

. Masuri de precautie privind depozitarea
. A se avea in vedere ca ALLOY PRIMER este inflamabil. Nu-I utilizati si nu-I
depozitati in apropierea flacarilor deschise.

2. Nu utilizati produsul dupa data expirarii. A se avea in vedere data expirarii
imprimata pe ambalaj sau recipient.

3. Produsul trebuie depozitat la temperatura camerei (2-25°C/36-77°F). Evitati
expunerea la lumina directa a soarelui.

4. Produsul este volatil. Dupa utilizare, capacul trebuie inchis cat mai curand

posibil. Daca recipientul este lasat fara capac, acetona volatila se va evapora.

-

V. COMPONENTE

1. Componente
ALLOY PRIMER : 5 ml/ 1 flacon

2. Ingrediente
Ingrediente principale
« Acetona (> 90%)
« 10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-vinilbenzil-N-propil)amino-1,3,5-triazin-2,4-ditiona (VBATDT) (< 1%)

Unitatile dintre paranteze sunt procente de masa.

VI. PROCEDURI CLINICE
A. Adeziunea inlay-urilor, onlay-urilor, coroanelor, puntilor metalice si a

pivoturilor din metal turnat

Ciind se cimenteazd o coroand cu un ciment rasinic

1. Tratarea coroanei

1) Sablati suprafata interna a coroanei. Apoi spalati coroana cu apa si uscati-o.

2) Aplicati produsul pe suprafata interioard a coroanei cu un véarf de unica
folosinta pentru pensula si lasati produsul sa se usuce.

2. Tratarea bontului metalic (cand bontul metalic este reconstruit din aliaj de
metal pretios)

1) Aspriti bontul metalic cu o freza diamantata. Apoi spalati suprafata cu apa si
uscati-o.

2) Aplicati produsul pe bontul metalic cu un vérf de unica folosinta pentru
pensula si lasati produsul sa se usuce.

3) Aplicati un agent de conditionare a suprafetei dentare (de ex. PANAVIA
F2.0 ED PRIMER II) pe bontul metalic si pe substanta dentara.

[ATENTIE]
Bonturile metalice confectionate din aliaj de metal pretios trebuie invelite
cu un agent de conditionare a suprafetelor dentare (de ex. PANAVIA F2.0
ED PRIMER II) dupa aplicarea produsului. Daca bontul metalic este
contaminat cu saliva inainte sau dupa aplicarea produsului, bontul trebuie
curétat cu un tampon de bumbac inmuiat in etanol si trebuie acoperit din
nou cu primer.

3. Cimentarea (consultati instructiunile de utilizare ale cimentului rasinic
utilizat) Cimentati cu un ciment rasinic (de ex. PANAVIA F2.0).

B. Repararea coroanelor fracturate, cu fatete pe baza de ragini si a

coroanelor si puntilor metalo-ceramice fracturate

Cind se efectueazd reparatii cu un agent adeziv si o rdsind compozitd

Sfotopolimerizabila

1. Tratarea suprafetei de portelan fracturat

1) Indepartati un strat de portelan cu o frezd diamantata si construiti un prag in
zona marginala.

2) Tratati suprafata cu un agent de gravare cu acid fosforic (de ex.
K-ETCHANT GEL) pe durata specificata, spalati-o cu apa si uscati-o.

2. Tratarea metalului expus

1) Aspriti zona cu o freza diamantata. Apoi spalati-o cu apa si uscati-o.

2) Aplicati produsul pe suprafata metalica aderenta cu un varf de unica
folosinta pentru pensula si lasati produsul sa se usuce.

[ATENTIE]
Daca suprafata metalica de aderare este contaminata cu saliva inainte
sau dupa aplicarea primer-ului, curatati suprafata cu un tampon de
bumbac inmuiat in etanol si aplicati primer-ul din nou.

3. Aplicarea unui agent adeziv (consultati instructiunile de utilizare ale
agentului adeziv respectiv)

Aplicati un agent adeziv (de ex. CLEARFIL SE BOND, CLERFIL TRI-S
BOND) pe suprafetele de portelan si metal.

4. Obturarea cu o rasina compozita (consultati instructiunile de utilizare ale
rasinii compozite fotopolimerizabile respective)

1) Pentru mascarea culorii metalice, aplicati o rasina opacé (de ex. CLEARFIL
ST OPAQUER) pe suprafata metalica si fotopolimerizati-o respectand
durata specificata.

2) Aplicati o rasina compozita (de ex. CLEARFIL AP-X) si fotopolimerizati-o
respectand durata specificata.

C. Fabricarea protezelor mobilizabile cu baza, croset sau atasament metalic
Cind se utilizeazd rasini acrilice pentru baza protezei (rasind acrilicd
termopolimerizabild, rasind acrilici autopolimerizabila)

1. Tratarea scheletului metalic
Sablati scheletul metalic. Apoi spélati suprafata cu apa si uscati-o.

2. Aplicarea produsului
Aplicati produsul pe suprafata metalica aderenta cu un varf de unica
folosinta pentru pensula si lasati produsul sa se usuce.

3. Polimerizarea rasinilor acrilice pentru baza protezei (consultati instructiunile
de utilizare ale rasinii acrilice folosite pentru baza protezei)
Confectionati baza protezei din rasina acrilica respectiva si polimerizati-o.

D. Repararea protezelor
Cind se utilizeazd rasina acrilica autopolimerizabild
1. Tratarea suprafetei metalice aderente
1) Aspriti suprafata metalica aderenta cu o freza de carborund, pentru a
expune o suprafatd proaspata.
2) Sablati suprafata, spalati-o si uscati-o.



2. Aplicarea produsului
Aplicati produsul pe suprafata metalica aderenta cu un varf de unica
folosinta pentru pensula si lasati produsul sa se usuce.

3. Aplicarea unei rasini acrilice autopolimerizabile (consultati instructiunile de
utilizare ale rasinii acrilice autopolimerizabile folosite)
Aplicati o rasina acrilica autopolimerizabila pe suprafata metalica aderenta.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. va inlocui orice produs care se dovedeste a fi
defect. Kuraray Noritake Dental Inc. nu isi asuma raspunderea pentru nicio
pierdere sau dauna, directa, pe cale de consecintd sau speciala, care rezulta din
aplicarea sau utilizarea sau imposibilitatea de a utiliza aceste produse. inainte de
folosire, utilizatorul va stabili conformitatea produselor cu destinatia de utilizare si
isi asuma toate riscurile si rdspunderea in legatura cu acestea.

[OBSERVATIE]

+ Daca apare un incident grav care poate fi atribuit acestui produs, raportati-I
producatorului, prin importatorul din UE, si autoritatilor de reglementare din tara
de rezidenta a utilizatorului/pacientului.

+ Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi descarcat din
Baza de date europeana referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED) la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[OBSERVATIE]
LCLEARFIL”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL AP-X" si ,PANAVIA” sunt
marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale KURARAY CO., LTD.
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ALLOY PRIMER je adhezivni temeljni premaz za metal.
Proizvod sluzi za pobolj$anje adhezije izmedu stomatoloSkih metala i materijala
na bazi smole. Op¢a klini¢ka korist ovog proizvoda je restauriranje funkcije zuba
za sljede¢e INDIKACIJE ZA UPORABU.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABU
+ adhezija na metalnim umecima, navlakama, krunicama, mostovima i metalnim
lijevanim kolci¢éima
« popravak polomljenih krunica na bazi smole i metalno-porculanskih krunica i
mostova
« izrada odvoijivih proteza s metalnom bazom, kvac¢icom ili zglobnom vezom
* popravak proteza

lll. KONTRAINDIKACIJE A
Pacijenti s poznatom preosijetljivo$éu na metakrilatne monomere ili aceton.

IV. MUERE OPREZA A

. Sigurnosne mjere opreza

. Izbjegavajte upotrebu proizvoda za pacijente s poznatom preosjetljivos¢u na

metakrilatne monomere ili aceton.

2. Ako se javi bilo kakva preosijetljivost, poput dermatitisa, prekinite upotrebu
proizvoda i posavijetujte se s lije¢nikom.

3. Nosite rukavice ili poduzmite druge primjerene mjere zastite kako biste
sprijecili pojavu preosijetljivosti koja bi mogla nastati kao posljedica dodira s
metakrilatnim monomerima ili acetonom.

4. Budite oprezni kako biste sprije€ili da proizvod dode u dodir s kozom ili ude u
oci. Prije upotrebe proizvoda prekrijte pacijentove oci ruénikom kako biste ih
zastitili u slu€aju prskanja materijala.

5. Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sljedece radnje:
<Ako proizvod dode u oci>

Odmah isperite o¢i obilnom koli¢inom vode i posavjetujte se s lije¢nikom.
<Ako proizvod dode u dodir s koZzom ili sluznicom usne Supljine>

Odmah ga obrisite pamucénim vaticama ili gazom namoc¢enom etanolom i

isperite obilnim koli¢inama vode.

6. Budite oprezni kako biste sprijecili pacijenta da slu€ajno proguta proizvod.

7. Nemojte koristiti isti Cetkasti nastavak za jednokratnu upotrebu za razlicite
pacijente kako biste sprijecili kriznu kontaminaciju. Bacite nastavak nakon
upotrebe i sterilizirajte dr$ku ¢etkastog nastavka nakon svakog pacijenta.

8. Ako pacijent osjeti mu¢ninu nakon udisanja acetona sadrzanog u proizvodu,
omogucite pacijentu dostatno udisanje svjezeg zraka.

9. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprije¢ili infekciju.

-

—_

2. Mjere opreza prilikom rukovanja i manipulacije

. Ako se metalna prianjajuéa povrsina kontaminirala slinom prije ili nakon
primjene proizvoda, ocistite povrsinu pamuénim tamponom natopljenim
etanolom i ponovo nanesite temeljni premaz.

2. Kod cementiranja nadogradnji od plemenitih metala pomoéu cementa na bazi
smole (npr. PANAVIA F2.0), upotrijebite promotor adhezije za povrsinu zuba
(npr. PANAVIA F2.0 ED PRIMER IlI) nakon nano$enja premaza ALLOY
PRIMER.

3. Ako se metalni okvir ne moze pravilno odvojiti s radnog modela nakon
pripreme vostane proteze, materijala za ulaganije ili lemljenja, preporucuje se
pjeskarenje okvira prije pripreme vostane proteze.

4. Prema potrebi osigurajte kontrolu vlage pomoc¢u gumene plahtice.

5. Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatologe.

6. Nemojte upotrebljavati proizvod ni u koje druge svrhe osim onih specificiranih
u dijelu INDIKACIJE ZA UPORABU.

—_

3. Mjere opreza pri pohrani

1. Imajte na umu da je ALLOY PRIMER zapaljiv. Nemojte ga upotrebljavati ili
Cuvati blizu otvorenih plamena.

2. Nemojte koristiti nakon isteka roka valjanosti. Potrazite rok valjanosti na
vanjskoj strani pakiranja ili spremnika.

3. Proizvod se mora pohraniti na sobnoj temperaturi (2-25 °C/ 36-77 °F). Treba
izbjegavati izlaganje izravnoj suncevoj svjetlosti.

4. Proizvod je hlapljiv. Zatvara¢ je potrebno vratiti na spremnik ¢im je to moguée
nakon upotrebe. Ako se spremnik ostavi otvoren, hlapljivi aceton ¢e ispariti.

V. KOMPONENTE
1. Komponente
ALLOY PRIMER : 5 ml/ 1 bocica

2. Sastojci
Osnovni sastojci

« aceton (> 90%)
« 10-metakriloiloksidecildihidrogenfosfat (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-vinilbenzil-N-propil)amino-1,3,5-triazin-2,4-dition (VBATDT) (< 1%)

Jedinice u zagradama su mase u %.

VI. KLINICKI POSTUPCI
A. Adhezija na metalnim umecima, navlakama, krunicama, mostovima i

metalnim lijevanim kol¢i¢ima

Kod ¢ iranja krunice tom na bazi smole

1. Obrada krunice

1) Ispjeskarite unutarnju povrsinu krunice. Potom isperite krunicu vodom i
osusite.

2) Cetkastim nastavkom za jednokratnu upotrebu nanesite proizvod na
unutarnju povrsinu krunice i pustite da se osusi.

2. Obrada metalne nadogradnje (kada se metalna nadogradnja izraduje
legurom plemenitog metala)

1) Ohrapavite metalnu nadogradnju dijamantnim instrumentom. Potom isperite
povrSinu vodom i osusite.

2) Cetkastim nastavkom za jednokratnu upotrebu nanesite proizvod na
metalnu nadogradnju i pustite da se osusi.

3) Nanesite promotor adhezije (npr. PANAVIA F2.0 ED PRIMER Il) na metalni
upornjak i strukturu zuba.

[OPREZ]
Metalne nadogradnje od legura plemenitih metala potrebno je obloziti
promotorom adhezije za povrsinu zuba (npr. PANAVIA F2.0 ED PRIMER
Il) nakon nanos$enja proizvoda. Ako se metalna nadogradnja
kontaminirala slinom prije ili nakon nanosenja proizvoda, o€istite povrsinu
pamuénim tamponom natopljenim etanolom i ponovo nanesite temeljni
premaz.

3. Cementiranje (pogledajte upute za upotrebu koristenog cementa na bazi
smole) Cementirajte cementom na bazi smole (npr. PANAVIA F2.0).

. Popravak polomljenih krunica na bazi smole i metalno-porculanskih

krunica i mostova

Kod reparacije adhezivom i svjetlosno stvrdnjavajucom kompozitnom smolom

1. Obrada prijeloma porculanske povrsine

1) Uklanjanje sloja porculana dijamantnim instrumentom i izrada kosine na
rubu.

2) Tretirajte povrsinu sredstvom za jetkanje na bazi fosforne kiseline (npr.
K-ETCHANT GEL) tijekom navedenog vremena, isperite vodom i osusite.

2. Obrada izloZenog metala

1) Ohrapavite dijamantnim instrumentom. Potom isperite vodom i osusite.

2) Cetkastim nastavkom za jednokratnu upotrebu nanesite proizvod na
metalnu prianjaju¢u povrsinu i pustite da se osusi.

[OPREZ]
Ako se metalna prianjaju¢a povrsina kontaminirala slinom prije ili nakon
primjene proizvoda, ocistite povrsinu pamuénim tamponom natopljenim
etanolom i ponovo nanesite temeljni premaz.

3. NanosSenje adheziva (pogledajte upute za upotrebu koristenog adheziva)
Nanesite adheziv (npr. CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL TRI-S BOND) na
porculanske i metalne povrsine.

4. Punjenje kompozitnom smolom (pogledajte upute za upotrebu koristene
svjetlosno polimerizirajuée kompozitne smole)

1) Za maskiranje boje metala nanesite neprozirnu smolu (npr. CLEARFIL ST
OPAQUER) na metalnu povrsinu i stvrdnite svjetlom unutar navedenog
vremena.

2) Nanesite kompozitnu smolu (npr. CLEARFIL AP-X) i stvrdnite svjetlom
unutar navedenog vremena.

. Izrada odvojivih proteza s metalnom bazom, kvaéicom ili zglobnom

vezom
Kod primjene bazic¢nih akrilnih smola za proteze (toplinski stvrdnjavajuca akrilna
smola, samostvrdnjavajuca akrilna smola)
1. Obrada metalnog okvira
Ispjeskarite metalni okvir. Potom isperite povr§inu vodom i osusite.
2. Nanosenije proizvoda
Cetkastim nastavkom za jednokratnu upotrebu nanesite proizvod na
metalnu prianjaju¢u povrsinu i pustite da se osusi.
3. Stvrdnjavanje bazi¢nih akrilnih smola za proteze (pogledajte upute za
upotrebu koriStene bazi¢ne akrilne smole za proteze)
Izradite bazi¢nu akrilnu smolu za proteze i stvrdnite je.

. Popravak proteza

Kod primjene samostvrdnjavajuce akrilne smole

1. Obrada metalne prianjajuc¢e povrsine

1) Izbrusite metalnu prianjaju¢u povrsinu karborundnim instrumentom kako
biste izloZili svjezu povrsinu.

2) Ispjeskarite povrsinu, isperite i osusite.

2. Nano$enije proizvoda
Cetkastim nastavkom za jednokratnu upotrebu nanesite proizvod na
metalnu prianjaju¢u povr$inu i pustite da se osusi.



3. Nanosenje samostvrdnjavajuce akrilne smole (pogledajte upute za upotrebu
koristene samostvrdnjavajuce akrilne smole)
Nanesite samostvrdnjavajucu akrilnu smolu na metalnu prianjaju¢u
povrsinu.

[GARANCIJA]
Kuraray Noritake Dental Inc. ¢e zamijeniti svaki proizvod za koji se dokaze da je
osteéen. Kuraray Noritake Dental Inc. ne preuzima odgovornost za bilo kakav
gubitak ili Stetu, izravnu, posljedi¢nu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili
uporabe ili nemoguénosti koristenja tih proizvoda. Prije uporabe, korisnik ¢e
utvrditi prikladnost proizvoda za namjeravanu uporabu i korisnik preuzima sve
rizike i odgovornosti u svezi s tim.

[NAPOMENA]

+ Ako dode do ozbiljnog incidenta, koji se mozZe pripisati primjeni ovog proizvoda,
prijavite ga proizvodacu preko uvoznika za EU i regulatornim tijelima drzave u
kojoj prebiva korisnik/pacijent.

+ Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti (SSCP) dostupan je u Europskoj
bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[NAPOMENA]
LCLEARFIL", ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,CLEARFIL AP-X“i ,PANAVIA® su
registrirane robne marke ili robne marke tvrtke KURARAY CO., LTD.
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. BEVEZETES
Az ALLOY PRIMER egy fémekhez kifejlesztett adheziv alapoz6 anyag.
A termék ndveli az adhéziét a fogaszati fémek és a miigyanta alapi anyagok
kozott. A termék altalanos klinikai elénye a fogak funkciéjanak helyredllitasa az
alabbi JAVALLATOK esetén.

Il. JAVALLATOK
« Fém inlay-ek, onlay-ek, koronék, hidak és 6ntétt fém csapok adhézidja
» Torétt, mlgyanta alapd homlokzatos koronak, illetve fémre égetett porcelan
koronék és hidak javitasa
« Eltavolithat6 fogsor készitése fém alappal, kapoccsal vagy rogzitéssel
« Fogsorok javitasa

lil. ELLENJAVALLATOK A
A metakrilat-monomerekre vagy az acentonra ismerten talérzékeny péaciensek

IV. OVINTEZKEDESEK A

. Biztonsagi évintézkedések

. Ne hasznélja a terméket olyan paciensek esetében, akik a

metakrilat-monomerekre vagy az acentonra ismerten tulérzékenyek.
2. Ha tulérzékenység tapasztalhaté (pl. dermatitis), hagyja abba a termék
hasznalatét, és kérje ki orvos véleményét.
3. Viseljen kesztyl(it, vagy tegyen megfelel6 ovintézkedéseket, hogy elkerilje a
metakrilat-monomerekkel vagy az acetonnal val6 érintkezésbdl fakado
esetleges tulérzékenységet.
4. Ugyelien arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne ker(ljon a
szembe. A termék alkalmazésa el6tt takarja le a paciens szemét egy kendével,
hogy megvédije a szemet a kifréccsené anyagtol.
5. Ha a termék emberi testszévetekkel érintkezik, akkor a kdvetkez6képpen
jarjon el:
<Ha a termék a szembe kerdil>
A szemet Oblitse ki azonnal béséges mennyiségli vizzel, és forduljon
orvoshoz.

<Ha a termék a bérrel vagy a széj nyalkahartyajaval érintkezik>
A terliletet azonnal tordlje le etanollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel,
és oblitse le béséges mennyiségl vizzel.

6. Ugyeljen arra, hogy a paciens ne nyelje le véletlenil a terméket.

7. Ne hasznalja ugyanazt az eldobhat6 kefevéget tébb paciensen a
keresztfert6zés elkerilése érdekében. Hasznalat utan dobja ki a kefevéget, és
minden egyes péaciens utan sterilizélja a kefevég nyelét.

8. Ha a péaciens a termékben lévé aceton belélegzése miatt elkezdi rosszul
érezni magat, kérje meg, hogy lélegezzen be nagy mennyiség( friss levegét.

9. A fert6zés elkerillése érdekében a terméket egészségigyi hulladékként
artalmatlanitsa.

-

-

2. A kezelés és a feldolgozas soran alkalmazando dvintézkedések

. Ha a termék alkalmazasa el6tt vagy utan a fém adheziv felilet nyallal
szennyezddik, tisztitsa meg a fellletet etanollal atitatott vattapamaccsal, és
vigye fel ismét az alapoz6 anyagot.

2. Ha nemesfém csonkokat kivan cementezni miigyanta cement (pl. PANAVIA
F2.0) alkalmazéasaval, hasznaljon fogfelllet-kondicionalé szert (pl. PANAVIA
F2.0 ED PRIMER II-t) az ALLOY PRIMER alkalmazasa utan.

3. Ha a fém vazat nem lehet megfeleléen kioldani a munkamodellbél egy viasz
fogsor, beagyazas vagy forrasztas elékészitése utan, akkor azt javasoljuk,
hogy a viasz fogsor el6készitése el6tt végezzen homokfuvast a vazon.

4. A nedvesség korlatozasara alkalmazzon kofferdamot, ha sziikséges.

. A terméket kizarolag fogorvosok hasznalhatjak.

6. A terméket csak a JAVALLATOK cimi részben megnevezett célokra
hasznalja.

—_

(&)

. Ovintézkedések a térolds sordn
. Vegye figyelembe, hogy az ALLOY PRIMER gyulékony anyag. Ne hasznélja
és ne tarolja nyilt lang kdzelében.
2. Ne hasznélja a terméket a lejarati idon tul. A lejarati id6 a csomagolas vagy a
tartaly kils6 feluletén van feltlintetve.
3. A terméket szobahémérsékleten (2—25 °C/36—77°F) kell tarolni.
Ne tegye ki kdzvetlen napfény hatasanak.
4. A termék illékony. Hasznélat utan lehetéleg minél hamarabb vissza kell
helyezni a kupakjat. Ha a tartalyt nem zarja vissza, az illékony aceton elkezd
parologni.

@

-

V. 6SSZETEVOK
1. Alkotéelemek
ALLOY PRIMER: 5 ml/ 1 palack

2. Osszetevék
F6 6sszetevok
« Aceton (> 90%)
« 10-metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-vinilbenzil-N-propil)amino-1,3,5-triazin-2,4-dition (VBATDT) (< 1%)

A zérojelben 1évé mértékegységek tdomeg%-ok.

VI. KLINIKAI ELJARASOK
A. Fém inlay-ek, onlay-ek, koronak, hidak és 6nto6tt fém csapok adhézidja
Ha korona cementezését végzi miigyanta cementtel
1. A korona kezelése
1) Végezzen homokfuvast a korona bels6 fellletén. Ezutan mossa le a koronét
vizzel, és szaritsa meg.
2) Vigye fel a terméket a korona belsé fellletére egy eldobhaté kefevég
segitségével, és hagyja megszaradni.
2. Fém csonk kezelése (ha a fém csonk nemesfém-6tvozetbdl van felépitve)
1) Erdesitse a fém csonkot egy gyémantcslcs segitségével. Ezutan mossa le
a felUletet vizzel, és szaritsa meg.
2) Vigye fel a terméket a fém csonkra egy eldobhaté kefevég segitségével, és
hagyja megszaradni.
3) Alkalmazzon fogfeliilet-kondicionalo6 szert (pl. PANAVIA F2.0 ED PRIMER
1) a fém pilléren és a fog keményallomanyan.

[FIGYELEM]
A nemesfém-6tvozetbdl felépitett fém csonkokat fogfellilet-kondicionald
szerrel (pl. PANAVIA F2.0 ED PRIMER II) kell bevonni a termék
alkalmazéasa utan.
Ha a termék alkalmazasa elétt vagy utan a fémcsonk nyallal
szennyez6dik, tisztitsa meg a fellletet etanollal atitatott vattapamaccsal,
és vonja be ismét az alapoz6 anyaggal.

3. Cementezés (tekintse meg az adott mligyanta cement hasznalati utasitasat)
A cementezéshez hasznaljon migyanta cementet (pl. PANAVIA F2.0).

B. Toro6tt, miigyanta alapti homlokzatos koronak, illetve fémre égetett

porcelan koronak és hidak javitasa

Bondozé anyaggal és fényre koté kompozit miigyantival végzett javitiskor

1. Torétt porcelan felllet kezelése

1) Tavolitson el egy porcelanréteget egy gyémantcsics segitségével, és
hozzon létre egy ferde levagéast a szélek terlletén.

2) Kezelje a feliiletet a megadott ideig foszforsavat tartalmazé savazé
anyaggal (pl. K-ETCHANT GEL), mossa le vizzel, és szaritsa meg.

2. A szabadon lév6 fém rész kezelése

1) Erdesitse egy gyémantcscs segitségével. Ezutan mossa le vizzel, és
szaritsa meg.

2) Vigye fel a terméket a fém adheziv feliiletre egy eldobhat6 kefevég
segitségével, és hagyja megszaradni.

[FIGYELEM]
Ha az alapoz6 anyag alkalmazéasa el6tt vagy utan a fém adheziv felllet
nyallal szennyezddik, tisztitsa meg a fellletet etanollal atitatott
vattapamaccsal, és vigye fel ismét az alapozé anyagot.

3. Bondoz6 anyag alkalmazésa (tekintse meg az adott anyag hasznalati
utasitasat)

Vigyen fel bondozé anyagot (pl. CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL TRI-S
BOND) a porcelan és fém fellletekre.

4. Témés kompozit mligyantaval (tekintse meg a fényre k6t6 kompozit
mligyanta hasznalati utasitasat)

1) A fém szin maszkolasahoz alkalmazzon opaque szini migyantat (pl.
CLEARFIL ST OPAQUER-t) a fém felliletre, és polimerizalja a megadott
ideig.

2) Alkalmazzon kompozit mligyantat (pl. CLEARFIL AP-X-et), és polimerizalja
a megadott ideig.

C. Eltavolithat6 fogsor készitése fém alappal, kapoccsal vagy rogzitéssel
Fogsoralaphoz megfeleld akril miigyantik (hére keményedd akril miigyanta,
onkeményedd akril miigyanta) haszndlatakor
1. A fém vaz kezelése
Végezzen homokfavast a fém vazon. Ezutan mossa le a feliletet vizzel, és
szaritsa meg.

2. A termék alkalmazéasa
Vigye fel a terméket a fém adheziv fellletre egy eldobhaté kefevég
segitségével, és hagyja megszaradni.

3. A fogsoralaphoz megfeleld akril mligyantak polimerizalasa (tekintse meg az
adott mlgyanta hasznalati utasitasat)
Készitsen fogsoralapot akril miigyantabol, és polimerizalja.

D. Fogsorok javitasa
Onkeményedé akril miigyanta haszndlatakor
1. A fém adheziv feliilet kezelése
1) Csiszolja le a fém adheziv felliletet egy karborundcsuccsal olyan
mértékben, hogy friss felllet keletkezzen.
2) Végezzen homokfavast a fellleten, mossa le, és szaritsa meg.



2. A termék alkalmazésa
Vigye fel a terméket a fém adheziv felliletre egy eldobhaté kefevég
segitségével, és hagyja megszaradni.

3. Onkeményedd akril miigyanta alkalmazasa (tekintse meg az adott
onkeményedé akril miigyanta hasznalati utasitasat)
Vigyen fel dnkeményedé akril mligyantat a fém adheziv fellletre.

[GARANCIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A
Kuraray Noritake Dental Inc. nem vallal felelésséget a termékek alkalmazasabol,
hasznalatabdl vagy a hasznalat lehetetlenségébdl eredd kozvetlen,
kévetkezményes vagy specidlis veszteségekért vagy karokért. A felhasznal6 a
hasznalat el6tt koteles megallapitani a termékek szandékolt hasznalatra vald
alkalmasséagat, és a felhasznalé véllalja az ezzel kapcsolatos minden kockazatot
és felel6sséget.

[MEGJEGYZES]

+ Ha a termékkel 6sszefliggé sulyos varatlan esemény kévetkezik be, jelentse a
gyarténak az EU-s import6ron keresztiil, valamint a felhasznal6/beteg lakohelye
szerinti orszag szabalyoz6 hatdésagainak.

+ A biztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaléja (SSCP) lekérhetd az
orvostechnikai eszk6zok eurépai adatbazisabol (EUDAMED):
https://ec.europa.euf/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[MEGJEGYZES]
A ,CLEARFIL”, a ,CLEARFIL TRI-S BOND”, a ,CLEARFIL AP-X" és a
LPANAVIA” a KURARAY CO., LTD védjegyei vagy bejegyzett védjegyei.

006 1561R517R-HU 2026-01-01
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ALLOY PRIMER je adhezivni osnovni premaz za kovine.
Izdelek se uporablja za okrepitev adhezije med zobnimi kovinami in materiali na

0s

novi smole. Splosna kliniéna korist tega izdelka je obnovitev funkcije zoba pri

naslednjih INDIKACIJAH ZA UPORABO.

ILIN

DIKACIJE ZA UPORABO

« adhezija kovinskih inlejev, onlejev, kron, mosti¢kov in kovinskih ulitih sider;

» popravilo zlomljenih premazanih kron na osnovi smole in porcelanasto-kovinskih

kron in mostickov;
+ izdelava odstranljivih zobnih protez s kovinsko osnovo, vezmi ali pritrditvami;
* popravilo zobnih protez.

Ill. KONTRAINDIKACIJE A
Pacienti z anamnezo preobcutljivosti na metakrilatne monomere ali aceton.

IV. PREVIDNOSTNI UKREPI A
1. Varnostni ukrepi

1.

2.

Izdelka ne uporabljajte pri pacientih z anamnezo preobgutljivosti na
metakrilatne monomere ali aceton.

Ce se pojavi preobéutljivost, kot je dermatitis, izdelka ne uporabljajte ve in se
posvetujte z zdravnikom.

. Nosite rokavice ali izvedite druge ustrezne zas¢itne ukrepe, da preprecite

pojav preobéutljivosti, ki je lahko posledica stika z metakrilatnimi monomeri ali
acetonom.

. Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik s kozZo ali z oémi. Pred uporabo

izdelka pokrijte pacientove oéi z brisaco, da jih zaS¢itite pred morebitnim
brizganjem materiala.

. Ce izdelek pride v stik s ¢loveskim tkivom, ukrepajte takole:

<Ce izdelek pride v ogi>
Oci takoj sperite z veliko vode in se posvetujte z zdravnikom.

<Ce izdelek pride v stik s kozo ali ustno sluznico>
Obmocje takoj obriSite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z
etanolom, in sperite z obilno koli¢ino vode.

. Pazite, da pacient po nesreci ne zauzije izdelka.
. Ne uporabite iste konice s krtacko za enkratno uporabo pri razli¢nih pacientih,

da preprecite navzkrizno kontaminacijo. Konico po uporabi zavrzite in
sterilizirajte ro€aj konice s $¢etko po vsaki uporabi pri pacientu.

. Ce se pacient zaradi vdihavanja acetona, ki ga vsebuje izdelek, poduti slabo,

naj pacient vdiha zadostno koli¢ino svezega zraka.

. lzdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.

Varnostni ukrepi pri postopanju in manipulaciji

-

.Ce je kovinska adhezivna povrSina pred ali po nanosu izdelka kontaminirana s

slino, povrsino ogistite z bombaznim tamponom, navlazenim z etanolom, in
znova nanesite osnovni premaz.

. Kadar krne iz Zlahtnih kovin cementirate s smolnatim cementom (npr.

PANAVIA F2.0), uporabite sredstvo za kondicioniranje zobne povrSine (npr.
PANAVIA F2.0 ED PRIMER Il), potem ko nanesete izdelek ALLOY PRIMER.

. Ce kovinskega okvira po pripravi vod¢ene zobne proteze, po vstavljanju ali

spajkanju ni mogoce ustrezno sprostiti iz delovnega modela, svetujemo, da
okvir popeskate, preden pripravite voS¢eni model zobne proteze.

. Poskrbite za nadzor vlage in pri tem po potrebi uporabite koferdam.
. Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.
. lzdelka ne smete uporabljati za namene, ki niso navedeni pod to¢ko

INDIKACIJE ZA UPORABO.

Varnostni ukrepi za shranjevanje

Izdelek ALLOY PRIMER je vnetljiv. Ne uporabljajte in ne shranjujte ga v blizini
odprtega ognja.

. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti. Glejte datum izteka roka

uporabnosti na zunaniji strani embalaze ali vsebnika.

. Izdelek je treba shranjevati pri temperaturi 2—25 °C/36-77 °F.

Ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi.

. Izdelek je hlapljiv. Po uporabi je treba ¢im prej znova namestiti pokrovéek. Ce

vsebnik pustite odprt, hlapljivi aceton izhlapi.

V. KOMPONENTE
1. Komponente

2.

ALLOY PRIMER : 5 ml/1 kapalna plastenka

Sestavine

Osnovne sestavine
« aceton (> 90%)
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP) (< 0,5%)

* 6-(4-vinilbenzil-N-propil)amino-1,3,5-triazin-2,4-dition (VBATDT) (< 1%)

Enote v oklepajih so masni %.

VI. KLINICNI POSTOPKI

A. Adhezija kovinskih inlejev, onlejev, kron, mosti¢kov in kovinskih ulitih

sider

Pri iranju krone s

1. Obdelava krone

1) Popeskajte notranjo povrsino krone. Nato krono sperite z vodo in osusite.

2) Izdelek s konico s krtacko za enkratno uporabo nanesite na notranjo
povrsino krone in pustite, da se posusi.

2. Obelava kovinskega krna (kadar je kovinski krn dograjen z zlitino Zlahtne
kovine)

1) Z diamantno konico obrusite kovinski krn. Nato povrsino sperite z vodo in
osusite.

2) Izdelek s konico s krtacko za enkratno uporabo nanesite na kovinski krn in
pustite, da se posusi.

3) Nanesite sredstvo za kondicioniranje zobne povrsine (npr. PANAVIA F2.0
ED PRIMER II) na kovinsko oporo ali zobno strukturo

1,

[POZOR]
Kovinske krne, ki so dograjeni z zlitinami zlahtnih kovin, je treba po
uporabi izdelka premazati s sredstvom za kondicioniranje zobne povrsine
(npr. PANAVIA F2.0 ED PRIMER II).
Ce je kovinski krn pred ali po nanosu izdelka kontaminiran s slino,
adhezivno povrsino odistite z bombaznim tamponom, navlazenim z
etanolom, in znova nanesite osnovni premaz.

3. Cementiranje (glejte navodila za uporabo uporablijenega smolnatega
cementa) Zacementirajte s smolnatim cementom (npr. PANAVIA F2.0).

B. Popravilo zlomljenih premazanih kron na osnovi smole in
porcelanasto-kovinskih kron in mostickov

Pri popravilu z vezivnim sredstvom in pol,

1. Obdelava zlomljene porcelanaste povrSine

1) Z diamantno konico odstranite plast porcelana in na obrobnem obmocju
naredite poSevnino.

2) Povrsino jedkajte s sredstvom za jedkanje s fosforno kislino (npr.
K-ETCHANT GEL) toliko ¢asa, kot je doloeno, nato sperite z vodo in
osusite.

2. Obdelava izpostavljene kovine

1) Z diamantno konico obrusite povrsino. Nato sperite z vodo in posusite.

2) Izdelek s konico s krtacko za enkratno uporabo nanesite na kovinsko
adhezivno povrsino in pustite, da se posusi.

izacijsko kompozitno smolo

[POZOR]
Ce je kovinska adhezivna povrsina pred ali po nanosu osnovnega
premaza kontaminirana s slino, povrsino ocistite z bombaznim
tamponom, navlazenim z etanolom, in znova nanesite osnovni premaz.

3. Uporaba vezivnega sredstva (glejte navodila za uporabo uporabljenega
vezivnega sredstva)

Vezivno sredstvo (npr. CLEARFIL SE BOND, CLERFIL TRI-S BOND)
nanesite na porcelanasto ali kovinsko povrsino.

4. Polnjenje s kompozitno smolo (glejte navodila za uporabo uporabljene
polimerizacijske kompozitne smole)

1) Za maskiranje kovinske barve nanesite motno smolo (npr. CLEARFIL ST
OPAQUER) na kovinsko povrsino in polimerizirajte toliko ¢asa, kot je
doloceno.

2) Nanesite kompozitno smolo (npr. CLEARFIL AP-X) in polimerizirajte toliko
¢asa, kot je doloceno.

C. lzdelaba odstranljivih zobnih protez s kovinsko osnovo, vezmi ali
pritrditvami
Kadar uporabljate akrilne smole za osnovo zobne proteze (toplotno strjujoca akrilna
smola, samostrjujoca akrilna smola)
1. Obdelava kovinskega okvirja
Popeskajte kovinski okvir. Nato povrsino sperite z vodo in posusite.
2. Nana$anije izdelka
Izdelek s konico s krtako za enkratno uporabo nanesite na kovinsko
adhezivno povrsino in pustite, da se posusi.
3. Strjevanje akrilnih smol za osnovo zobne proteze (glejte navodila za
uporabo uporabljene akrilne smole za osnovo zobne proteze)
Oblikujte akrilno smolo za osnovo zobne proteze in jo strdite.

D. Popravilo zobnih protez

Kadar uporabljate samostrjujoco akrilno smolo

1. Obdelava kovinske adhezivne povrsine

1) Kovinsko adhezivno povrsino zbrusite s konico iz karborunda, da razkrijete
svezo povrsino.

2) Povrsino popeskajte, sperite in osusite.

2. Nanasanije izdelka
Izdelek s konico s krtatko za enkratno uporabo nanesite na kovinsko
adhezivno povrsino in pustite, da se posusi.



3. Nanasanje samostrjujoCe akrilne smole (glejte navodila za uporabo
uporabljene samostrjujo¢e akrilne smole)
Na kovinsko adhezivno povrsino nanesite samostrjujoco akrilno smolo.

[GARANCIJA]
Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega
se dokaze, da je pomanjkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema
odgovornosti za kakr$no koli neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali
Skodo, ki nastane zaradi aplikacije ali uporabe oziroma nezmoznosti uporabe teh
izdelkov. Pred uporabo se mora uporabnik prepri¢ati o primernosti izdelka za
namenjeno uporabo in uporabnik prevzema vsa tveganja in odgovornosti v zvezi
s tem.

[OPOMBA]

- Ce pride do resnega zapleta, ki ga je mogoce pripisati temu izdelku, o tem
obvestite proizvajalca prek uvoznika za EU in regulativni organ drzave, v kateri
Zivi uporabnik/pacient.

« Trenutno veljavna razlic¢ica Povzetka o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti
(Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) je na voljo v evropski
zbirki podatkov za medicinske pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[OPOMBA]
»CLEARFIL«, »CLEARFIL TRI-S BOND«, »CLEARFIL AP-X« in »PANAVIA« so
registrirane blagovne znamke ali blagovne znamke druzbe KURARAY CO., LTD.
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ALLOY PRIMER je primer pro adhezi na kovovy zaklad.
Tento produkt se pouziva ke zvySeni adheze mezi dentalnimi kovovymi materialy
a materialy na bazi pryskyfice. Obecnym klinickym p¥inosem tohoto pfipravku je
obnoveni funkce zubu pro nasledujici INDIKACE PRO POUZITI.

Il. INDIKACE PRO POUZITi
+ Adheze kovovych inleji, onleji, korunek, mlstkt a ¢ept z litého kovu
+» Opravy poskozenych fazetovych korunek na bazi pryskyfice a kovovych
korunek a mustkd napajenych na porcelan
+ Zhotoveni snimatelnych zubnich nahrad s kovovou konstrukci, svorkami nebo
jinym upevnénim
» Oprava zubnich nahrad

Ill. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou citlivosti na monomerni metakrylaty nebo aceton

IV. BEZPECNOSTNi OPATRENI A

. Bezpecnostni pokyny

. Nepouzivejte produkt u pacientll s anamnézou citlivosti na monomerni

metakrylaty nebo aceton.
2. Pokud se vyskytnou znamky precitlivélosti, jako napf. dermatitida, prestarite
produkt pouzivat a poradte se s lékafem.
3. V ramci prevence vzniku precitlivélosti v disledku kontaktu s monomery
metakrylatu ¢i acetonem pouzivejte rukavice nebo pfijméte jina vhodna
ochranna opatfeni.
4. Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokozkou a nezaséahl oci.
Nez zacnete produkt pouzivat, prikryjte pacientovi o¢i ruénikem, abyste je
ochranili v pfipadé, ze by material ndhodou vystfikl.
5. Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno podniknout
nasledujici opatfeni:
<Pokud se produkt dostane do oka>
Okamzité oko proplachnéte velkym mnozstvim vody a poradte se s lékafem.

<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo Ustni sliznici>
Okamzité produkt otfete vatovym nebo mulovym tampénem smoéenym v
etanolu a oplachnéte velkym mnozstvim vody.

6. Davejte pozor, aby pacient nedopatfenim produkt nespolkl.

7. Nepouzivejte stejny jednorazovy stétecek u riiznych pacientt, aby nedoslo ke
kfizové kontaminaci. Po pouziti StéteCek zlikvidujte a drzak na Stétecky po
kazdém pacientovi sterilizujte.

8. Pokud pacient pocituje nevolnost pfi vdechnuti acetonu obsazeného v
produktu, zajistéte pfivod Eerstvého vzduchu a povzbuzujte pacienta, aby
zhluboka dychal.

9. Zlikvidujte tento produkt jako Iékafsky odpad, abyste pfedesli infekci.

-

—_

2. Preventivni bezpec¢nostni opatreni pfi pouZiti a zpracovani

. Pokud dojde pred aplikaci nebo po aplikaci produktu ke kontaminaci kovového
adherentniho povrchu slinami nebo krvi, o€istéte jej pomoci bavinéného
tamponu navlihéeného etanolem a znovu aplikujte primer.

2. Pfi cementovani pahylt z uslechtilého kovu pryskyfiénym cementem (napf.
PANAVIA F2.0) pouzijte pfipravek na kondicionovani povrchu zubu (napf.
PANAVIA F2.0 ED PRIMER ll) po aplikaci pfipravku ALLOY PRIMER.

3. Pokud neni mozné kovovou konstrukci po modelaci ve vosku, liti nebo pajeni
Cisté oddélit od pracovniho modelu, doporuéujeme konstrukci pfed pfipravou
voskového modelu otryskat.

4.V pfipadé nutnosti pouzijte pro omezeni vlhkosti kofferdam.

. S produktem sméji pracovat vyhradné zubni Iékafi.

6. Produkt se smi pouzivat pouze pro ty Ucely, které jsou uvedeny v ¢asti
INDIKACE PRO POUZITI.

—_

(&)

@

. Bezpecnostni opatreni pFi skladovani
. Upozornujeme, ze ALLOY PRIMER je hotlavy. Nepouzivejte jej ani
neskladujte v blizkosti otevieného ohné.

2. Nepouzivejte produkt po uplynuti jeho doby pouzitelnosti. Vénujte pozornost
datu pouzitelnosti uvedenému na obalu nebo nadobce.

3. Produkt se musi skladovat pfi pokojové teploté (2—25 °C / 3677 °F).
Nevystavuijte pfimému slune¢nimu zéareni.

4. Produkt je tékavy. Nadobku po pouziti ihned uzavrete vickem. Pokud

ponechate nadobku neuzavienou, bude se z ni odparovat tékavy aceton.

-

V. SOUCASTI
1. Soucasti
ALLOY PRIMER: 5 ml/ 1 lahvigka

2. Slozky

Hlavni slozky

+ Aceton (> 90%)

+ 10-metakryloyloxydecyl dihydrogenfosfore¢nan (MDP) (< 0,5%)

* 6-(4-vinylbenzyl-N-propyl)amino-1,3,5-triazine-2,4-dithiol (VBATDT) (< 1%)

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.

VI. KLINICKE POSTUPY
A. Adheze kovovych inleji, onleji, korunek, mistka a &ept z litého kovu
Pii cementovani korunky pryskyficnym cementem
1. Priprava korunky
1) Otryskejte vnitfni povrch korunky. Poté oplachnéte korunku vodou a osuste
ji.
2) Naneste produkt na vnitfni povrch korunky pomoci jednorazového Stétecku
a nechte jej zaschnout.
2. Priprava kovového pahylu (kdyZ se vyrabi nastavba s pouzitim slitiny
uslechtilého kovu)
1) Zdrsnéte kovovy pahyl diamantovym vrtakem. Poté oplachnéte povrch
vodou a osuste jej.
2) Naneste produkt na kovovy pahyl pomoci jednorazového Stéte¢ku a nechte
jej zaschnout.
3) Naneste pfipravek na kondicionovani povrchu zubu (napf. PANAVIA F2.0
ED PRIMER II) na kovovy abutment a strukturu zubu

[POZOR]
Kovové pahyly, na které se vyrabi nastavba z uslechtilého kovu, by mély
byt opatteny ptipravkem na kondicionovani povrchu zubu (napf.
PANAVIA F2.0 ED PRIMER l), a to po aplikaci produktu.
Pokud dojde pred aplikaci nebo po aplikaci produktu ke kontaminaci
kovového pahylu slinami nebo krvi, o€istéte jej pomoci bavinéného
tamponu navlhéeného etanolem a znovu aplikujte primer.

3. Cementovani (viz navod k pouZziti pfislusného pryskyfiéného cementu)
Provedte cementovani za pouziti pryskyfiéného cementu (napt. PANAVIA
F2.0).

B. Opravy poskozenych fazetovych korunek na bazi pryskyfice a kovovych

korunek a mustki napajenych na porcelan

P¥i opravé za pouZiti Cinidla zvySujiciho adhezi a svétlem polymerizované kompozitni

pryskyFice

1. Pfiprava poskozeného porcelanového povrchu

1) Diamantovym vrtakem odstrarite porcelanovou vrstva a zkoste hranu v
okrajové oblasti.

2) Po pfedepsanou dobu leptejte povrch leptacim ¢inidlem na bazi kyseliny
fosfore¢né (napf. K-ETCHANT GEL), omyjte vodou a osuste.

2. Pfiprava exponovanych kovovych povrchi

1) Zdrsnéte povrch diamantovym vrtakem. Poté jej oplachnéte vodou a osuste.

2) Naneste produkt na kovovy adherentni povrch pomoci jednorazového
StéteCku a nechte jej zaschnout.

[POZOR]
Pokud dojde pfed aplikaci nebo po aplikaci produktu ke kontaminaci
kovového adherentniho povrchu slinami nebo krvi, o€istéte jej pomoci
bavinéného tamponu navihéeného etanolem a znovu aplikujte primer.

3. Aplikace ¢inidla zvysujiciho adhezi (viz navod k pouZiti pfislusného ¢&inidla
zvySujiciho adhezi)

Aplikujte ¢€inidlo zvysujici adhezi (napf. CLEARFIL SE BOND, CLERFIL
TRI-S BOND) na porcelanovy a kovovy povrch.

4. PInéni kompozitni pryskyfici (viz navod k pouZziti pfislusné svétlem tuhnouci
kompozitni pryskyfice)

1) Aby se zakryla barva kovového povrchu, naneste nepriihlednou pryskyfici
(napf. CLEARFIL ST OPAQUER) na kovovy povrch a poté ji vytvrzujte
svétlem po dobu predepsanou v navodu.

2) Aplikujte kompozitni pryskyfici (napf. CLEARFIL AP-X) a vytvrzujte ji
svétlem po dobu predepsanou v navodu.

C. Zhotoveni snimatelnych zubnich nahrad s kovovou konstrukci, svorkami
nebo jinym upevnénim
Pii pouiti baze zubni nahrady z akrylové prysky¥ice (teplem tuhnouci,
samotuhnouci akrylova prysky¥ice)
1. Priprava kovové konstrukce
Otryskejte kovovou konstrukci. Poté oplachnéte povrch vodou a osuste jej.
2. Aplikace produktu
Naneste produkt na kovovy adherentni povrch pomoci jednorazového
StéteCku a nechte jej zaschnout.
3. Vytvrzovani bazi zubni nadhrady z akrylové pryskyfice (viz navod k pouziti
pfislusné akrylové pryskyfice pro baze zubnich nahrad)
Zhotovte bazi zubni nahrady z akrylové pryskyfice a vytvrdte ji.

D. Oprava zubnich nahrad
Pii pouZiti samotuhnouci akrylové pryskyrice
1. Pfiprava kovového adherentniho povrchu
1) Obruste kovovy adherentni povrch karborundovym brouskem, aby se
odhalil novy povrch.
2) Otryskejte povrch, oplachnéte jej a osuste.



2. Aplikace produktu
Naneste produkt na kovovy adherentni povrch pomoci jednorazového
StéteCku a nechte jej zaschnout.

3. Aplikace samotuhnouci akrylové pryskyfice (viz navod k pouziti pfislusné
samotuhnouci akrylové pryskyfice)
Naneste samotuhnouci akrylovou pryskyfici na kovovy adherentni povrch.

[ZARUKA]
Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu, spole¢nost
Kuraray Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spole¢nost Kuraray Noritake Dental Inc.
nepfejimé odpovédnost za zadné pfimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i Skody,
které by byly dusledkem aplikace nebo pouZziti produktu pfip. nemoznosti produkt
pouzivat. Je véci uzivatele, aby si pfed pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost
pro zamys$leny Ucel, a uzZivatel nese veskera s tim spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]

- Pokud dojde k zavazné pfihodé, kdy existuje podezieni, Ze ji zpUsobil tento
produkt, nahlaste tuto udalost prostiednictvim dovozce do EU vyrobci a
regulaénimu organu v zemi, kde Zzije uzivatel/pacient.

+ Souhrn Udaju o bezpecnosti a klinické funkci (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) je k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych
zafizeni (European Database on Medical Devices) (EUDAMED) na webu
https://ec.europa.euf/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[POZNAMKA]
LCLEARFIL®, ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,CLEARFIL AP-X* a ,PANAVIA* jsou
registrované ochranné znamky nebo ochranné znamky spoleénosti KURARAY
CO., LTD.
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ALLOY PRIMER je na kov adhézny primér.
Tento vyrobok sa pouziva na zvySenie adhézie medzi dentalnymi kovmi a
materialmi na baze Zivice. VSeobecnym klinickym prinosom tohto vyrobku je
obnova funkcie zuba na tieto INDIKACIE PRE POUZITIE.

Il. INDIKACIE PRE POUZITIE

+ Adhézia kovovych inlayi a onlayi, koruniek, mostikov a kovovych odlievanych
Capov

+ Oprava zlomenych fazetovych koruniek na baze Zivice a keramickych koruniek
a mostikov natavenych na kov

« Vyroba odstranitelnych zubnych protéz s kovovym zakladom, sponou alebo
Uponom

+ Oprava zubnych protéz

ll. KONTRAINDIKACIE A
Pacienti s precitlivenostou na metakrylatové monoméry alebo aceton v
anamnéze

IV. BEZPECNOSTNE OPATRENIA A

. Bezpec¢nostné upozornenia

. Vyhybajte sa pouzitiu tohto vyrobku u pacientov s precitlivenostou na

metakrylatové monoméry alebo acetdn v anamnéze.
2. Ak sa vyskytne akakolvek precitlivenost, ako dermatitida, preruste pouzitie
vyrobku a poradte sa s lekarom.
3. Noste rukavice alebo uplatnite iné vhodné ochranné opatrenia, aby ste predisli
vyskytu precitlivenosti, ktora méze vzniknut v dosledku styku s
metakrylatovymi monomérmi alebo aceténom.
4. Bud'te opatrni, aby ste vyrobku zamedzili styk s koZou alebo vniknutie do oka.
Pred pouzitim tohto vyrobku zakryte pacientove oci s uterakom, aby boli
chranené v pripade, Ze dbjde k vySplechnutiu materialu.
5. Ak sa tento vyrobok dostane do styku s tkanivami ludského tela, vykonajte
nasledujuce tkony:
<Ak sa tento vyrobok dostane do oka>
Oko okamzite vymyte dostatoénym mnozstvom vody a poradte sa s lekarom.

<Ak sa tento vyrobok dostane do styku s kozou alebo s Ustnou sliznicou>
Okamzite ho utrite s vatovym tampoénom alebo gazou navlhéenou v alkohole
a oplachnite s velkym mnozstvom vody.

6. Bud'te opatrni, aby ste pacientovi zamedzili nahodné prehltnutie tohto vyrobku.

7. Nepouzivajte tu istd jednorazovud Spicku kefky u réznych pacientov, aby ste
predisli krizovej kontaminacii. Spiku po pouziti znehodnotte a rukovat $picky
kefky sterilizujte po kazdom pacientovi.

8. Ak pacientovi po vdychnuti acetonu obsiahnutého vo vyrobku za¢ne byt
nevolno, povzbudte pacienta, aby sa nadychal dostatoéného mnozstva
Cerstvého vzduchu.

9. Produkt odstranujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam.

-

—_

2. Bezpecnostné opatrenia pri manipuldcii a spracovani

. Ak je kovovy lepivy povrch kontaminovany slinami pred alebo po aplikacii
vyrobku, ogistte povrch vatovym tamponom navihéenym etanolom a primér
zZnovu naneste.

2. Pri cementovani jadier zo vzacneho kovu zivicovym cementom (napr.
PANAVIA F2.0), pouzite kondicionér zubného povrchu (napr. PANAVIA F2.0
ED PRIMER lI) po aplikovani pripravku ALLOY PRIMER.

3. Ak sa kovovy ram nedé po priprave voskovej protézy, formovacej hmoty alebo
spajani poriadne uvolnit od pracovného modelu, odporu¢ame ram pred
pripravou voskovej protézy opieskovat.

4. Ak je to potrebné, kontrolujte vihkost pomocou kofferdamu.

. Pouzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

6. Vyrobok sa nesmie pouZzit pre Ziadne iné ucely ako tie, ktoré su $pecifikované
v ¢asti INDIKACIE PRE POUZITIE.

—_

(&)
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. Bezpecénostné opatrenia pri skladovani
. Pamétajte na to, ze ALLOY PRIMER je horlavy. Nepouzivajte ho ani
neskladujte v blizkosti otvorenych plameriov.

2. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie. Poznamenajte datum exspiracie
zvonka na obal alebo zasobnik.

3. Vyrobok sa musi skladovat pri teplote miestnosti (2-25 °C/36-77 °F).
Zabrarite vystaveniu vyrobku priamemu slne¢nému svetlu.

4. Tento vyrobok je prchavy. Veko sa musi po pouziti uzavriet ¢o najskor. Ak

zasobnik zostane odvie¢kovany, prchavy aceton sa bude odparovat.

-

V. KOMPONENTY

1. Komponenty
ALLOY PRIMER: 5 ml/1 flasa

2. Zlozky
Hlavné prisady
+ Aceton (>90%)
+ 10-metakryloyloxydecyl dihydrogén fosfat (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-vinylbenzyl-n-propyl) amino-1,3,5-triazin-2,4-dithiol (VBATDT) (< 1%)

Jednotky v zatvorkach st v hmotnostnych %.

VI. KLINICKE POSTUPY
A. Adhézia kovovych inlayi, onlayi, koruniek, mostikov a kovovych

odlievanych ¢apov

Pri cementovani korunky so Zivicovym cementom

1. OSetrenie korunky

1) Opieskujte vnatorny povrch korunky. Potom korunku umyte vodou a osuste.

2) Vyrobok aplikujte na vnatorny povrch korunky s jednorazovo pouzitelnou
$pickou kefky a nechajte ju oschnut.

2. O$etrenie kovového jadra (ked je kovové jadro vyrobené zo zliatiny drahych
kovov)

1) Zdrsnite kovové jadro diamantovym hrotom. Potom povrch umyte vodou a
osuste.

2) Vyrobok aplikujte na kovové jadro s jednorazovo pouzitelnou $pickou kefky
a nechajte ho oschnut.

3) Aplikujte kondicionér povrchu zuba (napr. PANAVIA F2.0 ED PRIMER II) na
kovovy pilier a Struktaru zuba.

[POZOR]
Kovové jadra vyrobené zo zliatiny drahych kovov musia byt po aplikacii
vyrobku potiahnuté kondicionérom zubného povrchu (napr. PANAVIA
F2.0 ED PRIMER II).
Ak sa kovové jadro kontaminuje slinami pred alebo po aplikacii vyrobku,
ocistte ho vatovym tampénom navihéenym etanolom a primér znovu
naneste.

3. Cementovanie (pozri Navod na pouzitie pouzitého zZivicového cementu) so
zivicovym cementom (napr. PANAVIA F2.0).

B. Oprava zlomenych fazetovych koruniek na baze Zivice a keramickych

koruniek a mostikov natavenych na kov

Pri oprave spojovacim Cinidlom a kompozitnou Zivicou vytvrdzovanou svetlom

1. OSetrenie zlomeného keramického povrchu

1) Odstrarite vrstvu keramiky s diamantovym hrotom a vytvorte zoSikmenie v
okrajovej oblasti.

2) Osetrite povrch leptacim ¢inidlom kyselinou fosfore¢nou (napr. K-ETCHANT
GEL) po stanovenu dobu, oplachnite vodou a vysuste.

2. Osetrenie exponovaného kovu

1) Zdrsnite diamantovym hrotom. Potom umyte vodou a osuste.

2) Vyrobok aplikujte na kovovy lepivy povrch jednorazovo pouzitelnou Spi¢kou
kefky a nechajte ho oschnut.

[POZOR]
Ak kovovy lepivy povrch je kontaminovany slinami pred alebo po aplikacii
priméru, ogistte povrch vatovym tampénom navihéenym etanolom a
primér znovu naneste.

3. Nanesenie spojovacieho ¢inidla (pozri Navod na pouzitiepouzitého
spojovacieho ¢inidla)

Aplikujte spojovacie €inidlo (napr. CLEARFIL SE BOND, CLERFIL TRI-S
BOND) na keramické a kovové povrchy.

4. Naplnenie kompozitnej Zivice (pozri Navod na pouzitie pouzitej kompozitnej
zivice vytvrdzovanej svetlom)

1) Pre maskovanie kovovej farby naneste nepriehladn( zivicu (napr.
CLEARFIL ST OPAQUER) na kovovy povrch a po uréitd dobu ju vytvrdzujte
svetlom.

2) Aplikujte kompozitnu Zivicu (napr. CLEARFIL AP-X) a predpisanud dobu ju
vytvrdzujte svetlom.

C. Vyroba odstranitePnych zubnych protéz s kovovym zakladom, sponou
alebo uponom
Pri pouZiti zubnych protéz na bdze akrylovych Zivic (teplom vytvrdnuta akrylova
Zivica, samotvrdniica akrylovia Zivica)
1. OSetrenie kovového ramu
Kovovy ram opieskujte. Potom povrch umyte vodou a osuste.
2. Aplikacia vyrobku
Vyrobok aplikujte na kovovy lepivy povrch jednorazovo pouzitelnou $pickou
kefky a nechajte ho oschnut.
3. Vytvrdzovanie zubnych protéz na baze akrylovych Zivic (pozri Navod na
pouzitie pouzitej zubnej protézy na baze akrylovej Zivice)
Vyrobte protézu na baze akrylovej Zivice a vytvrdte ju.

D. Oprava zubnych protéz
Pri poutiti samotvrdniicej akrylovej fivice
1. OSetrenie kovového lepivého povrchu
1) Obruste kovovy lepivy povrch karborundovym hrotom, aby ste obnazili
Cerstvy povrch.
2) Povrch opieskujte, umyte a osuste.



2. Aplikacia vyrobku
Vyrobok aplikujte na kovovy lepivy povrch jednorazovo pouzitelnou Spi¢kou
kefky a nechajte ho oschnut.

3. Aplikujte samotvrdnicu akrylovi Zivicu (pozri Navod na pouZitie
samotvrdnlcej pouzitej akrylovej Zivice)
Aplikujte samotvrdnucu akrylovu Zivicu na kovovy lepivy povrch.

[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty.
Kuraray Noritake Dental Inc. neprebera nijaké ruéenie za nepriame, priame alebo
Specialne straty alebo Skody, ktoré vyplynu z aplikacie alebo pouzitia resp.
nepovoleného pouzitia produktov. Pouzivatel' musi pred nasadenim produktov
preverit ich vhodnost pre planovany Géel pouZitia a nesie tak vietky s tym
spojené rizika rucenia.

[POZNAMKA]

+ Ak déjde k vaznemu incidentu spésobenému tymto vyrobkom, oznamte to
vyrobcovi prostrednictvom dovozcu EU a regulaénym organom krajiny, v ktorej
ma pouzivatel/pacient bydlisko.

+ Suhrn parametrov bezpe¢nosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate z Europskej
databazy zdravotnickych pomécok (EUDAMED) na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[POZNAMKA]
L,CLEARFIL“ ,CLEARFIL TRI-S BOND*“ ,CLEARFIL AP-X" a ,PANAVIA" st
registrované ochranné znamky alebo ochranné znamky spolo¢nosti KURARAY
CO., LTD.
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BBArAPCKU| MHCTPYKLIMU 3A YIIOTPEBA @

ALLOY PRIMER

25°C,
N -
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,\l\ 2°C,
a 36°F

. OBLWA NH®OPMALIUA
ALLOY PRIMER npepnctaBnAsa npaiimep 3a meTan.
MpoayKTbT ce n3nonsea 3a NoaobpABaHe Ha aaxesnATa MeXxxay AeHTanHn
meTanu n maTepuanu Ha KomnoauTtHa ocHosa. ObLiaTa KInHUYHA nonsa Ha
TO3W NPOAYKT € Bb3CTaHOBABAHE Ha 3bbHaTa PYHKUMA 3a CriegHnTe
MOKA3AHWA 3A YMOTPEBA.

Il. MTOKA3AHWUA 3A YNOTPEBA
+ 3akpenBaHe Ha MeTasTHV UHNEeN, OHNIeN, KOPOHKM, MOCTOBE W NIETU MeTasHu
wundprose
+ MonpaBka Ha dpakTyprpaHu 06/IMLIOBaHN KOPOHKM Ha KOMMO3WTHA OCHOBA U
mMeTasiokepammM4H KOPOHKU 1 MOCTOBE
* I3roTBAHe Ha cCHemMaemu NpoTesmn CbC CKeneT, ckoba Um aTayMbHT OT MeTan
+ [onpaeka Ha npoTesu

lil. APOTUBOMNOKA3AHUA A
MauveHTn ¢ aHaMHEeCTUYHN AaHHW 3a CBPbXYYBCTBUTEIHOCT KbM
MeTaKpuiaTHM MOHOMEPU MUN aLeToH

IV. MPEAMNA3HU MEPKU A

. Mpeanasun mepku 3a 6e3onacHocT

. N3b6areanTe ynotpeba Ha npoayKTa Npu NauMeHT ¢ aHAMHECTUYHWN OaHHU

3a CBPBbXYYBCTBUTENHOCT KbM METaKpuIaTHA MOHOMEPW WS aLeTOH.
2. MNpu nosABa Ha CBPBbX4YBCTBUTENHOCT, Hanp. AepMaTuT, NpeycTaHoBeTe
ynotpebaTta Ha NpoAyKTa 1 ce KOHCynTupawnTe ¢ nekap.
3. HoceTe pbkaBuum nnv B3emeTe Apyrv NoaxoaAwmM npeanasHi Mepku, 3a aa
npefoTBpaTMTe NOABA HAa CBPBXYYBCTBUTENHOCT B Pe3yNTaT Ha KOHTaKT C
MeTaKpuIaTHA MOHOMEPU WK aLleTOH.
4. MopxopeTe BHMMATENHO, 3a Aa NpefoTBpPaTUTE KOHTaKT Ha NpoayKTa ¢
KoXara unu nonagaHeTo My B ounte. MNpean Aa n3nonasaTe NPoAyKTa,
MOKPUIATE O4MTE Ha NauMeHTa ¢ Kbpna, 3a Aa rv 3awmutuTe oT Npbekn
maTepuarn.
5. AKO NpoayKTBLT nonagHe BbpXy YOBELWKN TeNeCHN TbKaHu, B3emeTe
crnegHUTe MepKu:
<AKO NpoayKTbHT nonagHe B ounte>
HesabaBHo npomuiiTe o4mTe ¢ 06UIHO KONMYECTBO BoAa U ce
KOHCynTMpanTe ¢ nekap.

<AKO NpoayKTBLT NonagHe BbpXy KoxxaTa v nuraemuaTa Ha yctTHaTa
KyXuHa>
HeszabaBHO n3bbpLUeTe C HanoeH ¢ eTaHoN naMmy4eH Tyndep nnv mapneH
TaMMOH 1 M3nnakHeTe ¢ 06UNHO KONNYeCTBO BOAA.

6. MoaxoneTe BHMMATENHO, 3a Aa NpefoTBPaTUTE HEBOJHO NOMTblLAHEe Ha
npoaykTa oT nauueHTa.

7. 3a pa npenoTBpaTUTE KPbCTOCAHO 3apasABaHe, He U3MNoN3BanTe eaviH un
Cbll HaKparHUK-4eTKa 3a egHOKpaTHa ynotpeba 3a pasnnyHu NaumeHTw.
M3xBbpneTe HakpariHika cnepn ynotpeba u ctepunmanpanTe gpbxkarta Ha
HakparH1Ka-yeTka cnep BCeKU NauneHT.

8. AKO NauMeHTbT yceTn ANCKOMMOPT cref MHxanvMpaHe Ha alueToHa,
cbAbpXKall, ce B NpoAyKTa, MorpuxeTe ce nauvMeHTbT ga Baua obuiHo
KOJINYECTBO CBEX Bb3AYX.

9. MaxBbpnieTe T03M NPoAyKT KaTo MeAULMHCKM OTNaabK, 3a Aa
npegoTBpaTuTe MHMEKUMA.

-

—_

2. [peanasHn mepkun npu 6opaseHe N MaHunynaumm

. Ako npunenBallaTa MeTasHa NOBBPXHOCT € 3aMbpCeHa CbC CIIOHKa npean
VNN cnepf, HaHaCAHETO Ha NPOAYKTa, MOYNCTETE MOBBPXHOCTTA C NaMyyeH
Tyndpep, HanoeH ¢ eTaHon, U HaHeceTe OTHOBO NpaimMepa.

2. MNpu uMMeHTVpaHe Ha MbHYeTa OT 6n1aropofeH MeTasn C KOMMO3UTEeH LUMEHT
(nanp. PANAVIA F2.0) nsnonssariTe KOHAULIMOHEP 3a 3bOHW NOBBPXHOCTU
(Hanp. PANAVIA F2.0 ED PRIMER ll) cnen HaHacAHe Ha ALLOY PRIMER.

3. AKO MeTasHVAT CKeneT He MoXe Aa ce OTAENM NpaBUnHO oT paboTHMA
mMofen cnep NoAaroToBkaTa Ha BOChYEH MOAES, OT/IMBAHETO Un
crnoABaHeTo, CkeneTbT TpAbBa Ja ce 06paboTu C NACbYHA CTPYA Npean
noAroToBkKaTta Ha BOCbYEH MoAer.

4. N3nonsgavitTe Kodepaam, 3a Aa KOHTponupaTe Bnararta npy Heo6xoavMmocT.

5. To3u NpoayKT e npefHasHayeH 3a ynotpeba camo OT CTOMATONO3U.

6. MpoaykTbT He TpAGBaA Aa ce U3Mnosn3sa 3a Lienuv, pasnyHn OT NOCOYEHNTE B
MOKA3AHWA 3A YMOTPEBA.

—_

lMpeana3Hn MepKu Mpu cbxpaHeHne

O6bpHeTe BHMMaHuWe, Ye ALLOY PRIMER e Bb3nnamenum. He ro
M3MO0/I3BaNTe M He ro CbxpaHABarTe B 6/IM30CT A0 OTKPUT MiambK.

2. He n3nonsBaiTe cnep natmMyaHe Ha cpoka Ha rogHocT. O6bpHeTe BHUMaHue
Ha CpoKa Ha roAHOCT Ha BbHLUHATa CTPaHa Ha onakoBKaTa uin oiakoHa.

—w

3. MpopyKkTbT TpAGBA Aa ce CbxpaHABa Ha cTaviHa Temnepatypa (2 — 25 °C/36 —
77 °F).
MN36areaiiTe n3naraHe Ha npAka CnbHYeBa CBETNINHA.

4. MpoayKTbT chabpXKa neTnnsm BewecTtsa. Kanaykara TpAbsa oa ce noctasu
06paTHO Bb3MOXHO Hali-6bp30 cref ynotpeba. Ako hnakoHbT He 6bae
3aTBOPEH, NETMBUAT auUeTOH ce uanapAea.

V. CbCTABKU
1. KomnoHeHTH
ALLOY PRIMER: 5 ml/1 donakoH

2. CbcTaBKU
OCHOBHM CbCTaBKMN
* ALUeToH (> 90%)
+ 10-meTakpunounnokcuaeumn guxugporeH occat (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-BuHUN6eH3mn-N-nponun) ammnHo-1,3,5-Tpnasun-2,4-gutnon (VBATDT)
(<1%)

EnonHnunte B ckobu npeacrasnAsat Macosu %.

VI. KMTUHWYHU NMPOLIEAYPU
A. 3akpenBaHe Ha MeTasiHU UHIIeU, OHNIeU, KOPOHKMU, MOCTOBE U NIeTh

meTanHu wudgToBe

”pu uu. Ip Ha a C KOMRnO3umeH yumMenm

1. O6paboTka Ha KOpoHKaTa

1) O6paboTeTe € NACHYHA CTPYA BbTPeLLHaTa MOBbPXHOCT Ha KOPOHKaTa.
Cnep ToBa M3MUIATE KOPOHKATa C BOAA W NoAacyLueTe.

2) HaHeceTe npofyKTa rno BbTpellHaTa NOBbPXHOCT Ha KOpoHKaTa ¢
HakpanHuK-4yeTKa 3a egHokpaTHa ynotpeba n octaBeTe Aa U3CbxHe.

2. ObpaboTka Ha MeTaNHOTO MbHYE (aKo Ce CbCTOM OT 611aropofHa crnnas)

1) HarpanaBeTe MeTanHOTO MbHYe C AnamaHTeHo 6opye. Cnepn ToBa
N3MUIATE NOBBPXHOCTTA C BOAA U NoAcyLeTe.

2) HaHeceTe npoayKTa N0 METanHOTO MbHYe C HaKpanHWK-4eTka 3a
efHokpaTHa ynoTpeba n octaBeTe fa U3CbxHe.

3) HaneceTe KoHAMuUMOHep 3a 3b6HM NoBbpxHOCTK (Hanp. PANAVIA F2.0 ED
PRIMER Il) no meTtanHmna abaTMBbHT 1 3b6HATa CTPYKTYypa

(4

[BHUMAHWE]
MeTanHu nbHYeTa oT 6naropofHu cnnasu TpAGBa Aa ce NOKPUAT C
KOHAMUMOHEp 3a 3b6HU noBbpxHocTM (Hanp. PANAVIA F2.0 ED
PRIMER Il) cnen HaHacAHe Ha npoaykTa.
AKO MeTanHOTO MbHYe € 3aMbPCEHO CbC CIIOHKA NPean Unn cnep,
HaHaCAHeTO Ha NPOAYKTa, ro MoYMcTeTe C namyyeH Tyndep, HanoeH ¢
eTaHon, U HaHeceTe OTHOBO NpanmMepa.

3. LlumeHTupaHe (BX. MHCTPyKUMWTE 3a ynoTpeba Ha 13nonssaHnaA
KOMMO3UTEH LUMMEHT) LIMeHTMpanTe ¢ KOMNO3NTEH LMMEHT (Hanp.
PANAVIA F2.0).

B. NonpaBka Ha (hpaKTypypaHu 06/1MLIOBaHN KOPOHKMN Ha KOMMO3UTHA

OCHOBa U MeTanoKepaMM4HU KOPOHKKU U MOCTOBE

Ilpu nonp ¢ 00HO u ¢ uMepu3upany KOMno3um

1. O6paboTka Ha (hpakTypupaHa nopLienaHosa NnoBbPXHOCT

1) OTCcTpaHeTe nopuenaHoB Crol ¢ AnamaHTeHo 6opye n ckoceTe
nepugepH1A y4acTbK.

2) ObpaboTeTe NOBBLPXHOCTTA C eugaLl ren ¢ ocdopHa KucenuHa (Hanp.
K-ETCHANT GEL) 3a cneundunumpaHoTo Bpeme, u3MuiiTe ¢ soga u
nopcylwere.

2. ObpaboTka Ha eKcrnoHMpaHaTa meTasiHa NOBBbPXHOCT

1) HarpanaBeTte ¢ anamaHTeHo 6opye. Cnep ToBa M3MuMinTe ¢ BoAa U
nopcywere.

2) HaHeceTe npoaykTa no MeTanHaTta npuiensallia NoBbPXHOCT C
HakpalHUK-4eTka 3a egHoKpaTHa ynoTpeba 1 octaBeTe fa U3CbXHE.

[BHUMAHWE]
AKo npwnenealiarta MeTanHa NoBbPXHOCT € 3aMbpCeHa CbC CrIlOHKa
Npeav Unn cries HaHACAHETO Ha MpariMepa, NoYNCcTeTe NOBbPXHOCTTA C
namyyeH Tyndep, HaroeH ¢ eTaHos, U HaHeceTe OTHOBO NpanmMepa.

3. HaHacAHe Ha 6oHAa (BX. MHCTPYKLMKUTE 3a ynoTpeba Ha n3nonasaHua
60HA)

HawneceTe 60oHA (Hanp. CLEARFIL SE BOND, CLERFIL TRI-S BOND) no
nopuenaHosaTa 1 meTanHaTa noBbPXHOCT.

4. HaHacAHe Ha KOMMNO3UT (BX. UHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha n3nonssaHvA
doTononMmepn3anpaLl KOMNoO3uT)

1) 3a npukpuBaHe Ha MeTanHUA UBAT HaHeceTe Henpo3payeH KOMMNo3nT
(Hanp. CLEARFIL ST OPAQUER) no meTanHara noBbpXHOCT U A
choTononvmepusmpainTe 3a cneunduuMpaHoTo Bpeme.

2) HaHeceTe komnosut (Hanp. CLEARFIL AP-X) 1 ro choTononumepusmpante
3a onpefeneHoTo Bpeme.

C. UsroTBAHE Ha CHEMaeMM NpPoTe3n CbC CKesleT, CKo6a UM aTauMbHT OT
meTtan
Ilpu ynompeba na akpunnu cmonu 3a npomemuinama 0cHo6a
(mepmoamupo;wama Ce AKpuina cmona, camonoiumepuupawia aKpuina CMOJla)
1. O6paboTka Ha MeTanHWA ckenet
O6paboTeTe ¢ NACbYHA CTPyA MeTanHuA ckeneT. Cnep ToBa n3muiite
NoBbPXHOCTTA C BOAA M MOACYLIeTe.



2. HanacaHe Ha npoaykTa
HaHeceTe npoaykTa no meTanHaTa npunensala NoBbPXHOCT C
HakpaliHVK-4eTka 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba v ocTaBeTe Aa U3CbXHE.
3. Monvmepu3npaHe Ha akpunHaTa cMona 3a nNpoTeTuyHaTa ocHoBa (BX.
MHCcTpykunnTe 3a ynotpeba Ha nanonasaHaTta akpuiHa cMona 3a
npoTeTnyHaTa OCHOBa)
OdbopmeTe akpunHaTa cmona 3a NpoTeTUyHaTa OCHOBa U A
nonvmMepusmpanTe.

D. NMonpaBka Ha npoTe3un

Ilpu ynompeba na camonoiumepusupauia aKpuina cMona

1. O6bpaboTka Ha MeTanHaTa npunensaila NnoBbPXHOCT

1) N3nnneTte npuneneaiwiata MeTanHa NoBbPXHOCT ¢ KapbopyHO0BO H6opuye,
3a [ja oronnTe HoBa NOBBPXHOCT.

2) ObpaboTeTe C NACbYHA CTPYA NMOBBPXHOCTTA, U3MUIATE U MOACYyLIETE.

2. HanacAHe Ha npopaykTa
HaneceTe npoaykTa no meTanHaTa npunensala NoBbPXHOCT C
HakpaliHVK-4eTka 3a efHOKpaTHa ynoTpeba v octaBeTe Aa U3CbXHE.

3. HaHnacAHe Ha camononMmepuraupatla akpuiHa cmona (BX. MHCTPYKUMnTe
3a ynotpeba Ha usnonssaHaTa caMmononnMMepuanpatla akpuaHa cMmona)
HareceTe camononumepuavpalla akpuiHa cMorna no MetanHara
npuneneatia NoOBbPXHOCT.

[TAPAHLUNA]
Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn Bcekn NpoayKT C AoKasaH AedeKT.
Kuraray Noritake Dental Inc. He Hocv OTrOBOPHOCT 3a 3aryba vnu weta, 6uno To
npAka, nocneasatia U cneuunanHa, npousTuyalla oT npunaraHeTo nam
ynoTpebaTta Ha, Un OT HEBB3MOXHOCTTA [a Ce U3MOo3BaT Te3n NPOAYKTY.
Mpenun ynotpeba NnoTpebUTEnAT e ANbXeH Aa onpeaenu NnpurogHocTTa Ha
NpoAyKTUTE 3a CbOTBETHUA HAYMH Ha U3MON3BaHe, KaTo NoTPebUTenAT noema
BCUYKM PUCKOBE W OTFOBOPHOCTTA BbB BPb3Ka C TOBA.

[BABENEXKA]

+ B cnyyaii Ha cepuo3eH MHUMOEHT, CBbp3aH C TO3M NPoAyKT, yBedomeTe
npousBoauTensa Ype3 BHocuTens 3a EC n KOMNeTeHTHUTE opraHu B cTpaHaTa
no npebvBasaHe Ha noTpebuTena/naumeHTa.

» O606LweHneTo 3a 6€30MacHOCT U KNnHNYHMTE pesynTtatn (SSCP) moxe pa
6bae nonyyeHo ot EBponerickaTta 6a3a faHHW 3a MegUUMHCKUTE u3nenua
(EUDAMED) Ha appec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[BABENEXXKA]
LCLEARFIL”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL AP-X" n ,PANAVIA” ca
pervcTpypaHn TbproBCKU Mapku unm Tbproeckn mapku Ha KURARAY CO.,
LTD.

006 1561R517R-BG  2026-01-01
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YKPAIHCbKA | IHCTPYKLIA AN1A 3ACTOCYBAHHA

ALLOY PRIMER

GoHauHroBmi foaaTtok

L4
MeTtan lNpanmep
Se o
7.\|Y 20C36"Fjﬂf
. BCTYN

ALLOY PRIMER / BoHauHrosuin gopaTtok Metan Mpaimep (pani no Tekcty —
MeTan lNMpanmvep) — ue aare3avBHUIA Npanvep AnA metany.

Lle BMpi6 3acTocoByeTbcA ANA 36iNbWEHHA aaresii Mixk CTOMaToNoriYHMMm
mMeTanamu Ta KOMNO3UTHUMU MaTepianamu. 3aranbHa KiiHiYHa nepesara Lboro
BMpoby nonArae y BiAHOBNEHHi hyHKLji 3y6a 3a HacTynHux NMOKA3AHb O
3ACTOCYBAHHA.

Il. TOKA3AHHA A0 3ACTOCYBAHHA

+ AgresiAa meTaneBnx BKNafgokK, HaKNafaokK, KOPOHOK, MOCTOMOAIBHMX NpoTesiB i
mMeTanesux WTnTiB.

+ BigHOBNEHHA TPILLMHYBATMX KOPOHOK 3 KOMMO3UTHUM OBNULIKOBAHHAM i
MeTaneBMx KOPOHOK Ta MOCTOMOAIGHNX NPOTE3iB 3 KepaMiYHUM NOKPUTTAM.

* BurotoBneHHA 3HIMHUX 3y6HMX NPOTE3iB 3 MeTaNeB1M Kapkacom, Ay>XKO
ab0 KpinneHHAM.

+ BigHOBNEHHA 3y6HMX NPOTESIB.

lll. TIPOTUNMOKA3AHHA A
MauieHTn 3 rinepyyTAMBICTIO 4O MeTaKpuaTHUX MOHOMEpIB abo aLeToHy B
aHamHesi.

IV. 3AMOBDKHI 3AX0aU A

. BKasiBKy {00 TeXHiKN 6e3nekun

. He 3acTocoByBaT1 BMpi6 y NaujieHTiB 3 rinepyyTAMBICTIO 4O METaKpUnaTHUX

MOHOMepiB ab0 aueToHy B aHaMHe3i.

2. Y BunNagKy peakuiii rinepyyTnvMBOCTi, HanNpuknag 4epmMaTuTy, NpUNMHATI
3acTocyBaHHA BUPOOY Ta 3BEpHYTMCA A0 NiKapA.

3. OpAratn pykaBuyky abo BXMBATM iHLIMX HANEXHUX 3axoais 6e3neku AnAa
3anobiraHHA BUHUKHEHHIO rinepyyTAMBOCTI BHACIAOK KOHTaKTy 3
MeTakpuiaTHUMM MOHOMepamm abo aLeToHOM.

4. ByTn 06epexxHnMu, Wob 3anobirti NoTpanAHHIO BUPOOY Ha LKipy abo B Oui.
Mepep 3acTocyBaHHAM BUPOOY CNif, 3aKPUTK OYi NaLieHTa PYLIHUKOM 3
METOI0 3aXM1CTY OYeil NauieHTa Ha BUNagoK po3bpu3KyBaHHA MaTtepiany.

5. Y BunagKy KOHTaKTy BUPOOY 3 TKaHMHamu SII0ACbKOro Tina BXutu
HK4e3a3HayYeHnX 3axoaiB:
<Y BMnagKy noTpannAaHHA BUpoOy B O4i>

HeranHo NnpoMmnTK O4i BENMKOIO KiNbKICTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA A0 fikapA.
<Y BMnagKy noTpannAHHA BUPoOyY Ha LLKipy abo cnm3oBy 060/I0HKY POTOBOI

NOPOXXHUHU>

HeravHo npoTepTu ix BaTHUM abo MapneBuM TamnoHOM, 3MOYEHUM B

eTaHoni, Ta NPOMUTN BENTUKOIO KiNbKICTIO BOAN.

6. ByTu obepexxHumu, Wob 3anobirTv BUNaaKoBOMY NPOKOBTYBaHHIO BUPOOY
navjieHTom.

7. He 3acTocoByBaTtu Ty X camy OQHOPA30BY LLiTKy-annikaTtop AnA Pi3HUX
naujeHTiB 3 MeTOo 3anobiraHHA NepexpecHi KoHTamiHauii. YTunisysatu
annikaTop nicnA 3aCToCyBaHHA Ta CTEPUNI3yBaTu PyKOATKY
WiTKN-annikaTopa nicnA KOXXHOro naujieHTa.

8. AKLLO nauieHToBI cTano 3ne nicnA Toro, AK BiH BAUXHYB aLEeTOH, WO
MICTUTBCA Y BUPOGi, NONPOCMTY NaLieHTa BAUXHYTU BEJIMKY KiNbKiCTb CBIXOro
noBiTpA.

9. YTunisyBaTtu uew BMpi6 AK MeOUYHi BiAX0AM 3 METOK YHUKHEHHA iHdeKLji.

-

—_

2. 3anobixHi 3axoAn nia 4ac BUKOPUCTaHHA Ta MaHinynayin

. AKWO MeTaneBa KOHTAKTHa NOBEPXHA KOHTaMiHOBaHa CnvHoK Ao abo nicnA
3acTocyBaHHA BUPOBY, OYNCTUTM MOBEPXHIO BAaTHUM TaMMOHOM, 3MOYEHUM B
eTaHoni, Ta 3HOBY HAHeCTU npanmMep.

2. Mig yac ueMeHTyBaHHA WTUMTIB i3 6NaropogHNX MeTanis KOMNO3UTHUM
uemeHToM (Hanpuknag, PANAVIA F 2.0 / @ikcauiiHuii uemeHT Managia ® 2.0
(mani no TekcTy — MNaHagia ® 2.0)) 3acTocoByBaTN KOHAULLIOHEP ANA 3y6HOI
nosepxHi (Hanpuknag, PANAVIA F 2.0 ED PRIMER Il / ®ikcauinHuii uemeHT
Manasia @ 2.0 E[ MNparimep 2 (gani no Tekcty — MaHasia ® 2.0 EN, Mpanivep
2)) nicnA BHeceHHA ALLOY PRIMER / MeTan lNMpaiimep.

3. AKLLO HEMOX/TIMBO HaNEXHMM YMHOM 3BINIbHATU MeTaneBy KOHCTPYKLIIO Bif,
po6oyoi Moaeni NicnA BUrOTOBNEHHA NPOTE3Y 3 BOCKY, rincy abo namku,
[OLiNBbHO NPOBECTM MICKOCTPYMUHHY 06p06KY KOHCTPYKLIi nepe,
BUrOTOBJIEHHAM BOCKOBOI KOHCTPYKLIii.

4. 3a noTpebu 3acTocoByBaTn kohepaam 3 MeTO KOHTPOSIIO BOSIOTU.

5. BukopurcToByBaTu Lieli BMPi6 AO3BONEHO BMK/IOYHO haxiBLAM y ranysi
cTomaronorii.

-

6. Bupi6 He MO>XHa BUKOPUCTOBYBATU AN iHWKWX Linen, OKpiM 3a3HavyeHunx y
MOKA3AHHA 0O SACTOCYBAHHA.

3. 3anobixHi 3axoam nig 4ac 36epiraHHsa
. 3BepHyTU yBary Ha Te, wo ALLOY PRIMER / MeTan MNpaiimep
nerkosamMmncTuin. He 3actocoByBaTtu i He 36epirati 6inA BiOKPUTOro
nonym’a.
2. He 3acTocoByBaTV MicnA 3akiH4eHHA CTPOKY NpUAATHOCTI. [laTy CTpoKy
npuaaTHOCTI MOXKHa 3HaNTN Ha (hNakoHi abo 330BHi Ha YNaKoBLj.
3. 36epiratu BMpi6 npu KimHaTHIn Temnepatypi (2—25 °C/36-77 °F).
YHUKaTV NoTpaniAHHA MPAMUX COHAYHMX NPOMEHIB.
4. Bupi6 netkuin. Cnip, 3aKpMTU KOBMAYKOM AKOMOra LBMALLE MicnA
3acTocyBaHHA. AKLO KOHTENHEP 3annWnIn He3akpUTUM, TETKU aueToH
MOXKe BMNapuTuCA.

—_

V. CKNAQ
1. Cknagosi
ALLOY PRIMER / Metan lMparimep : 5 ml (Mn) cpnakoH

2. KomnoHeHTn
OCHOBHi KOMMOHEHT
» AUeTOoH (> 90%);
+ 10-meTakpunoinokengeunn gurigpococcart (MDP) (< 0,5%);
* 6-(4-BiHin6eH3mN-N-nponin) amiHo-1,3,5-Tpnasun-2,4-gutioH (VBATDT)
(<1%).

OpuHULI B By>KKax — % macu.

VI. KIMIHIYHI NPOLIEAYPU
A. Apresia meTtaneBux BKJIaAoOK, HAKIaA0K, KOPOHOK, MOCTONOAIGHMX

npotesiB i MeTaneBux WTUQTIB

Iio uac y 1Y6AHHA KOPOHKU KOMN My M

1. O6pobka KOPOHKM.

1) 3RINCHNTM NICKOCTPYMUHHY 06PO6KY BHYTPILLHLOI MOBEPXHI KOPOHKM.
MicnA ubOro NPOMUTY KOPOHKY BOAOIO Ta MPOCYLUMTH ii.

2) HaHecTn BMpi6 Ha BHYTPILLHIO MOBEPXHIO KOPOHKM OQHOPa30BOI0
LLiTKOKO-annikaTtopoM Ta AaTun BUCOXHYTH.

2. O6pobka meTaneBoro WTndTa (AKLO BiH BUrOTOBEHWI i3 crinaBy
6naropogHux meTanis).

1) Hapat meTtanesomy WTMUMTY WOPCTKOCTI 3a AOMNOMOrol AiaMaHTOBOro
60opy. MicnA Luboro NPOMMUTY NOBEPXHIO BOAOKO Ta NPOCYLINTU.

2) HaHecTn BMpi6 0A4HOPa30BOIO LWiTKOO-annikaTtopoM Ha MeTaneBuii WTndT
i maTn BUCOXHYTW.

3) HanecTu koHauuioHep ana 3y6Hoi noBepxHi (Hanpuknan, PANAVIA F 2.0
ED PRIMER Il / Maxasia ® 2.0 E[] MNparmep 2) Ha meTanesunin abatMeHT i
3y6.

[OBEPEXXHO!]
MeTanesi WTndTK 3i cnnasis 6naropogHNX MeTanis cnig NOKpUTH
KOHAMUioHepoM AnA 3y6Hoi noBepxHi (Hanpuknaa, PANAVIA F 2.0 ED
PRIMER Il / Nanasia ® 2.0 E[ MNpaimep 2) nicnAa BHeCeHHA BUPOGY.
AKLo MeTaneBuii WTUMT KOHTaMiHOBaHWIn cnvHoto Ao abo nicna
3acTOoCyBaHHA BUPOBY, OYUCTUTU MOBEPXHIO BATHUM TAMMOHOM,
3MOYEHVM B eTaHOni, Ta 3HOBY HAHeCTU npanmvep.

3. LleMeHTyBaHHA (AMB. iHCTPYKLIO ANA 3aCTOCYBaHHA BUKOPVCTOBYBAHOIO
KOMMO3UTHOTO LeMeHTY). LieMeHTyBaTVt KOMMNO3UTHUM LIEMEHTOM
(hanpuknap, PANAVIA F 2.0 / Manasia @ 2.0).

B. BiaHOBNEHHA TPILUMHYBATUX KOPOHOK 3 KOMMO3UTHUM OG/TULIIOBAHHAM i
MeTaneBuMX KOPOHOK Ta MOCTONOAIGHMX NpoTe3iB 3 KepamMiYHUM
NOKPUTTAM
.V(mna()xy BIOHOG/ICHHA A02€3UB0M MA KOMNOZUMHUM uemenmom c6imnoeozo
meepoinHa
1. O6pobka TpiwmMHYBaTOi KepamiyHOi MOBEPXHI.

1) 3a ponomoroto AiamaHToBOro 60py 3HATW BEPXHIli LWap kepamikuy i
CKOCUTU KPamnoBy AiNAHKY.

2) O6po6NATHN NOBEPXHIO MPOTPaBitoBa4eM Ha OCHOBI (hOCHOPHOI KMCMOTH
(Hanpuknag, K-ETCHANT GEL / BoHavHroBuii nonatok
K-npoTpasniotounii renb) NPOTAroOM BKa3aHoro Yacy, NpoM1MTy BOAOIO Ta
NPOCYLUNTL.

2. O6pobka KOHTaKTHOI MeTaneBoi NOBEPXHi.

1) HapaTtu WwopcTKocTi 3a Aonomoroio giamaHtosoro 6opy. Micna uporo
NPOMMUTW BOAOIO Ta MPOCYLUNTW.

2) HaHecTn BMpi6 04HOPa30BOIO LLITKOO-anikaTtopoM Ha MeTanesy
KOHTaKTHY MOBEPXHIO Ta AATN BUCOXHYTU.

[OBEPEXXHO!]
AKLLIO MeTaneBa KOHTaKTHa NMOBEPXHA KOHTaMiHOBaHa CIMHOO A0 abo
nicnA 3acTocyBaHHA NpariMepa, OYUCTUTY NOBEPXHIO BATHM TaMMOHOM,
3MOYEHMM B €TaHOi, Ta 3HOBY HAHeCTV npanmep.

3. HaHecTu agresms (amB. iHCTPYKLIIO ANA 3aCTOCYBaHHA
BMKOPVCTOBYBAHOro are3nBy
HaHecTtun apgreaus (Hanpuknan, CLEARFIL SE BOND / BoHavHroa
cuctema Knipchin CE 6oHa, CLERFIL TRI-S BOND / BoHauHrosa cuctema
Knipcin Tpn-C 60HA) Ha KepamiyHy Ta MeTaneBy NOBEPXHi.



4. MnombyBaHHA KOMMO3UTHMM LIEMEHTOM (AMB. iHCTPYKLItO AnA
3aCTOCYBaHHA BUKOPUCTOBYBAHOrO KOMMO3UTHOTO LIEMEHTY CBITI0BOrO
TBEpAiHHA).

1) [nA MackyBaHHA METaneBoro KoMbopy HaHeCTN ONakoBUiA KOMMO3NT
(nanpuknan, CLEARFIL ST OPAQUER / PectaBpauiiHnin KOMNO3UTHUIA
matepian Knipcin CT onakep) Ha MeTaneBy NOBEPXHIO Ta
coTononimepnadyBaTi MOro NPOTArOM BKa3aHOro yacy.

2) HaHecTn KoMnNo3nTHWUIA LemeHT (Hanpuknag, CLEARFIL AP-X /
PecTaBpauiiHi koMnoanTtHi matepiann Knipdin All-lkc) Ta
hoTononiMepnsyBaTi MOro NPOTAroM 3a3Ha4eHoro Yacy.

C. BurotoBneHHA 3HiMHUX 3yGHUX NpOTe3iB 3 MeTaieBUM KapKacom,

AYXXKOI0 a60 KpinaeHHAM

Y éunaoky zacmocysanns akpunosux naacmmac 0na Kapkaca npomesy (akpuioea

naacmmaca menniogoz2o 2pOi ca. POHYHA AKPUI06A NIACMMACA)

1. O6pobka MeTaneBoi KOHCTPYKLi.
3RiNCHNTM MiICKOCTPYMUHHY 06pO6Ky MeTaneBoi KOHCTPYKLii. [icnA uboro
NPOMUTY NMOBEPXHIO BOAOIO Ta MPOCYLUNTH.

2. HaHeceHHA BMpOGY.

HaHecTu BUpi6 0QHOPA30BOIO LLiTKOIO-annikatopomM Ha MeTanesy
KOHTaKTHY MOBEPXHIO Ta AaTh BUCOXHYTU.

3. BaTBeppaiHHA aKpunoBoi NnacTMacuy AnA Kapkaca npoTesy (avB.
IHCTPYKLto ANA 3aCTOCYBaHHA BMKOPUCTOBYBaHOI akpuIoBOi nnactmacu
ON1A Kapkaca npoTesis).

BurotoButn Kapkac npoTesy 3 akpunosoi nnacTMacu Ta aatu nomy
3aTBepAHYTY.

D. BiaHoBneHHA 3y6HUX NpoTesiB

Y ¢unaoky 3acmocyeanns camomeepoOHyHux aKkpuioeux niacmmac

1. O6pobka MeTaneBoi KOHTaKTHOI MOBEPXHI.

1) BipwnidyBaTn MeTaneBy KOHTAKTHY MOBEPXHIO 3@ AOMOMOro
KapbopyHO0BOro 60py, LWOb6 BUBINBHUTY CBXMIA LIap.

2) 3AiicHUTM NiICKOCTPYMUHHY 06pO6KY NOBEepXHi, MpoMuTK ii BOAOIO Ta
NpoCyLwnTL.

2. HaHeceHHA BMpOGY.

HaHecTu BMpi6 0QHOPa30BOIO LLiTKOIO-anaikatopomM Ha MeTanesy
KOHTaKTHY MOBEPXHIO Ta JaTh BUCOXHYTU.

3. HaHeceHHA camoTBepAHYy4O0i akpuioBoi nnacTMacK (AuB. IHCTPYKLiO AnA
3aCTOCYBaHHA BUKOPUCTOBYBAHOI CAMOTBEPAHYHOI aKpUnoBoi nnactTmMacK)
HaHecTu camoTBepAHy4y akpuioBy nnactmacy Ha MeTaneBy KOHTaKTHY
NOBEPXHIO.

[TAPAHTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. / Kypapay Hopitake [JeHTan IHK. 3aMiHUTb
6ynb-AKWA BUPI6, AKUIA 06rpyHTOBaHO BUABMBCA fedekTHUM. Kuraray Noritake
Dental Inc. / Kypapay Hopitake [eHTan IHK. He Hece BiAnoBifanbHOCTI 3a
6ynb-AKi NpAMI, HenpAMi a6o ocobnmBi 36UTKK, abo BTpaTK, AKi BUHMKAIOTb Y
pesynbTaTi 3acTocyBaHHA ab60 HEMOXXIMBOCTI BUKOPUCTAHHA X BUPOGIB.
Mepen BUKOPUCTaHHAM KOPUCTYBaY NMOBWUHEH NepeBipuTy NpuaaTHICTL BUPOOy
[0 3aCTOCYBaHHA BiOMNOBIAHO A0 NOCTaBMEHNX 3aBAaHb i Hece BCi NOB'A3aHi i3
UMM PU3NKK Ta BIAMNOBIAANbHICTb.

[MPUMITKA]

* Y pasi BUHUKHEHHA CEPNO3HOro iHUMAEHTY BHACNIOOK 3aCTOCYBaHHA LibOro
BMpO6Y Heob6XiAHO NOBIAOMUTY BUPOBHMKa Yepes BiAnoBiAHOro iMnopTepa B
€C, a TaKkoX KOHTPOJbHO-HArNALOBWIA OpraH KpaiHu, B AKiA NpoxvBae
KopucTyBa / nauieHT.

+ AkTyanbHa Bepcia 3BiTy npo 6e3neky Ta KniHiYHy edekTuBHICTb (SSCP)
[ocTynHa B €Bponericbkini 6asi naHnx meguyHmx Bupobis (EUDAMED) 3a
appecoto https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[MPUMITKA]
«CLEARFIL», «CLEARFIL TRI-S BOND», «CLEARFIL AP-X» Ta «PANAVIA» €
3apeecTPOBaHVIMM TOProBeSbHUMM MapKammn abo TOProBeNbHUMM MapKamu
komnanii KURARAY CO., LTD. / KYPAPAY Ko., ITA.

Kypapay HopiTake [deHTan IHK.

1621 Cakaay, Kypauwiki, Okasama, 710-0801 AnoHia
Kuraray Noritake Dental Inc.

1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama, 710-0801 Japan

CN T30B «OEHOH OEHTAJ»

YkpaiHa, 79019, m. JlbBiB, NnpocnekT YopHoBona 45A, kopnyc 5,
Ten. +38097 960 65 27

EnekTpoHHa nowTa: info@denondental.com

YnoBHOBa)KeHUil NpeAcTaBHUK B YKpaiHi: l

UA.TR.116
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@ VI. KLIINILISED NAIDUSTUSED

EESTI| KASUTUSJUHEND
A. Metallist inlay’de, onlay’de, kroonide, sildade ja metallisulamist tihvtide

liimimine
Krooni t imisel vaiki dig
1. Krooni té6tlemine

. 1) Lihvige krooni sisepind. Seejérel peske krooni veega ja kuivatage see.
M 47.,F 2) Kandke toodet Uhekordselt kasutatava harjaotsakuga krooni sisepinnale ja
/.\
,/\l\ 2°C,
[ ] 36°F

laske sel kuivada.

2. Metallist kontpanuse té6tlemine (kui kdntpanus ehitatakse
véaérismetallisulamiga)

1) Karestage metallist kdntpanus teemantpuuriga. Seejérel peske pinda veega
ja kuivatage see.

2) Kandke toodet Uhekordselt kasutatava harjaotsakuga metallist
kéntpanusele ja laske sel kuivada.

3) Kandke metallist abutmendile ja hambastruktuurile hambapinna

. SISSEJUHATUS
ALLOY PRIMER on metalliliimi praimer.
Toodet kasutatakse hambametallide ja vaigupdhiste materjalide nakkuvuse
parandamiseks. Selle toote Uldine kliiniline eelis on hamba funktsionaalsuse
taastamine jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

1. NAIDUSTUSED

+ Metallist inlay’de, onlay’de, kroonide, sildade ja metallisulamist tihvtide liimimine
» Méranenud vaigupdhiste fassaadkroonide ning metallokeraamiliste kroonide ja

sildade parandamine

» Eemaldatavate proteeside valmistamine metallbaasi, klambri véi manusega
* Proteeside parandamine

ll. VASTUNAIDUSTUSED A

Metakrilaadi monomeeride voi atsetooni suhtes Glitundlikud patsiendid

IV. ETTEVAATUSABINOUD A

V.
1. Osad

— |-

2. Ettevaatusabinéud késits

. Ohutusnéuded

. Véltige toote kasutamist metakriilaadi monomeeride voi atsetooni suhtes
Ulitundlikel patsientidel.

2. Ulitundlikkusnahtude, nagu dermatiit, iimnemisel I6petage toote kasutamine ja

pidage ndu arstiga.

3. Kandke kindaid voi votke muid kaitsemeetmeid valtimaks ulitundlikkust, mis

voib tekkida kokkupuutel metakriilaadi monomeeride v6i atsetooniga.

4. Jalgige, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks patsiendile silma. Enne

toote kasutamist katke patsiendi silmad rétikuga, et kaitsta neid pritsmete eest.

5. Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb vétta jargmised meetmed.

<Kui toode satub silma>
Loputage silmi kohe rohke veega ja p66rduge arsti poole.

<Kui toode satub nahale voi suu limaskestale>
Pihkige see kohe etanooliga niisutatud vatipadja voi marlilapi abil ara ja
loputage rohke veega.

6. Jalgige, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.
7. Arge kasutage sama (ihekordselt kasutatavat harjaotsakut eri patsientidel, et

valtida ristsaastumist. Visake otsak parast kasutamist &ra ja steriliseerige
harjaotsaku pide péarast iga patsienti.

8. Kui patsiendil hakkab péarast tootes sisalduva atsetooni sissehingamist halb,

paluge tal hingata rohkesti varsket hku.

9. Toote kdrvaldamine toimub infektsioonide véltimiseks meditsiiniliste jadtmete

kaitlemise pohimdtete kohaselt.

| ja t6t
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. Kui metalli nakkepind saastub enne vdi parast toote pealekandmist siiljega,
puhastage pind etanooliga niisutatud vatipadjaga ja kandke praimerit uuesti
peale.

2. Véaarismetallist tuumade tsementimisel vaiktsemendiga (nt PANAVIA F2.0)

kasutage pérast toote ALLOY PRIMER pealekandmist hambapinna
konditsioneeri (nt PANAVIA F2.0 ED PRIMER II).

3. Kui metallraami ei saa parast vahaproteesi valmistamist, valamist voi jootmist

té6mudelist korralikult vabastada, on soovitatav raam enne vahaproteesi
valmistamist lihvida.

4. Vajaduse korral ohjake niiskust kummitokisega.

. Seda toodet tohivad kasutada iksnes hambaravispetsialistid.

6. Arge kasutage toodet tihelgi muul kui jactises NAIDUSTUSED kirjeldatud

otstarbel.

Ettevaatusabinéud sdilitamisel

-

. Pange tahele, et ALLOY PRIMER on tuleohtlik materjal. Arge kasutage ega
sailitage seda lahtise leegi lahedal.

2. Arge kasutage péarast aegumiskuupéeva. Aegumiskuupdev on toodud pakendi

vOi mahuti véliskiljel.

3. Toodet tuleb hoida toatemperatuuril (2-25 °C / 36-77 °F).

Valtige hoidmist otsese péaikesevalguse kées.

4. Toode on lenduv. Parast kasutamist tuleb kork voimalikult kiiresti peale panna.

Korgita mahutist aurustub lenduv atsetoon.
KOOSTISOSAD

ALLOY PRIMER: 5 ml/ 1 pudel

2. Koostisained

Pbhikoostisained

« Atsetoon (> 90%)

+ 10-metakrulotuloksudetsudldivesinikfosfaat (MDP) (< 0,5%)

* 6-(4-vinuulbensuil-N-propul)amino-1,3,5-triasiin-2,4-ditioon (VBATDT) (< 1%)

konditsioneeri (nt PANAVIA F2.0 ED PRIMER II)

[HOIATUS]
Véaarismetallisulamiga ehitatud kdntpanused tuleb parast toote
pealekandmist katta hambapinna konditsioneeriga (nt PANAVIA F2.0 ED
PRIMER II).
Kui metallist kéntpanus saastub enne voi parast toote pealekandmist
slljega, tuleb see puhastada etanooliga niisutatud vatipadjaga ja katta
uuesti praimeriga.

3. Tsementimine (vt kasutatava vaiktisemendi kasutusjuhendit). Tsementige
vaiktsemendiga (nt PANAVIA F2.0).

B. Moranenud vaigup6histe fassaadkroonide ning metallokeraamiliste

kroonide ja sildade parandamine

Parandamisel liimi ja valguskévastuva komposiitvaiguga

1. Méranenud keraamilise pinna té6tlemine

1) Eemaldage laminaat teemantpuuriga ja tehke piirialale fassett.

2) Toddelge pinda ettenahtud aja jooksul fosforhapet sisaldava sddvitiga (nt
K-ETCHANT GEL), peske veega ja kuivatage.

2. Nahtava metalli té6tlemine

1) Karestage teemantpuuriga. Seejérel peske veega ja kuivatage.

2) Kandke toodet Gihekordselt kasutatava harjaotsakuga metalli nakkepinnale
ja laske sel kuivada.

[HOIATUS]
Kui metalli nakkepind saastub enne voi parast praimeri pealekandmist
slljega, puhastage pind etanooliga niisutatud vatipadjaga ja kandke
praimerit uuesti peale.

3. Liimi pealekandmine (vt kasutatava liimi kasutusjuhendit)
Kandke liimi (nt CLEARFIL SE BOND, CLERFIL TRI-S BOND)
keraamilistele ja metallpindadele.

4. Komposiitvaiguga taitmine (vt kasutatava valguskdvastuva komposiitvaigu
kasutusjuhendit)

1) Metalli varvi varjamiseks kandke metallpinnale labipaistmatut vaiku (nt
CLEARFIL ST OPAQUER) ja valguskovastage seda ettenédhtud aja jooksul.

2) Kandke peale komposiitvaik (nt CLEARFIL AP-X) ja valguskdvastage seda
maaratud aja jooksul.

C. Eemaldatavate proteeside valmistamine metallbaasi, klambri voi
manusega
Proteesi alustiidiste (kuumuskovastuv akriiiiltdidis, isekovastuv akriiiiltiidis)
kasutamisel
1. Metallraami té6tlemine
Lihvige metallraami. Seejérel peske pinda veega ja kuivatage see.
2. Toote pealekandmine
Kandke toodet Uhekordselt kasutatava harjaotsakuga metalli nakkepinnale
ja laske sel kuivada.
3. Proteesi alustaidise kdvastamine (vt kasutatava proteesi alustéidise
kasutusjuhendit)
Valmistage proteesi alustaidis ja kdvastage see.

D. Proteeside parandamine

Isekévastuva akriiiiltiidise kasutamisel

1. Metalli nakkepinna t66tlemine

1) Lihvige metalli nakkepinda ranikarbiidlihviga, et paljastada véarske pind.

2) Lihvige pind, peske ja kuivatage.

2. Toote pealekandmine
Kandke toodet Uhekordselt kasutatava harjaotsakuga metalli nakkepinnale
ja laske sel kuivada.

3. Isekdvastuva akriultaidise pealekandmine (vt kasutatava isekdvastuva
akrudltaidise kasutusjuhiseid)
Kandke isekdvastuv akruiltaidis metalli nakkepinnale.

[GARANTII]

Kuraray Noritake Dental Inc. asendab kdik defektseks tunnistatud tooted.
Kuraray Noritake Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise
mittevoimalikkusest johtuva kaudse, otsese vdi erakordse kahjumi voi kahju eest.
Toote kasutaja peab enne toodete kasutamist kontrollima nende sobivust
kavandatud otstarbel kasutamiseks ja vastutab koigi sellega seotud riskide eest.



[MARKUS]

+ Kui selle tootega seoses esineb moni oluline vahejuhtum, teatage sellest
tootjale ELi maaletooja kaudu ja selle riigi reguleerivatele asutustele, kus
kasutaja/patsient elab.

+ Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis
(EUDAMED) veebisaidil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[MARKUS]
LCLEARFIL", ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,CLEARFIL AP-X"ja ,PANAVIA® on
ettevotte KURARAY CO., LTD registreeritud kaubamaérgid voi kaubamargid.
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. IEVADS
ALLOY PRIMER ir praimeris metala salipSanas veicinasanai.
Produktu paredzéts izmantot, lai uzlabotu zobarstniecibas metalu un sveku
materialu salipSanu. St produkta visparejs kiTniskais ieguvums ir atjaunot zobu
funkcijas sekojosam INDIKACIJAS LIETOSANAI.

Il. INDIKACIJAS LIETOSANAI
* Metala inleju, onleju, kronu, tiltu un kompozTta metala skravju salipSana
+ Saplaisajudu sveku kronu un ar porcelanu parklatu metala kronu un tiltu
labo$ana
* Iznemamu zobu protéZu ar metala pamatni, aizdari vai stiprinajumu
izgatavo$ana
+ Zobu protézu laboSana

lll. KONTRINDIKACIJAS A
Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata monomeériem vai
acetonu

IV. PIESARDZIBAS PASAKUMI A

. Drosibas pasakumi

. Produktu nedrkst lietot pacienti ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata

monomériem vai acetonu.
2. Ja rodas paaugstinata jutiba, pieméram, dermatits, partrauciet produkta
lietoSanu un konsultéjieties ar arstu.
3. Lai noverstu paaugstinatas jutibas reakciju raSanas risku, ko var izraistt
saskare ar metakrilata monomeériem vai acetonu, valkajiet cimdus vai veiciet
citus piemérotus droSibas pasakumus.
4. levérojiet piesardzibu, lai novéerstu produkta saskari ar adu vai iekluSanu acTs.
Pirms produkta lietoSanas pacienta acis jaapsedz ar dvieli, lai tas aizsargatu
gadijuma, ka materials izSlakstas.
5. Ja ir radusies produkta saskare ar cilvéka kermena audiem, veiciet talak
noraditos pasakumus.
<Ja produkts ieklust acts>
Nekavejoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tdens un konsultgjieties ar
arstu.

<Ja produkts nonak saskaré ar adu vai mutes glotadu>
Nekavejoties noslaukiet skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai
marli un péc tam skalojiet ar lielu daudzumu tdens.

6. levérojiet piesardzibu, lai novérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.

7. Lai noverstu krustenisko kontaminaciju, atkartoti neizmantojiet
vienreizlietojamo birstes uzgali vairakiem pacientiem. Péc lietoSanas izmetiet
uzgali un péc katra pacienta sterilizéjiet birstes uzgala turétaju.

8. Ja péc produkta sastava eso$a acetona ieelpo$anas pacients sudzas par
nelabuma sajutu, ladziet pacientu ieelpot lielu daudzumu svaiga gaisa.

9. Lai izvairttos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvidé ka mediciniskie
atkritumi.

-

-

2. Ar lietosanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi

. Ja saistama metala virsma ir piesarnota ar siekalam, pirms vai péc produkta
uzkla$anas notiriet to ar spirta samitrinatu vates tamponu un péc tam atkartoti
uzklajiet praimeri.

2. Cementejot dargmetala kronus, izmantojot sveku cementu (pieméram,
PANAVIA F2.0), péc ALLOY PRIMER uzklasanas izmantojiet zobu virsmas
kondicionieri (pieméram, PANAVIA F2.0 ED PRIMER II).

3. Ja péc vaska zobu protézes sagatavosanas, aizpildi$anas vai lodéSanas
metala rami nevar pareizi atbrivot no darba modela, pirms vaska zobu
protézes sagatavo$anas ieteicams izmantot smilSstraklas ierTci.

4. Ja nepiecieSams, kontrolgjiet mitrumu, izmantojot gumijas starpliku.

.So produktu drkst izmantot tikai sertificéti zobarstniectbas specialisti.

6. Nelietojiet produktu citiem noltkiem, kas nav noradtti sadala INDIKACIJAS
LIETOSANAI.

—_
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Ar uzglabasanu saistti piesardzibas pasakumi
. Janem vera: praimeris ALLOY PRIMER ir viegli uzliesmojo$s. Nelietojiet un
nenovietojiet atklatas liesmas tuvuma.

2. Nelietojiet pec deriguma termina beigam. Jaievero deriguma termins, kas
noradits uz iepakojuma vai pudelttes.

3. Produkts jauzglaba istabas temperatara (2-25 °C/36-77 °F).
Nepaklaujiet tieSas saules gaismas iedarbibai.

4. Produkts ir gaistoSs. Péc lietoSanas cik vien atri iespéjams jauzliek vacins. Ja

pudelite netiks noslégta, gaistosais acetons iztvaikos.

-

V. SASTAVDALAS

1. Komponenti
ALLOY PRIMER: 5 ml/1 pudelite

2. Sastavdalas
Pamatsastavdalas
+ Acetons (> 90%)
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogenfosfats (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-vinilbenzil-N-propil)amino-1,3,5-triazin-2,4-ditions (VBATDT) (< 1%)

Mérvientbas iekavas ir masas %.

VI. KLINISKA IZMANTOSANA
A. Metala inleju, onleju, kronu, tiltu un kompozita metala skravju salipsana

Kronu ésana, I jot sveku ¢

1. Krona apstrade

1) Apstradajiet krona iek$éjo virsmu ar smil$straklas ierici. Péc tam noskalojiet
kroni ar Gdeni un nozavéjiet.

2) Uzklajiet izstradajumu uz krona iek$éjas virsmas, izmantojot
vienreizlietojamo birstes uzgali, un uzgaidiet, ITdz virsma nozast.

2. Metéla krona apstrade (ja metéla kronis ir veidots no dargmetalu
sakauséjuma)

1) Apstradajiet metala kroni, izmantojot dimanta frézi. Péc tam noskalojiet
virsmu ar deni un izzaveéjiet.

2) Uzklajiet izstradajumu uz metala krona, izmantojot vienreizlietojamo birstes
uzgali, un uzgaidiet, ITdz tas nozust.

3) Uzklajiet zobu virsmas kondicionieri (pieméram, PANAVIA F2.0 ED
PRIMER |Il) uz metala pamatnes un zoba struktaras.

[UZMANTBU!]
Metala kroniem, kas ir parklati ar dargmetalu sakauséjumu, ir jauzklaj
zobu virsmas kondicionieris (pieméram, PANAVIA F2.0 ED PRIMER II).
Ja metala krona virsma ir piesarnota ar siekalam, pirms vai péc
izstradajuma uzklasanas notiriet to ar spirta samitrinatu vates tamponu
un péc tam atkartoti uzklajiet praimeri.

3. Cementésana (skatTt izmantota sveku cementa lieto$anas instrukciju),
izmantojot sveku cementu (pieméram, PANAVIA F2.0).

B. Saplaisajusu sveku kronu un ar porcelanu parklatu metala kronu un tiltu

labosana

Labosana, izmantojot adhezivo lidzekli un gaisma cietéjoSus kompozitsvekus

1. Saplaisajusas porcelana virsmas apstrade

1) Nonemiet porcelana slani, izmantojot dimanta frézi, un izveidojiet sltpumu
pie malas.

2) Noteiktu laiku apstradajiet virsmu ar kodinasanas ITdzekli, kas satur
fosforskabi (pieméram, K-ETCHANT GEL). Péc tam noskalojiet virsmu ar

2. Atsegtas metala virsmas apstrade

1) Apstradajiet virsmu, izmantojot dimanta frézi. Péc tam noskalojiet virsmu ar

2) Uzklajiet izstradajumu uz saistamas metala virsmas, izmantojot
vienreizlietojamo birstes uzgali, un uzgaidiet, ITdz tas nozust.

[UZMANTBU!]
Ja saistama metala virsma ir piesarnota ar siekalam, pirms vai péc
izstradajuma uzklasanas notiriet to ar spirta samitrinatu vates tamponu
un péc tam atkartoti uzklajiet praimeri.

3. Adheziva ITdzekla uzklasana (skatTt izmantota adhezivalidzekla lietoSanas
instrukciju)

Uzklajiet adhezivo ITdzekli (pieméram, CLEARFIL SE BOND, CLERFIL
TRI-S BOND) uz porcelana un metala virsmam.

4. Kompozitsveku iepildiana (skatit izmantoto gaisma cietéjoso
kompozTtsveku lietoSanas instrukciju)

1) Lai maskétu metala krasu, uzklajiet uz metala virsmas necaurspidigus
svekus (piemeram, CLEARFIL ST OPAQUER) un noteiktu laiku sacietiniet,
izmantojot gaismu.

2) Uzklajiet kompozitsvekus (pieméram, CLEARFIL AP-X) un noteiktu laiku
sacietiniet, izmantojot gaismu.

C. Iznemamu zobu protéZu ar metala pamatni, aizdari vai stiprinajumu

izgatavoSana

Ja proteiu pamatnei tiek izmantoti akrila sveki (karstuma cietéjosi akrila sveki,

pascietejosi akrila sveki)

1. Metala karkasa apstrade
Apstradajiet metala karkasa virsmu, izmantojot smilSstraklas ierici. PEc tam
noskalojiet virsmu ar ddeni un izzavejiet.

2. Produkta uzklasana
Uzklajiet produktu uz saistamas metala virsmas, izmantojot
vienreizlietojamo birstes uzgali, un uzgaidiet, [Tdz virsma nozust.

3. ProtéZu pamatnei izmantoto akrila sveku sacietinaana (skatit izmantoto
protéZu pamatnes akrila sveku lietoSanas instrukciju)
Izgatavojiet protézes pamatni no akrila svekiem un sacietiniet to.

D. Zobu protezu labosana
Ja tiek izmantoti pascietéjosi akrila sveki
1. Saistamas metala virsmas apstrade
1) Apstradajiet saistamo metala virsmu, izmantojot karborunda urbi, lai
izveidotu tTru virsmu.
2) Apstradajiet metala karkasa virsmu, izmantojot smilSstriklas ierici.



2. Produkta uzklasana
Uzklajiet produktu uz saistamas metala virsmas, izmantojot
vienreizlietojamo birstes uzgali, un uzgaidiet, [Tdz virsma nozast.

3. Pascietejoso akrila sveku uzklasana (skatTt izmantoto protéZu pamatnes
akrila sveku lietoSanas instrukciju)
Uzklajiet pascietéjoSos akrila svekus uz saistamas metala virsmas.

[GARANTIJA]
Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir
izradijusies bojati. Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem,
netieSiem vai Tpasiem zaudéjumiem vai bojajumiem, kas radusSies saistiba ar So
produktu uzklasanu vai izmanto$anu, vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms
produktu izmanto$anas lietotajam ir japarbauda to piemérotiba planotajam
izmanto$anas mérkim, un lietotajs uznemas visus ar tiem saistitos riskus un
atbildTbu.

[PIEZIME]

+ Ja notiek nopietns ar 8o produktu saistams incidents, zinojiet par to raZzotajam
ar ES importétaja starpniectbu un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts
uzraudzibas iestadem.

+» DroSuma un klTniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) var izgat no Eiropas MedicTnisko ieri¢u
datubazes (European Database on Medical Devices — EUDAMED) vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[PIEZIME]
LCLEARFIL", ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL AP-X" un ,PANAVIA” ir
registrétas pre¢u zimes vai uznémuma KURARAY CO., LTD precu zimes.

006 1561R517R-LV 2026-01-01
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l. IVADAS
ALLOY PRIMER yra metalo kibusis gruntas.
Sis produktas naudojamas odontologiniy metaly sukibimui su medziagomis
derviniu pagrindu padidinti. Bendroji $io gaminio klinikiné nauda yra atkurti
danties funkcijg laikantis NAUDOJIMO INDIKACIJY.

. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
+ Metaliniy jkloty, uzkloty, vainikéliy, tilty ir metalo lydinio kais¢iy klijavimas
» Sutrdkusiy dengiamyjy vainikéliy dervy pagrindu ir metalokeramikos vainikéliy ir
tilty taisymas
+ ISimamy danty protezy su metalo pagrindu, uzsklanda arba tvirtinimu gamyba
+ Danty protezy taisymas

lll. KONTRAINDIKACIJOS A
Pacientai, kuriems anksc¢iau yra pasireiSkes padidéjes jautrumas metakrilaty
monomerams arba acetonui.

IV. ATSARGUMO PRIEMONES A

. Saugos nurodymai

. Nenaudokite produkto pacientams, kuriems anks¢iau yra pasireiskes

padidéjes jautrumas metakrilaty monomerams arba acetonui.
2. Atsiradus bet kokiems padidéjusio jautrumo pozymiams, pavyzdziui,
dermatitui, produkto naudojimag nutraukite ir pasitarkite su gydytoju.
3. Mavékite pirstines arba imkités kity atitinkamy apsaugos priemoniy, kad
iSvengtumeéte padidéjusio jautrumo atsiradimo, kurj gali sukelti sglytis su
metakrilato monomerais arba acetonu.
4. Saugokités, kad produkto nepatekty ant odos arba j akis. Prie§ naudodami
produktg, uzdenkite paciento akis ranksluoséiu, kad apsaugotuméte nuo
tiskaly.
5. Jei produktas susiliec¢ia su Zzmogaus audiniais, reikia imtis $iy priemoniy:
<Jei produkto pateko j akj>
AKj tuoj pat praskalaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su
gydytoju.

<Jei produkto pateko ant odos arba burnos gleivinés>
Tuoj pat susluostykite jj alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir
nuskalaukite dideliu kiekiu vandens.

6. Bukite atsargus ir pasirGpinkite, kad pacientas nety¢ia nepraryty produkto.

7. Kad buty iSvengta kryZminio uzkrétimo, nenaudokite to paties vienkartinio
teptuko antgalio keliems pacientams. Po naudojimo teptuko antgalj iSmeskite,
o teptuko kotg sterilizuokite po kiekvieno paciento.

8. Jei pacientui nuo acetono, kurio yra produkte, jkvépimo ima darytis bloga,
padékite pacientui pakvépuoti dideliu Sviezio oro kiekiu.

9. Salinkite §j produkta kaip medicinines atliekas, kad iSvengtuméte infekcijos.

-

—_

2. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

. Jei pries tepant produktu arba jo uztepus metalo sukibimo pavirSius uzsitersia
seilémis, nuvalykite pavirSiy alkoholiu sudrékintu vatos tamponu ir uzdékite
grunto i$ naujo.

2. Kultis i$ tauriyjy metaly cementuodami derviniu cementu (pvz., PANAVIA
F2.0), po to, kai uztepsite ALLOY PRIMER, naudokite danties pavirSiaus
kondicionieriy (pvz., PANAVIA F2.0 ED PRIMER II).

3. Jeigu paruoSus vaskinj proteza, jklojus arba prilitavus metalo karkaso
nepavyksta gerai atpalaiduoti nuo darbinio modelio, rekomenduojama metalo
karkasg prie$ apdirbant vasko protezg nusmeéliuoti.

4. Prireikus drégmei kontroliuoti naudokite gumine pertvaréle.

5. Sj produktg gali naudoti tik odontologijos specialistai.

6. Nenaudokite produkto kitu, nei nurodyta skyriuje NAUDOJIMO INDIKACIJOS,
tikslu.

-

3. Atsargumo priemonés sandéliuojant

1. Atkreipkite démesj, kad ALLOY PRIMER yra degus. Nenaudokite ir nelaikykite
jo arti atviros ugnies.

2. Nenaudokite po tinkamumo naudoti datos. Zr. ant pakuotés arba indo nurodyta
tinkamumo naudoti datg.

3. Produkta reikia laikyti kambario temperataroje (2—-25 °C / 3677 °F).
Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos.

4. Produktas yra lakus. Panaudojus reikia kuo grei¢iau uzdéti dangtelj. Palikus
indg neuzdengtg, lakus acetonas igaruos.

V. KOMPONENTAI

1. Komponentai
ALLOY PRIMER : 5 ml/1 buteliukas

2. Sudedamosios dalys
Pagrindinés sudedamosios dalys

@@

« Acetonas (> 90%)
+ 10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (MDP) (< 0,5%)
* 6-(4-vinilbenzil-n-propil)amino-1,3,5-triazine-2,4-ditionas (VBATDT) (< 1%)

Vienetai skliaustuose yra % maseés.

VI. KLINIKINIS NAUDOJIMAS
A. Metaliniy jkloty, uzkloty, vainikeéliy, tilty ir metalo lydinio kais¢iy
klijavimas
Cementuojant vainikélj derviniu cementu
1. Vainikélio apdirbimas
1) Sméliasrove apdorokite vidinj vainikélio pavirSiy. Tada nuplaukite vainikélj
vandeniu ir idZiovinkite.
2) Vienkartiniu teptuko atgaliu uzdékite produkto ant vidinio vainikélio
pavirSiaus ir palikite iSdziati.
2. Metalinés kulties apdirbimas (jeigu metaliné kultis pagaminta i$ tauriyjy
metaly lydinio)
1) PaSiurkstinkite metaling kultj deimantiniu jrankiu. Tada nuplaukite pavirSiy
vandeniu ir idZiovinkite.
2) Vienkartiniu teptuko atgaliu uzdékite produkto ant metalinés kulties ir palikite
iSdziati.
3) Ant metalinés atramos ir danties struktdros uztepkite danties pavirSiaus
kondicionieriaus (pvz., PANAVIA F2.0 ED PRIMER II)

[DEMESIO]
UZzdéjus produkto, metalines kultis, pagamintas i$ tauriyjy metaly lydiniy,
reikia padengti danties pavirSiaus kondicionieriumi (pvz., PANAVIA F2.0
ED PRIMER II).
Jei prie$ tepant produktu arba jo uztepus metaliné kultis uzsitersia
seilémis, nuvalykite jg alkoholiu sudrékintu vatos tamponu ir uzdékite
grunto i$ naujo.

3. Cementavimas (zr. naudojamo dervinio cemento naudojimo instrukcija)
derviniu cementu (pvz., PANAVIA F2.0).

B. Sutrikusiy dengiamyjy vainikéliy dervy pagrindu ir metalokeramikos

vainikeéliy ir tilty taisymas

Jei taisymui naudojamas surisiklis ir $viesa kietinamas dervinis kompozitas

1. Sutrokusio keraminio pavirSiaus apdirbimas

1) PaSalinkite keraminj sluoksnj deimantiniu jrankiu ir suformuokite krastuose
nuozulng.

2) Reikalingg laikg paveikite pavirsiy fosforo rugsties ésdinimo medziaga (pvz.,
K-ETCHANT GEL), nuplaukite vandeniu ir nudziovinkite.

2. Atviro metalo apdirbimas

1) PaSiurkstinkite deimantiniu jrankiu. Tada nuplaukite vandeniu ir
iSdziovinkite.

2) Vienkartiniu teptuko atgaliu uzdékite produkto ant metalo sukibimo
pavirSiaus ir palikite iSdziati.

[DEMESIO]
Jei pries tepant gruntu arba jo uztepus metalo sukibimo pavirSius
uzsitersia seilémis, nuvalykite pavirSiy alkoholiu sudrékintu vatos
tamponu ir uzdékite grunto i$ naujo.

3. Surisiklio uzdéjimas (zr. naudojamo surisiklio naudojimo instrukcija)
UZtepkite suriSiklio (pvz., CLEARFIL SE BOND, CLERFIL TRI-S BOND) ant
keramikos ir metalo pavirSiaus.

4. Uzpildymas derviniu kompozitu (Zr. naudojamo Sviesa kietinamo dervinio
kompozito naudojimo instrukcijg)

1) Kad nesimatyty metalo spalvos, uzdékite ant metalo pavirS§iaus matinés
dervos (pvz., CLEARFIL ST OPAQUER) ir kietinkite jg $viesa nurodytg
laika.

2) Uzdékite dervinio kompozito (pvz., CLEARFIL AP-X) ir kietinkite jj Sviesa
nurodytg laika.

C. ISimamy danty protezy su metalo pagrindu, uzsklanda arba tvirtinimu

gamyba

Naudojant protezy pagrindo akrilo dervas (termiSkai kietinamgq akrilo dervg,

savaime kietéjanciq akrilo dervg)

1. Metalo karkaso apdirbimas
Nusméliuokite metalo karkasg. Tada nuplaukite pavirSiy vandeniu ir
iSdziovinkite.

2. Produkto déjimas
Vienkartiniu teptuko antgaliu uzdékite produkto ant metalo sukibimo
pavirSiaus ir palikite iSdziati.

3. Danty protezy akrilo dervy kietinimas (zr. naudojamy protezy pagrindo
akrilo dervy naudojimo instrukcija)
Pagaminkite protezy pagrindo akrilo derva ir jg sukietinkite.

D. Danty protezy taisymas
Naudojant savaime kietéjanciq akrilo dervg
1. Metalo sukibimo pavirSiaus apdirbimas
1) Nuslifuokite metalo sukibimo pavir§iy karborundo jrankiu, kad
suformuotuméte Sviezig pavirsiy.
2) PavirSiy nusmeéliuokite, nuplaukite ir iSdZiovinkite.




2. Produkto déjimas
Vienkartiniu teptuko antgaliu uzdékite produkto ant metalo sukibimo
pavirSiaus ir palikite iSdziati.

3. Savaiminio kietéjimo akrilo dervy déjimas (Zr. naudojamy savaiminio
kietéjimo akrilo dervy naudojimo instrukcijg)
Ant metalo sukibimo pavirSiaus uzdékite savaiminio kietéjimo akrilo dervos.

[GARANTIJA]
+Kuraray Noritake Dental Inc.” pakeiCia visus produktus su jrodomais trikumais.
+Kuraray Noritake Dental Inc.“ neprisiima atsakomybés uz tiesioginius,
netiesioginius ir specialius nuostolius arba Zalg, atsiradusig dél produkty taikymo
ar naudojimo paskir¢iai, kuriai jy negalima naudoti. Naudotojas, prie$
naudodamas produktus, privalo patikrinti ir jsitikinti suplanuotos paskirties
tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo susijusios atsakomybeés rizikos.

[PASTABA]

+ Jvykus rimtam incidentui, kurio priezastis yra Sis gaminys, apie jj praneskite
gamintojui per ES importuotojg ir $alies, kurioje gyvena naudotojas ir (arba)
pacientas, priezitros institucijomis.

« Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santraukg galima rasti Europos
medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner0547Y

[PASTABA]
L,CLEARFIL®, ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,CLEARFIL AP-X“ir ,PANAVIA“ yra
LKURARAY CO., LTD" registruotieji prekés zenklai arba prekées zenklai.
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