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Gebrauchsanweisung
apt unibond

1. Produktbeschreibung

Lichthartendes  1-Komponenten  Self-Etch-
Adhasiv. Es dient zur Herstellung eines dau-
erhaften, randspaltfreien Verbundes zwischen
Zahnhartsubstanz und lichthartendem  Ful-
lungs- oder Befestigungsmaterial.

2. Zusammensetzung

ethanol, methacrylated phosphoric salt, aro-
matic urethanmethacrylate, BisEMA, water,
fillers, initiators

3. Verwendungszweck

Saremco Dental-Haftvermittler fordern die Haf-
tung von direktem oder indirektem Zahnersatz
zur Rekonstruktion oder Korrektur von funktio-
nell beeintrachtigten natirlichen Zéhnen (z.B.
mangelhafte Zhne).

4. Indikation

. Direkte lichthértende Restaurationen auf
Komposit-Basis

. Indirekte Restaurationen: bei Verwendung
von lichthértenden Komposit-Zementen
zum Befestigen von Inlays, Onlays, Kronen
und Briickenversorgungen
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5. Kontraindikation
Eréffnete Pulpa, Pulpitis, bekannte Allergie
gegen Methacrylate.

6. Patientenpopulation

apt unibond kann fiir alle Patienten ohne Ein-
schrankung hinsichtlich ihres Alters oder Ge-
schlechts angewendet werden

7. Anwender

Die Anwendung von apt unibond erfolgt durch
den professionell in der Zahnmedizin ausgebil-
deten Anwender.

8. Nebenwirkungen

In Einzelféllen sind Kontaktallergien bei
Produkten mit &hnlicher Zusammensetzung
beschrieben worden. Zur Vermeidung von Pul-
pareaktionen wird empfohlen, das freiliegende
Dentin im Bereich der Pulpa mit geeigneten
Unterfiillungsmaterialien  (vorzugsweise mit
einem Kalziumhydroxid-Préparat) abzudecken.
Hinweis: apt unibond enthilt kein TEGDMA
und HEMA.

9. Wechselwirkungen

Meiden Sie Unterfillungsmaterialien, welche
aufgrund ihrer Inhaltsstoffe die Polymerisation
behindern kénnen. In diese Gruppe gehéren
alle phenolischen Verbindungen, wie z.B.
ZnO-Eugenol oder Thymol-haltige Préparate.

10. Verarbeitungsschritte

10.1. Trockenlegung

Aufgrund der anschliessenden Applikation des
Fillungsmaterials ist eine Trockenlegung des
Arbeitsfeldes erforderlich. Jegliche Kontami-
nation der Kavitat mit Blut oder Speichel ist zu
vermeiden. Kofferdam wird empfohlen.

10.2. Kavitétenpraparation

Kavitit in gewohnter Weise praparieren. Zur
Verbesserung der Haftung und des Rand-
schlusses werden Unterschnitte und Rand-
abschragungen empfohlen. Kavitat reinigen
und trocknen. Ubertrocknung vermeiden.

10.2.1. Atzen der Zahnsubstanz (optional)
Durch das Auftragen von apt unibond werden
klinisch ausreichende Haftverbunde erzielt.
Durch selektive Schmelzétzung oder im To-
tal-Etch-Verfahren kénnen noch héhere Haft-
werte erzielt werden

10.2.1.1. Total-Etch-Verfahren

Applikation des Atzmittels und Konditionieren
entsprechend der Gebrauchsanleitung des
verwendeten Produktes. SAREMCO empfiehlt
cmf etch.

10.2.1.2. Selektive Schmelzétzung
Applikation des Atzmittels und Konditionieren
entsprechend der Gebrauchsanleitung des
verwendeten Produktes. SAREMCO ~emp-
fiehlt emf etch. Ausreichend geétzter Schmelz
erscheint matt und weiss.

Hinweis: In Dentin begrenzten Kavitaten even-
tuell die Total-Etch-Technik anwenden. Das
Dentin sollte dabei nicht langer als 15 Sekun-
den lang geatzt und nach dem Spiilen nur kurz
angetrocknet werden

10.2.2. Non-Etch

Dentin nicht zu stark trocknen. Ziel ist eine
leicht feuchte Kavititenoberflache. Wenn nicht
prépariert wurde (z.B. zervikaler Defekt), Ober-
flache griindlich reinigen und den Schmelzrand
mit einem Finierdiamanten aufrauen.

10.3. Applikation

apt unibond mit einem Pinsel in nicht zu diin-
ner Schicht auf Schmelz/Dentin auftragen und
20 Sekunden in die Zahnsubstanz einmassie-
ren. Hinweis: apt unibond ist lichthértend, da-
her ist eine zu intensive Umgebungslichtexpo-
sition zu vermeiden. Die OP-Leuchte wahrend
der Applikation abdimmen.

10.4. Trocknen
Adhasivschicht mit Luftblaser mind. 5 Sekun-
den trocknen

10.5. Polymerisieren

Die Bondingschicht mit Blaulicht (Halo-
gen- oder LED-Lampe) polymerisieren. Die
angegebene Belichtungszeit bezieht sich auf
Halogen-oder LED-Lichthartegerite mit einer
Mindest-Lichtstarke von 500 mW/cm? und
einer Wellenldnge von 400 - 500 nm. Die
notwendige Belichtungszeit kann je nach
Lichtquelle und deren Gebrauchsanweisung
variieren. Im Zweifelsfalle die Lichtleistung der
Lampe und die notwendige Belichtungszeit
vor der Operation in vitro Uberpriifen. Das
Lichthartegerat so nah wie moglich an die
zu polymerisierende Flache bringen. Bei der
Polymerisation bildet sich an der Oberfliche
eine Inhibitionsschicht, die nicht beriihrt oder
entfernt werden darf, da sie fir den Verbund
mit den nachfolgenden Komposit-Schichten
wichtig ist.
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Belichtungszeiten

=500 = 1200
Lichtleistung Wem? | mW/em?
Belichtungszeit 20 Sek. 10 Sek

Wichs in Verlingern der Belichtungszeiten
wirken sich nicht positiv auf die Haftung aus!
Bei Verwendung von dualhértenden Befesti-
gungskompositen ist eine Lichthdrtung des
Befestigungskomposits zwingend erforderlich.

Hinweis: apt unibond nicht anwenden bei
opaken Restaurationen oder tiefen Kavititen,
bei denen eine vollstandige Lichthértung nicht
gewahrleistet ist.

10.6. Hinweis zur Befestigung von Mary-
landbriicken

Beim Befestigen von Marylandbriicken mit
apt unibond, muss der Schmelz vor der
Verwendung des Bondings aufgeraut oder
mit Phosphorsduregel gedtzt werden (z.B.
mit SAREMCO cmf etch). Selbstitzende
Bondmaterialien sind auf nicht prépariertem
Schmelz weniger wirksam. Eine zu hohe Menge
Bondmaterial auf ungeschliffenem und nicht
abgeschragtem Schmelz kann zu Randverfar-
bung fiihren. Fiir optimale Haftergebnisse mit
apt unibond sollte der Schmelz in Klasse IIl,
IV, V und bei Diastemaverschliissen im Voraus
prépariert werden

11. Lagerung

apt unibond-Flasche nach Gebrauch fest ver-
schliessen. Stehend lagern, um Riicklaufen der
Flussigkeit zu gewahrleisten. Lichthartende
Produkte vor starken Licht- und Warmequellen
schitzen! apt unibond wurde fiir die Verwen-
dung bei Raumtemperatur von 20°C - 25°C /
68°F - 77°F entwickelt. Bei 4°C - 28°C / 39°F
- 82°F lagern. Bei Raumtemperaturen Uber
28°C / 82°F wird empfohlen, die Produkte im
Kiihlschrank zu lagern. Nicht tiefkiihlen! Anhal-
tende Temperaturen Uber 28°C / 82°F kénnen
die Haltbarkeit des Produkts verkiirzen.

12. Ct und Verf:
Die Chargennummer sollte fir die Identifizie-
rung der Produkte bei Riickfragen angegeben
werden. Nach Ablauf des Verfalldatums sollten
die Produkte nicht mehr verwendet werden

13. Vorsichtsmassnahmen

Behiltnisse nach jedem Gebrauch mit dem
richtigen Deckel verschliessen. Fir Kinder
unerreichbar aufbewahren. Nur fiir den zahn-
arztlichen Gebrauch. Handelsiibliche medizi-
nische Handschuhe bieten keinen wirksamen
Schutz gegen den sensibilisierenden Effekt
von Methacrylaten. Wenn das Produkt mit
dem Handschuh in Beriihrung kommt, ziehen
Sie den Handschuh aus und entsorgen Sie ihn,
waschen Sie lhre Hande sofort mit Wasser und
Seife und ziehen Sie einen neuen Handschuh
an. Suchen Sie bei einer allergischen Reaktion
einen Arzt auf.

14. Notfallmassnahmen

Bei direktem Kontakt mit der Mundschleim-
haut mit Wasser spiilen. Bei Kontakt mit den
Augen griindlich mit Wasser spiilen. Augenarzt
konsultieren.

15. Hygiene

Applikationsinstrumente jeweils nur fir einen
Patienten verwenden. Produkte in einiger
Entfernung zum Patientenstuhl dosieren, um
Kontaminationen zu vermeiden.

16. Garantie

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Den-
talbereich  entwickelt und muss gemass
Gebrauchs-information  verarbeitet werden
Fiir weitere Schéaden, namentlich solche,
die wegen Nichtbefolgung der Gebrauchs-
anweisung oder anderer unsachgemésser
Behandlung  oder unzweckméssiger Ver-
wendung eines Produktes entstehen, wird
jede Haftung abgelehnt. Unsere Haftung
beschrénkt sich auf die Qualitét unserer Pro-
dukte. Bei fehlerhafter Qualitét eines Produk-
tes wird nur dessen Wert ersetzt. Es liegt in
der Verantwortung des Verwenders, vor der
Anwendung der Produkte zu priifen, ob diese
fir den vorgesehenen Zweck geeignet sind.
Er ibemimmt ausdriicklich alle mit der Ver-
wendung des Produktes verbundenen Risiken
und trégt die alleinige Verantwortung fiir alle
daraus entstehenden Schaden. Sicherheits-
datenblatter und technische Daten sind auf
der Homepage von SAREMCO Dental AG
verfiigbar.

17. Sonstige Hinweise fiir Europa

Sollten dem Anwender und/oder Patienten
im Zusammenhang mit der Anwendung des
Produktes auftretende schwerwiegende Vor-
félle zur Kenntnis gelangen, sind diese dem
Hersteller und der zustandigen Behérde des
Staates, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden
Kurzberichte Gber Sicherheit und klinische
Leistung fir SAREMCO Produkte sind in der
Européischen Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/eu-
damed) hinterlegt.

18. Herstellung / Vertrieb
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Schweiz
Tel: +41(0) 71 775 80 90
Fax: +41(0) 7177580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Instruction for use
apt unibond

1. Product description

Light-curing, 1-component self-etching adhe-
sive to create a permanent marginal-gap-free
adhesion between the tooth structure (denti-
ne, enamel) and the light-curing filling/fixing
material.

2. Composition
ethanol, methacrylated phosphoric salt, aro-
matic urethanmethacrylate, BisEMA, water,
fillers, initiators

3. Intended Use

Saremco dental bonding agents promote
adhesion of direct or indirect prosthesis for
reconstruction or correction of functionally
compromised natural dentition (e.g., deficient
teeth).

4. Indication

1. Direct restorations with light-curing
composite-based materials

2. Indirect restorations: at the use of
light-curing composite cements to fix inlays,
onlays, crowns and bridges.

5. Contra-indication
Opened pulp, pulpitis, known allergy to met-
hacrylates.

6. Patient target group
apt unibond is suitable for use in all patients
without any age or gender restrictions.

7. User
apt unibond should only be used by a professi-
onally trained dental practitioner.

8. Side effects

In individual cases, contact allergies have been
described to products of a similar composition.
To avoid pulp reactions, it is recommended to
cover the exposed dentine in the pulp area
with suitable underfilling materials (preferably
with calcium hydroxide). Note: apt unibond
does not contain TEGDMA or HEMA.

9. Interactions
Avoid underfilling materials which may hinder
polymerization owing to their ingredients. All
phenolic compounds, such as zinc oxide euge-
nol or preparations containing thymol, belong
to this category.

10. Processing stages

10.1. Drying

Due to the following application of the filling
material, a drainage of the working field is
required. Avoid any contamination of the cavity
with blood or saliva. A rubber dam is recom-
mended.

10.2. Cavity preparation

Prepare the cavity as usual. Undercuts and
bevelled margins are recommended to impro-
ve adhesion and the margin fit. Clean and dry
the cavity. Avoid overdrying.

10.2.1. Etching of tooth substance (opti-
onal)

By applying apt unibond clinically sufficient
bond strength values are achieved. By selec-
tive enamel etching or in total-etch technique
even higher adhesion values can be achieved

10. ‘;:l"l'dudd technique (with SAREMCO

emi

Apply the etching gel and condition in corres-
pondence to instruction for use of the product
SAREMCO recommends cmf etch.

10.2.1.2 Selective enamel etching

Apply the etching gel and condition in corres-
pondence to instruction for use of the product.
SAREMCO recommends cmf etch. Sufficiently
etched enamel appears matt and white.

Note: Possibly use the total-etch-technique
in cavities limited by dentine. In this case, the
dentine should not be etched for more than
15 seconds and only dried briefly after rinsing

10.2.2 Non-Etch

Do not overdry the dentine. A slightly moist
cavity surface is optimal. Without preparation
(e.g., cervical defect), thoroughly clean the
surface and roughen the enamel margin with
a finishing diamond.

10.3. Application

Apply apt unibond to enamel/dentine in a not
too thin layer with a brush and massage into
the tooth substance for 20 seconds. Note: apt
unibond is light-curing, so avoid too intense
ambient light. Dim the surgical light during the
application.

10.4. Drying
Dry the adhesive layer with an air blower for at
least 5 seconds.

10.5. Polymerizing

Polymerize the bonding layer with blue light
(halogen or LED lamp). The specified exposure
time refers to halogen or LED light-curing de-
vices with a minimum light intensity of 500 mW/
cm? and a wavelength of 400 - 500 nm. The
necessary exposure time may vary depending
on the light source and its instructions for use.
In case of doubt, check the lamp’s light output
and the necessary exposure time before ope-
ration in vitro. Bring the light curing device as
close as possible to the surface to be polymeri-
zed. During polymerisation, an inhibition layer
forms on the surface; this must not be touched
or removed, since it is important for the bond
with the subsequent composite layers.

Exposure time

Ausgabedatum dieser Gebrauchsanweisung:
07-2024 | D600206

Medizinprodukt der Klasse lla
Medizinprodukt der Klasse Il (Kanada)

q3

light power =500 = 1200
gnt e mW/em? | mW/cm?
exposure time 20 sec 10 sec

Important: Extending the exposure times
does not have a positive effect on the adhesi-
on! When using dual-curing luting composites,
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light curing of the luting composite is absolu-
tely necessary.

Note: Do not use apt unibond for opaque
restorations or deep cavities where complete
light-curing is not guaranteed.

10.6. Notes for fixing Maryland bridges
When fixing  Maryland  bridges  with
apt unibond, the enamel must be roug-
hened or etched with phosphoric acid gel
(e.g., SAREMCO cmf etch) prior to use of the
bond. Self-etching bonds are less effective
on non-prepared enamel. Excessive amount
of bond material onto unpolished and unbe-
velled enamel can cause edge staining. For
optimal bonding results with apt unibond, the
enamel should be prepared in advance in class
Ill, IV, V and for diastema closures.

11. Storage

Close apt unibond bottle tightly after use. Sto-
re in an upright position to ensure the back-
flow of the liquid. Do not expose light-curing
products to direct sunlight or operating light
apt unibond was developed for use at room
temperature (20°C - 25°C / 68°F - 77°F). Store
at temperatures between 4°C - 28°C / 39°F -
82°F. If room temperature exceeds 28°C / 82°F
storing in the refrigerator is recommended. Do
not freeze! Constant temperatures above 28°C
/ 82°F can reduce the shelf-life of the product.

12. Batch number and expiry date

The batch number should be specified to iden-
tify products in the case of enquiries. Products
should no longer be used once the expiry date
has elapsed.

13. Precautionary measures

Close containers after each use with the right
lid. Keep out of reach of children. For dental
use only. Commercially available medical
gloves do not provide protection against the
sensitisation effect of methacrylates. If the pro-
duct comes into contact with the glove, remo-
ve the glove and dispose of it, wash your hands
with water and soap immediately and put on a
new glove. In case of an allergic reaction, seek
medical advice.

14. Emergency measures

In case of direct contact with the oral mucosa,
rinse with water. In case of contact with the
eyes, rinse thoroughly with water. Consult an
eye specialist.

15. Hygiene

Use application instruments for one patient
only. Dose products away from patients to
avoid contamination.

16. Warranty

The product was developed for use in dentis-
try and must be processed in accordance with
the instructions for use. For further damages,
namely that caused by non-compliance with
the instructions for use or other improper
handling or inappropriate use of a product,
any liability is rejected. Our liability is restric-
ted to the quality of our products. In the case
of a product being of defective quality, only
its value is replaced. It is the responsibility of
the user to check, before using the products,
whether they are suitable for the intended pur-
pose. He expressly assumes all risks associated
with using the product and is solely responsible
for any resulting damages. Safety data sheets
and technical data sheets are available on the
website of SAREMCO Dental AG.

17. Other notes for Europe

If the user and/or patient becomes aware of
serious incidents in connection with the use
of the product, they are to be reported to the
manufacturer and the responsible authorities
of the state in which the user and/or patient
resides.

The Summary of Safety and Clinical Perfor-
mance of SAREMCO Products can be found
in the European database on medical devices
(EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/eu-
damed)

18. Production / distribution
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Switzerland
Tel: +41(0) 71 775 80 90

Fax: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Class lla medical devices
Class Il medical devices (Canada)
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Mode d'emploi
apt unibond

1. Description du produit

Adhésif automordancant monocomposant et
photopolymérisant, qui permet de créer un
bonding marginal permanent sans hiatus ent-
re la structure dentaire (dentine, email) et le
matériau d'obturation en composite/de fixati-
on photopolymérisant.

2. Composition
ethanol, methacrylated phosphoric salt, aro-
matic urethanmethacrylate, BisEMA, water,
fillers, initiators

3. Objectif d'utilisation
Les adhésifs dentaires SAREMCO favorisent
I'adhérence des prothéses directes ou indirec-
tes pour la reconstruction ou la correction des
dents naturelles dysfonctionnelles (par exemp-
le, dents défectueuses).

4. Indication

1. Restaurations directes avec des matériaux
photopolymérisants a base de composites.

2. Restaurations indirectes: impliquant
I'utilisation de ciments composites a
photopolymérisation pour la fixation des
inlays, onlays, couronnes et bridges.

5. Contre-indication
Pulpe ouverte, pulpite, allergie connue aux
méthacrylates.

6. Groupe cible de patients
apt unibond peut étre utilisé pour tous les pati-
ents, tous ages et sexes confondus.

7. Utilisateurs

L'application de apt unibond est réservée aux
utilisateurs ayant recu une formation professi-
onnelle en médecine dentaire.

8. Effets secondaires

Dans des cas particuliers, des allergies de con-
tact ont été décrites en présence de produits
présentant une composition similaire. Pour évi-
ter toute réaction de la pulpe, il est conseillé
de couvrir la dentine exposée dans la zone de
la pulpe a I'aide de matériaux de sous-remplis-
sage appropriés (hydroxyde de calcium, de
préférence). Remarque: apt unibond ne con-
tient pas de TEGDMA ou de HEMA.

9. Interactions

Eviter les matériaux de sous-remplissage
susceptibles d’empécher la polymérisation en
raison de leurs ingrédients. Tous les composés
phénoliques, tels que I'oxyde de zinc eugénol
ou préparations contenant du thymol, relévent
de cette catégorie

10. Phases de traitement

10.1. Séchage

En raison de I'utilisation subséquente du maté-
riau d'obturation, il est nécessaire de sécher la
zone de travail. Il faut éviter toute contamina-
tion de la cavité avec du sang ou de la salive.
Il est recommandé d'utiliser une digue en
caoutchouc.

10.2. Préparation de la cavité

Préparer la cavité de la facon habituelle. Les
contre-dépouilles et les bords biseautés sont
recommandés pour améliorer 'adhérence et
I'adaptation du bord. Nettoyer et sécher la
cavité. Eviter de trop sécher.

10.2.1. Mordancage de la substance den-
taire (facultatif)

Des valeurs d'adhérences suffisantes ont été
cliniquement obtenues avec apt unibond.
Des valeurs encore supérieures peuvent étre
atteintes en cas de mordancage d'émail sélec-
tif ou avec des techniques de mordancage
total.

10.2.1.1 Technique "Total-Etch”

Application du gel de mordancage et condi-
tionnement conformément au mode d'emploi
du produit. SAREMCO recommande cmf etch.

10.2.1.2 Mordangage d’émail sélectif
Application du gel de mordancage et condi-
tionnement conformément au mode d'emploi
du produit. SAREMCO recommande ecmf etch.
L'émail suffisamment mordancé apparait terne
et blanc.

Remarque: Utiliser la technique de mordanca-
ge total pour les cavités limitées a la dentine
dans la mesure du possible. Dans ces cas de
figure, la dentine ne doit pas étre mordancée
plus de 15 secondes et séchée brievement
aprés le rincage.

10.2.2 Sans mordangage

Veiller & ne pas trop sécher la dentine. Une
surface de cavité légérement humide est
I'idéal. Si aucune préparation n'a été effectuée
(p. ex., défaut cervical), nettoyer minutieuse-
ment la surface et appliquer un diamant fin
sur les bords de I'émail de sorte a le rendre
rugueux

10.3. Application

Appliquer une couche suffisamment épaisse
d'apt unibond sur I'émail/la dentine et faire
pénétrer |'adhésif dans la substance den-
taire en le massant pendant 20 secondes.
Remarque: apt unibond étant photopolyméri-
sant, éviter les lumiéres ambiantes trop inten-
ses. Atténuer la lumiére de la lampe chirurgica-
le durant I'application.

10.4. Séchage
Sécher la couche adhésive avec un séchoir
d'air pendant au moins 5 secondes.

10.5. Polymérisation

Polymériser la couche de collage avec de la
lumiére bleue (lampe halogéne ou LED). Les
temps d'exposition spécifiés font référen-
ce aux appareils de photopolymérisation a
halogéne ou a DEL d'une intensité lumineuse
minimale de 500 mW/cm? et d'une longueur
d'onde de 400 - 500 nm. Le temps d'exposition
nécessaire peut varier selon la source lumineu-
se et son mode d'emploi. En cas de doute,
vérifier in vitro la puissance lumineuse de la
lampe et le temps d'exposition nécessaire
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avant un traitement. Rapprochez le plus pos-
sible le dispositif de photopolymérisation de
la surface a polymériser. Pendant la polyméri-
sation, une couche d'inhibition se forme sur la
surface, qui ne doit pas étre touchée ou retirée,
car elle est importante pour la liaison avec les
couches composites suivantes.

Temps d’exposition

puissance =500 =1'200
lumineuse mW/em? | mW/em?
temp d'exposition | 20s 105

Important: Allonger les temps d'exposition
n'a pas d'effet positif sur I'adhésion! Lors de
I'utilisation de composites de collage a double
durcissement, le durcissement a la lumiére du
composite de collage est essentiel

Remarque: Ne pas utiliser apt unibond pour
les restaurations opaques ou les cavités pro-
fondes pour lesquelles une photopolymérisa-
tion compléte n'est pas garantie.

10.6. Notes pour la fixation de bridges
Maryland

Pour la mise en place de bridges Maryland
avec apt unibond, I'émail doit étre conditi-
onné a 'aide d'un gel a base d'acide phos-
phorique (par exemple SAREMCO cmf etch)
afin de le mordancer ou de le rendre rugueux
avant |'application du bonding. Les bondings
automordancants sont moins efficaces sur
I'émail non préparé. Une quantité excessive
de matériau de bonding sur un émail non poli
ou non biseauté peut étre & I'origine de tache
sur les bords. Pour une adhésion optimale avec
apt unibond, I'émail doit étre préalablement
préparé en classes Ill, IV, V et pour les ferme-
tures de diasteme.

11. Stockage

Bien fermer la bouteille de apt unibond apres
usage. A stocker en position verticale pour per-
mettre le reflux du liquide au fond de bouteille.
Protéger les produits photopolymérisables des
sources de lumiére et de chaleur intenses !
apt unibond a été concu pour une utilisation &
température ambiante (20°C - 25 °C / 68°F - 77
°F). Stocker a une température de 4°C - 28 °C /
39°F - 82°F. Si la température ambiante dépas-
se 28°C / 82°F, un stockage au réfrigérateur est
recommandé. Ne pas congeler! Des tempéra-
tures constamment supérieures & 28°C / 82°F
peuvent réduire la durée de conservation des
produits.

12. Numéro de lot et date d’expiration

Le numéro de lot doit étre spécifié pour iden-
tifier les produits en cas d’enquétes. Les pro-
duits ne doivent plus étre utilisés une fois la
date d'expiration dépassée.

13. Mesures de précaution

Fermer les récipients aprés chaque utilisation
4 I'aide du couvercle approprié. Ne pas laisser
a la portée des enfants. Pour usage dentaire
seulement. Les gants médicaux disponibles
dans le commerce n'offrent pas une protection
contre I'effet de sensibilisation des méthacryla-
tes. Si le produit entre en contact avec le gant,
retirer le gant et le mettre au rebut, se laver
immédiatement les mains a I'eau et au savon
et enfiler un nouveau gant. En cas de réaction
allergique, consulter un médecin.

14. Mesures d'urgence
En cas de contact direct avec la muqueuse
buccale, rincer a I'eau. En cas de contact avec
les yeux, rincer soigneusement & I'eau. Consul-
ter un ophtalmologiste.

15. Hygiéne

Utiliser des instruments d'application pour
un patient uniquement. Doser les produits a
I'écart des patients pour éviter toute conta-
mination

16. Garantie

Le produit a été développé pour une utilisati-
on dans la dentisterie et doit étre traité con-
formément aux instructions d'utilisation. Nous
déclinons toute responsabilité pour d'autres
dégats, notamment ceux dus au non-res-
pect du mode d’emploi ou a la manipulation
incorrecte ou a I'utilisation non conforme d'un
produit. Notre responsabilité est limitée 3 la
qualité de nos produits. Si un produit s'avére
de qualité déficiente, seule sa valeur sera rem-
placée. Avant d'utiliser les produits, il incombe
a I'utilisateur de vérifier s'ils sont adaptés a la
finalité visée. Lui seul assume tous les risques
associés a |'utilisation du produit et porte
I'entiére responsabilité d'éventuels dégats
pouvant en résulter. Les fiches de données
de sécurité et les données techniques sont di-
sponibles sur la page d'accueil de SAREMCO
Dental AG.

17. Autres remarques pour |'Europe
Si des incidents graves liés a I'utilisation du
roduit sont portés & la connaissance de
I'utilisateur et/ou des patients, ils doivent &tre
signalés au fabricant et aux autorités compé-
tentes de I'Etat dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient sont établis.
Vous trouverez des rapports sommaires sur la
sécurité et |a performance clinique de SAREM-
CO produits dans la banque de données eu-
ropéenne sur les dispositifs médicaux (EUDA-
MED-https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Istruzioni per |'uso
apt unibond

Adesivo automordenzante monocomponente
fotopolimerizzabile che non contiene HEMA,
TEGMA o BisGMA, atto a creare un'adesi-
one permanente priva di fessure marginali
tra la struttura del dente (dentina/smalto) e il
materiale di riempimento/di fissaggio fotopo-
limerizzabile.

2. Composizione

ethanol, methacrylated phosphoric salt, aro-
matic urethanmethacrylate, BisEMA, water,
fillers, initiators

3. Uso previsto

Gli adesivi dentali SAREMCO promuovono
I'adesione di protesi dentarie dirette o indiret-
te per la ricostruzione o la correzione di denti
naturali disfunzionali (ad es. denti difettosi).

4. Indicazioni

1. Restauri diretti con materiali a base di
compositi fotopolimerizzabili.

2. Restauri indiretti: con I'utilizzo di cementi
compositi fotopolimerizzabili per il fissaggio
di inlay, onlay, corone e ponti

5. Controindicazioni
Polpa esposta, pulpite,
metacrilati.

allergia nota ai

6. Target di pazienti

apt unibond puo essere impiegato per il tratta-
mento di tutti | pazienti senza alcuna limitazio-
ne per quanto riguarda eta o sesso.

7. Utilizzatore

L'applicazione di apt unibond deve essere ef-
fettuata da un utilizzatore con una formazione
professionale in odontoiatria.

8. Effetti collaterali

In alcuni casi sono state segnalate allergie da
contatto con prodotti di composizione simila-
re. Per evitare reazioni della polpa, si consiglia
di coprire la dentina esposta nella zona della
polpa con materiali di riempimento adatti (pre-
feribilmente con idrossido di calcio). Nota:
apt unibond non contenga TEGDMA né
HEMA.

9. Interazioni

Evitare I'uso di fondini che, a causa dei loro
componenti, possono ostacolare la polime-
rizzazione. Tutti i composti fenolici, come
ZnO-eugenol o preparati contenenti timolo,
rientrano in questa categoria.

10. Fasi di lavorazione

10.1. Asciugatura

Il drenaggio del campo di lavoro & necessario
prima di applicare il materiale di riempimento.
Evitare qualsiasi contaminazione della cavita
con sangue e saliva. Si consiglia I'utilizzo della
diga di gomma.

10.2. Preparazione della cavita

Preparare la cavita nel modo consueto. Per
migliorare I'aderenza e |'adattamento margina-
le si consiglia di creare ritenzioni meccaniche e
smussare i margini. Pulire e asciugare la cavita.
Evitare di asciugare eccessivamente.

10.2.1. Mordenzatura di sostanza dentale
(facoltativa)

L'applicazione di apt unibond permette di
ottenere valori di adesione sufficienti dal punto
di vista clinico. La mordenzatura selettiva dello
smalto o la tecnica “total-etch” consentono di
raggiungere valori di adesione superiori.

10.2.1.1 Tecnica “Total-Etch”

Applicare il gel mordenzante e condizionare in
conformita alle istruzioni per I'uso del prodot-
to. SAREMCO raccomanda cmf etch.

10.2.1.2 Mordenzatura
smalto

Applicare il gel mordenzante e condizionare
in conformita alle istruzioni per l'uso del pro-
dotto. SAREMCO raccomanda cmf etch. Lo
smalto sufficientemente inciso appare opaco
e bianco.

Nota: nelle cavita limitate alla dentina & con-
sigliabile utilizzare la tecnica “total-etch”. In
questo caso, la dentina non deve essere sot-
toposta a mordenzatura per oltre 15 secondi
e deve essere asciugata brevemente dopo il
risciacquo.

selettiva dello

10.2.2 Non-etch

Evitare di asciugare eccessivamente la dentina.
Una superficie leggermente umida della cavita
& la condizione ottimale. In assenza di prepara-
zione (ad es., difetto cervicale), pulire accurata-
mente la superficie ed irruvidire i margini dello
smalto con una fresa diamantata per finiture.

10.3. Applicazione

Applicare uno strato non troppo sottile di
apt unibond sullo smalto/sulla dentina uti-
lizzando una spazzola e massaggiare per 20
secondi per favorire |'adesione alla sostanza
dentale. Nota: apt unibond & fotopolimeriz-
zabile, pertanto € necessario evitare I'uso in
ambienti con luci troppo intense. Attenuare
la luminosita della lampada chirurgica durante
I'applicazione.

10.4. Asciugatura
Asciugare lo strato adesivo con un soffiatore
per almeno 5 secondi.

10.5. Polimerizzazione

Polimerizzare lo strato adesivo con luce blu
(alogena o lampada a LED). | tempi di espo-
sizione specificati si riferiscono a lampade
fotopolimerizzanti alogene o a LED con un‘in-
tensita luminosa minima di 500 mW/cm? e una
lunghezza d’'onda di 400 - 500 nm. Il tempo di
esposizione necessario pud variare seconda
alla sorgente luminosa e delle relative istru-
zioni per I'uso. In caso di dubbio, controllare
I'emissione luminosa della lampada e il tempo
di esposizione necessario prima dell'operazio-
ne in vitro. Portare il dispositivo di fotopolime-
rizzazione il pit vicino possibile alla superficie
da polimerizzare. Durante la polimerizzazione,

IT | Italiano

sulla superficie si forma uno strato d'inibizione,
che non deve essere toccato o rimosso, poiché
& importante per il legame con i successivi
strati compositi.

Tempo di esposizione

potenza luminosa | 2200 21200,

mW/cm mW/cm'
tempo di 0sec.  |10sec.
esposizione

Importante: |'estensione dei tempi di esposi-
zione non ha un effetto positivo sull'adesione!
Quando si utilizzano compositi per cementa-
zione a doppia polimerizzazione, & essenziale
la fotopolimerizzazione del composito per
cementazione.

Nota: non utilizzare apt unibond per restauri
opachi o in cavita profonde dove non & pos-
sibile garantire una  fotopolimerizzazione
completa

10.6. Nota per il fissaggio di ponti Maryland
Nel fissaggio di ponti Maryland ~ con
apt unibond, prima di utilizzare I'adesivo &
necessario irruvidire o sottoporre a mordenz-
atura lo smalto con acido fosforico in gel (ad
es., SAREMCO cmf etch). Gli adesivi automor-
denzanti sono meno efficaci se applicati su
smalto non appositamente preparato. Appli-
care una quantita eccessiva di materiale ade-
sivo su smalto non rifinito o non smussato pud
macchiare i bordi. Per ottenere risultati ottimali
con I'utilizzo di apt unibond, lo smalto deve es-
sere preparato precedentemente per restauri
diclasse Ill, IV e V e per la chiusura di diastemi

11. Conservazione

Chiudere  accuratamente il flacone di
apt unibond dopo I'uso. Conservare in posizio-
ne verticale per garantire il riflusso del liquido.
Proteggere i prodotti fotopolimerizzabili da
intense fonti di luce e di calore! apt unibond
& concepito per |'uso a temperatura ambiente
(20°C - 25°C / 68°F - 77°F). Conservare ad una
temperatura compresa tra 4°C e 28°C / 39°F -
82°F. Se la temperatura ambiente supera i 28°C
/ 82°F si consiglia di conservare in frigorifero.
Non congelare! Temperature costanti superiori
a 28°C / 82°F possono ridurre la durata di con-
servazione dei prodotti

12. Numero di lotto e data di scadenza

In caso di richieste di informazioni, specificare
il numero del lotto per identificare i prodotti.
| prodotti non devono piu essere utilizzati una
volta trascorsa la data di scadenza.

13. Misure cautelari

Chiudere i contenitori con |'apposito
coperchio dopo ogni utilizzo. Tenere fuori dal-
la portata dei bambini. Solo per uso dentale.
Quando si utilizzano i puntali, prima dell’'uso
assicurarsi che il tappo sia stato rimosso. |
guanti per uso medico disponibili in commer-
cio non proteggono dall'effetto sensibilizzante
dei metacrilati. Se il prodotto entra in contatto
con il guanto, rimuoverlo e smaltirlo, lavarsi
immediatamente le mani con acqua e sapone
e indossare un guanto nuovo. In caso di reazio-
ne allergica consultare un medico.

14. Misure di emergenza

In caso di contatto diretto con la mucosa orale,
sciacquare con acqua. In caso di contatto diret-
to con gli occhi, sciacquare abbondantemente
con acqua. Consultare un oftalmologo

15. Igiene

Utilizzare gli applicatori solo per un singolo
paziente. Dosare i prodotti lontano dai pazienti
per evitare contaminazioni

16. Garanzia

Il prodotto & stato sviluppato per l'uso in
odontoiatria e deve essere lavorato secon-
do le istruzioni per l'uso. Per altri danni, cioé
quelli causati dalla mancata osservanza delle
istruzioni per l'uso o da altro uso improprio o
uso improprio di un prodotto, si declina ogni
responsabilita. La nostra responsabilita &
limitata alla qualita dei nostri prodotti. Se un
prodotto & di qualita difettosa, verra sostituito
solo il suo valore. E responsabilita dell’'utente
verificare, prima di utilizzare i prodotti, se sono
adatti allo scopo previsto. L'utente si assume
espressamente tutti i rischi associati all'uso
del prodotto ed & I'unico responsabile per
eventuali danni derivanti. Schede di sicurezza
e dati tecnici sono disponibili sul sito web di
SAREMCO Dental AG.

17. Altre note per I'Europa

Se l'utilizzatore e/o il paziente vengono a
conoscenza di incidenti gravi legati all’appli-
cazione del prodotto, devono essere segnalati
al produttore e alle autorita responsabili dello
stato in cui risiede I'utente e/o il paziente.
Resoconti sommari sulla sicurezza e le pres-
tazioni cliniche di SAREMCO prodotti sono
disponibili nella banca dati europea dei dispo-
sitivi medici (EUDAMED-https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).
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Instrucciones de uso
apt unibond

1. Descripcién del producto

Adhesivo autograbante de 1 componente, de
fotocurado, para crear una adhesion perma-
nente sin fisuras marginales entre la estructura
dental (dentina, esmalte) y el relleno de foto-
curado/material de fijacion.

2. Composicién

ethanol, methacrylated phosphoric salt, aro-
matic urethanmethacrylate, BisEMA, water,
fillers, initiators

3. Uso previsto

Los agentes de adhesién  dentales
de SAREMCO promueven la adhesién de pré-
tesis directa o indirecta para la reconstruccién
o correccién de dientes naturales disfunciona-
les (p. ej., dientes defectuosos).

4. Indicacién

1. Restauraciones directas con materiales de
fotocurado a base de composite.

2. Restauraciones indirectas: con el uso de
cementos de composite de fotocurado para
fijar incrustaciones, recubrimientos, coronas
y puentes.

5. Contraindicaciones
Pulpa abierta, pulpitis, alergia conocida a los
metacrilatos.

6. Pacientes destinatarios
apt unibond puede emplearse en todo tipo
de pacientes, sin limitaciones de edad o sexo.

7. Usuario

La aplicacion de apt unibond debe llevarla a
cabo un usuario profesional cualificado y for-
mado en odontologia.

8. Efectos secundarios

En casos individuales se han descrito alergi-
as de contacto a productos de composicion
similar. Para evitar reacciones de la pulpa, se
recomienda cubrir la dentina expuesta en el
area pulpar con materiales de subobturacién
adecuados (preferentemente, con hidréxido
de calcio). Nota: apt unibond no contiene
TEGDMA ni HEMA,

9. Interacciones

Evite los materiales de subobturacion que pue-
dan dificultar la polimerizacion debido a sus
componentes. Todos los componentes fendli-
cos, como el 6xido de zink eugenol o las pre-
paraciones que contienen timol, pertenecen a
esta categoria.

10. Etapas del proceso

10.1. Secado

Debido a la siguiente aplicacion del material
de relleno, se requiere un drenaje del campo
de trabajo. Evite cualquier contaminacion de
la cavidad con sangre o saliva. Se recomienda
usar un dique de goma.

10.2. Preparacién de la cavidad

Prepare la cavidad de la forma habitual. Se
recomiendan socavados y margenes biselados
para mejorar la adhesion y la adaptacion del
margen. Limpie y seque la cavidad. Evite un
secado excesivo.

10.2.1. Grabado de la sustancia dental (op-
cional)

Al aplicar apt unibond se logran valores de
resistencia de unién clinicamente suficientes.
Con el grabado selectivo del esmalte o con
la técnica de grabado total, se pueden lograr
valores de adhesion incluso més altos.

10.2.1.1 Técnica de grabado total “To-
tal-Etch”

Aplicacion del gel de grabado y condiciona-
miento segun las instrucciones de uso del pro-
ducto. SAREMCO recomienda cmf etch.

10.2.1.2 Grabado selectivo del esmalte
Aplicacion del gel de grabado y condicio-
namiento segun las instrucciones de uso del
producto. SAREMCO recomienda cmf etch. La
apariencia del esmalte suficientemente graba-
do es mate y blanco.

Nota: si es posible, use la técnica de grabado
total en cavidades limitadas por dentina. En
este caso, la dentina no debe grabarse duran-
te mas de 15 segundos y solo se debe secar
brevemente después del enjuague.

10.2.2 Sin grabado

No seque demasiado la dentina. Una super-
ficie de la cavidad ligeramente himeda es
ptima. Sin preparacién (por ejemplo, defecto
cervical), limpie a fondo la superficie y raspe
el margen del esmalte con un diamante de
acabado.

10.3. Aplicacién

Aplique con un cepillo apt unibond al esmalte/
dentina, en una capa no muy fina, y masaje la
sustancia dental durante 20 segundos. Nota:
apt unibond es un producto de fotocurado;
por lo tanto, evite la luz ambiental demasiado
intensa. Atenle la luz quirirgica durante la
aplicacion.

10.4. Secado
Seque la capa adhesiva con un soplador de
aire durante al menos 5 segundos.

10.5. Polimerizacién

Polimerizar la capa de unién con luz azul (lam-
para halégena o LED). Los tiempos de exposi-
cion especificados se refieren a los productos
de fotocurado o LED con una intensidad de
luz minima de 500 mW/cm? y una longitud de
onda de 400 - 500 nm. El tiempo de exposicion
necesario puede variar en funcién de la fuente
de iluminacion y de sus instrucciones de uso
En caso de duda, verifique la potencia luminica
de lalampara y el tiempo de exposicién neces-
ario antes del uso in vitro. Llevar el dispositi-
vo de fotocurado lo més cerca posible de la
superficie a polimerizar. Durante la polimeri-
zacion, se forma en la superficie una capa de
inhibicion, que no debe tocarse ni quitarse, ya
que es importante para la union con las capas
compuestas posteriores

ES | Espafiol

Tiempo de exposicién

otencia luminica | Z 00 =1'200
° W/em? | mW/em?
e 20 seg. 10seg
exposicion
Importante: jExtender los tiempos de

exposicion no tiene un efecto positivo en la
adhesion! Cuando se utilizan composite de
cementacion de curado dual, es imprescin-
dible el fotocurado del composite de cemen-
tacion

Nota: no use apt unibond para restauraciones
opacas o cavidades profundas donde no esté
garantizado el fotocurado completo.

10.6. Notas para la fijacién de puentes de
Maryland

Cuando se fijan puentes de Maryland con
apt unibond, el esmalte se debe raspar o
grabar con gel de éacido fosférico (por ejem-
plo, SAREMCO cmf etch) antes de usar el
adhesivo. Los adhesivos de autograbado
son menos eficaces sobre un esmalte no pre-
parado. Una cantidad excesiva de material
adhesivo sobre el esmalte sin pulir ni biselar
puede causar manchas en los bordes. Para
obtener unos resultados de unién éptimos con
apt unibond, el esmalte debe prepararse de
antemano en las clases lll, IV, V asi como para
cierres de diastema.

11. Almacenamiento

Cierre bien la botella de apt unibond después
de su uso. Almacene la botella en posicién
vertical para asegurar el flujo de retorno del
liquido. No exponga los productos de foto-
curado alaluzsolar directa nia la luz de trabajo.
apt unibond se desarrollé para su uso a tem-
peratura ambiente (20°C - 25°C / 68°F - 77°F).
Almacene a temperaturas entre 4°C - 28°C /
39°F - 82°F. Si la temperatura ambiente excede
los 28°C / 82°F, se recomienda guardarlo en la
nevara. jNo congelar! Las temperaturas cons-
tantes superiores a 28°C / 82°F pueden reducir
la vida dtil de del producto.

12. Nimero de lote y fecha de caducidad
Se debe especificar el nimero de lote para
identificar los productos en caso de consultas.
Los productos no deben utilizarse una vez tran-
scurrida la fecha de caducidad.

13. Medidas de precausién

Cierre los envases después de cada uso con la
tapa adecuada. Mantener fuera del alcance de
los nifios. Solo para uso dental. Cuando utilice
puntas, asegurese de haber retirado la tapa
antes del uso. Los guantes médicos dispo-
nibles comercialmente no brindan proteccion
contra el efecto de sensibilizacion de los
metacrilatos. Si el producto entra en contacto
con el guante, quitese el guante y deséchelo,
lavese las manos con agua y jabon de inmedi-
ato y pongase un guante nuevo. En caso de
una reaccion alérgica, consulte con un médico

14. Medidas de emergencia

En caso de contacto directo con la mucosa
bucal, enjuagar con agua. En caso de contacto
con los ojos, enjuagar abundantemente con
agua. Consulte a un oftalmélogo.

15. Higiene

Utilice los instrumentos de aplicacién para un
solo paciente. Dosifique el producto a cierta
distancia del paciente para evitar la contami-
nacién.

16. Garantia

El producto fue desarrollado para su uso en
odontologia y debe procesarse de acuerdo
con las instrucciones de uso. Para otros dafios,
es decir, los causados por el incumplimien-
to de las instrucciones de uso u otro manejo
inadecuado o uso inadecuado de un producto,
se declina cualquier responsabilidad. Nuestra
responsabilidad se limita a la calidad de nue-
stros productos. Si un producto es de calidad
defectuosa, solo se reemplazaré su valor. Es re-
sponsabilidad del usuario comprobar, antes de
utilizar los productos, si son adecuados para el
propésito previsto. El usuario asume expresa-
mente todos los riesgos asociados con el uso
del producto y es el dnico responsable de los
dafios resultantes. Las hojas de datos de segu-
ridad y las hojas de datos técnicos estan dispo-
nibles en el sitio web de SAREMCO Dental AG

17. Otras notas para Europa

Si el usuario y / o el paciente se dan cuenta
de incidentes graves relacionados con la apli-
cacion del producto, deben ser informados
al fabricante y a las autoridades responsables
del estado en el que reside el usuario y / o el
paciente.

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento
clinico del SAREMCO productos estan dispo-
nibles en la base de datos europea sobre pro-
ductos sanitarios (EUDAMED-https://ec.euro-
pa.eu/tools/eudamed)

18. Produccién / distribucién
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Suiza

Tel: +41(0) 71 775 80 90

Fax: +41(0) 7177580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch

Editado: 07-2024 | D600206

Dispositivo médico de Clase lla
Dispositive médico de Clase Ill (Canada)

q3

o+
SAREMCO

Gebruiksaanwijzing
apt unibond

1. Productbeschrijving

Lichtuithardend, zelfetsend adhesief met één
component voor een permanente hechting
met complete  marginale-randaansluiting
tussen de tandstructuur (dentine, glazuur) en
het lichtuithardende vul-/fixeermateriaal.

2. Samenstelling

ethanol, methacrylated phosphoric salt, aro-
matic urethanmethacrylate, BisEMA, water,
fillers, initiators

3. Beoogd gebruik

Saremco tandheelkundige adhesieven
bevorderen de hechting van direct of indirect
kunstgebit voor de reconstructie of correctie
van disfunctionele natuurlijke tanden (bijv.
defecte tanden).

4. Indicatie

1. Directe restauraties met lichtuithardende
materialen op composietbasis

2. Indirecte restauraties: bij gebruik van
lichtuithardende composietcementen voor
fixatie van inlays, onlays, kronen en
bruggen.

5. Contra-indicati

Open pulpa, pu\pms bekende allergie voor
methacrylaaten.

6. Patiéntendoelgroep

apt unibond kan voor alle patiénten zonder
beperking ten aanzien van leeftijd of geslacht
worden gebruikt.

7. Gebruiker

apt unibond wordt toegepast door professi-
oneel in de tandheelkunde opgeleide gebru-
ikers.

8. Bijwerkingen

In afzonderlijke gevallen zijn er contactaller-
gieén beschreven bij gebruik van producten
met een soortgelijke samenstelling. Om reac-
ties van de pulpa te vermijden, wordt geadvi-
seerd het blootliggende dentine in de buurt
van de pulpa af te dekken met een geschikte
ondervulling (bij voorkeur met calciumhydro-
xide). Opmerking: apt unibond bevat geen
TEGDMA of HEMA.

9. Wisselwerkingen
Gebruik geen ondervullingen met bestandde-
len waardoor polymerisatie kan worden verhin-
derd. Hieronder vallen alle fenolische verbin-
dingen, zoals zinkoxide-eugenol of preparaten
die thymol bevatten.

10. Gebruiksstappen

10.1. Drogen

Vanwege de volgende toepassing van het
vulmateriaal is drooglegging van het werkveld
vereist. Zorg ervoor dat de caviteit niet veron-
treinigd raakt met bloed of speeksel. Het wordt
aangeraden een cofferdam te gebruiken.

10.2. Caviteitspreparatie

Prepareer de caviteit zoals gebruikelijk
Ondersnijdingen en  afgeschuinde randen
worden aanbevolen om de hechting en de
randaansluiting te verbeteren. Reinig en droog
de caviteit. Zorg ervoor dat het niet uitdroogt.

10.2.1. De tandsub ie etsen (optioneel)
Door apt unibond klinisch aan te brengen,
wordt  voldoende  hechtsterkte  bereikt.
Met selectieve glazuuretsing of een totale
etstechniek kunnen nog hogere hechtwaarden
worden bereikt.

10.2.1.1. Totale etstechniek “Total-Etch”
Breng de etsgel aan en conditioneer volgens
de gebruiksaanwijzing van het product.
SAREMCO beveelt cmf etch aan.

10.2.1.2. Selectieve glazuuretsing

Breng de etsgel aan en conditioneer volgens
de gebruiksaanwijzing van het product.
SAREMCO beveelt cmf etch aan. Glazuur dat
voldoende geétst is, ziet er mat en wit uit.
Belangrijk: Gebruik waar mogelijk de totale
etstechniek in caviteiten beperkt door denti-
ne. Ets de dentine in dit geval niet langer dan
15 seconden en droog de dentine kort na het
spoelen.

10.2.2. Non-Etch

Laat de dentine niet te lang drogen. Een cavi-
teit met een enigszins vochtig oppervlak is op-
timaal. Als u het oppervlak niet prepareert (bijv.
bij tandhalsdefecten), reinig het oppervlak dan
zorgvuldig en ruw de glazuurrand op met een
afwerkdiamant.

10.3. Aanbrengen

Breng apt unibond met een borstel aan op
glazuur/dentine in een niet te dunne laag en
masseer het 20 seconden in de tandsubstantie.
Opmerking: apt unibond is lichtuithardend;
zorg ervoor dat het omgevingslicht niet te fel
is. Dim de operatielamp tijdens toediening

10.4. Drogen
Droog de kleeflaag minstens 5 seconden met
een luchtblazer.

10.5. Polymeriseren

Polymeriseer de hechtlaag met blauw licht
(halogeen of LED-lamp). De aangegeven
belichtingstijden hebben betrekking op uit-
harding met halogeen- of led-licht met een
minimale lichtintensiteit van 500 mW/cm? en
een golflengte van 400 - 500 nm. De beno-
digde belichtingstijd kan variéren, afhankelijk
van de lichtbron en de gebruiksaanwijzing.
Bij twijfel: controleer de lichtopbrengst van de
lamp en de benodigde belichtingstijd voordat
u de lamp in-vitro gebruikt. Breng het lichtuit-
hardend apparaat zo dicht mogelijk bij het te
polymeriseren oppervlak. Tijdens de polyme-
risatie vormt zich een remmende laag op het
oppervlak, die niet mag worden aangeraakt
of verwijderd, omdat het belangrijk is voor de
hechting met de volgende composietlagen.
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Belangrijk: Het verlengen van de belichtingsti-
jden heeft geen positief effect op de hechting!
Bij het gebruik van dubbeluithardende beves-
tigingscomposieten is lichte uitharding van het
bevestigingscomposiet essentieel.
Belangrijk: Gebruik apt unibond niet voor
opake restauraties of diepe caviteiten wanneer
volledige lichtuitharding niet kan worden
gegarandeerd.

10.6. Opmerkingen bij fixatie van Mary-
land-bruggen

Bij het fixeren van Maryland-bruggen met
apt unibond moet het glazuur worden
opgeruwd of geétst met een gel met fosfor-
zuur (bijv. SAREMCO cmf etch) voordat het
hechtmiddel wordt aangebracht. Zelfetsen-
de hechtmiddelen zijn minder effectief op
niet-geprepareerd glazuur. Grote hoeveel-
heden hechtmateriaal op niet-gepolijst en
niet-afgeschuind glazuur kunnen leiden tot
verkleuring van de randen. Voor optimale
hechtresultaten met apt unibond moet het gla-
zuur vooraf worden geprepareerd bij gebruik
in de caviteitenklassen Ill, IV en V en bij het
afsluiten van diastemen.

11. Bewaren

apt unibond fles goed sluiten na gebruik. Be-
waar de fles rechtopstaand, zodat de vloeistof
terug kan lopen. Lichtuithardende producten
niet blootstellen aan direct zonlicht of licht van
een operatielamp. apt unibond is ontwikkeld
voor gebruik bij kamertemperatuur (20°C -
25°C / 68°F - 77°F). Bewaar het middel bij een
temperatuur van 4°C - 28°C / 39°C - 82°F. Bij
een kamertemperatuur van meer dan 28°C /
82°F wordt aanbevolen het middel in de koe-
ling te bewaren. Niet invriezen! Een constante
temperatuur boven de 28°C / 82°F kan de hou-
dbaarheid van de producten verlagen.

12. Batchnummer en vervaldatum

Vermeld het batchnummer ter identificatie
van de producten in het geval van vragen.
Producten mogen niet worden gebruikt na de
vervaldatum.

13. Voorzorgsmaatregelen

Sluit alle verpakkingen na elk gebruik met de
juiste afdekking. Buiten bereik van kinderen
houden. Alleen voor tandheelkundig gebru-
ik. Controleer bij het gebruik van tips voor
gebruik of de dop is verwijderd. Commercieel
verkrijgbare medische handschoenen bieden
geen bescherming tegen de sensitisatie die
optreedt bij gebruik van methacrylaten. Trek
de handschoen uit, werp deze weg, was uw
handen direct met water en zeep en trek een
nieuwe handschoen aan als het product in con-
tact komt met de handschoen. Raadpleeg een
arts als u een allergische reactie krijgt.

14. Noodmaatregelen
Bij rechtstreeks contact met de huid en orale
slijmvliezen: met water uitspoelen. Bij contact
met de ogen: grondig uitspoelen met water.
Een oogarts raadplegen.

15. Hygiéne

Gebruik de instrumenten voor het aanbrengen
slechts bij één patiént. Prepareer de producten
uit de buurt van de patiént om besmetting te
voorkomen.

16. Garantie

Het product is ontwikkeld voor gebruik in de
tandheelkunde en moet worden verwerkt
volgens de gebruiksaanwijzing. Wij aanvaar-
den geen aansprakelijkheid voor overige scha-
de, dw.z. schade veroorzaakt door niet-na-
leving van de gebruiksaanwijzing, overig
onjuist gebruik of onbedoeld gebruik van een
product. Het is de verantwoordelijkheid van de
gebruiker om voor gebruik van de produc-
ten te controleren of de producten geschikt
zijn voor het beoogd gebruik. De gebruiker
aanvaardt uitdrukkelijk alle risico’s die zijn ver-
bonden aan het gebruik van het product en is
volledig aansprakelijk voor eventuele schade
voortkomend uit het gebruik. De veiligheid-
sinformatiebladen en technische gegevens zijn
beschikbaar op de startpagina van SAREMCO
Dental AG

17. Overige opmerkingen voor Europa
Indien de gebruiker en/of de patiént in ver-
band met de toepassing van het product ken-
nis krijgt van opduikende ernstige voorvallen,
dienen deze bij de producent of bij de bevoeg-
de autoriteit van het land, waar de gebruiker
en/of de patiént woonachtig is, gerapporteerd
te worden.

Beknopte verslagen over veiligheid en klini-
sche prestaties van SAREMCO producten zijn
opgeslagen in de Europese databank voor
medische hulpmiddelen (EUDAMED-https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Productie / distributie
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Zwitserland
Tel: +41(0) 71775 80 90

Fax: +41(0) 71 77580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Instrukcja uzycia
apt unibond

1. Opis produktu

Swiatfoutwardzalny,  jednosktadnikowy,  sa-
mowytrawiajgcy materiat adhezyjny do tworzenia
trwalej, pozbawionej szczelin brzeznych adhezji
miedzy strukturg zeba (zebina, szkliwer) a éwi-
atloutwardzalnym  materiatem  wypetniajacym/
mocujacym.

2. Sklad
Etanol, fosforan metakrylanu, aromatyczny me-
takrylan uretanu, BisEMA, woda, wypefniacze,
inicjatory

3. Przeznaczenie

Stomatologiczne srodki wigzace firmy SAREMCO
wspomagajg adhezje bezposrednich lub posred-
nich protez w celu odbudowy lub korekty zabur-
zonego funkcjonalnie naturalnego uzebienia (np.
brakow w uzebieniu)

4. Wskazanie

1. Bezposrednie uzupetnienia protetyczne

z uzyciem $wiattoutwardzalnych
materiatéw na bazie kompozytéw.
Uzupetnienia posrednie: przy uzyciu
swiattoutwardzalnych cementéw kompozy
towych do mocowania wkiadéw,
nakfadéw, koron i mostow.

[ad

5. Przeciwwskazanie
Odstonieta miazga, zapalenie miazgi, znana aler-
gia na metakrylany.

6. Grupa docelowa pacjentow

Preparat apt unibond jest odpowiedni do sto-
sowania u wszystkich pacjentéw bez ograniczen
dotyczacych wieku lub pici.

7. Uzytkownik
Preparat apt unibond powinien by¢ stosowany
wylacznie przez profesjonalnie przeszkolonego
lekarza dentyste.

8. Dzialania niepozadane

W pojedynczych przypadkach odnotowano aler-
gie kontaktowe na produkty o podobnym skiad-
Zie. Aby uniknaé reakcji miazgi, zaleca sie pokrycie
odstonietej zebiny w okolicy miazgi odpowiedni-
mi ochronnymi materiatami wypetniajacymi (na-
jlepiej wodorotlenkiem wapnia). Uwaga: preparat
apt unibond nie zawiera TEGDMA ani HEMA.

9. Interakcje
Nalezy unika¢ ochronnych materiatéw wypehni-
ajacych, ktére moga utrudniaé polimeryzacje ze
wagledu na swéj sklad. Do tej kategorii naleza
wszystkie zwiazki fenolowe, takie jak tlenek cynku
2 eugenolem lub preparaty zawierajace tymol

10. Etapy postgpowania

10.1. Osuszanie

Ze wzgledu na poiniejsza aplikacje materiatu
wypetniajagcego

wymagany jest drenaz pola roboczego. Uwazac,
aby nie zanieczysci¢ ubytku krwia lub $ling. Za-
lecane jest stosowanie koferdamu.

10.2. Przygotowanie ubytku
Ubytek nalezy przygotowa¢ w typowy sposéb.
Podciecia i

éciete krawedzie sg zalecane w celu zwigkszenia
przyczepnosci i lepszego dopasowania krawedzi.
Oczyscié i osuszy¢ ubytek. Unikac przesuszenia

10.2.1. Wytrawianie tkanki zeba (opcjonalnie)
Stosujac preparat apt unibond, uzyskuje sie
Klinicznie wystarczajace wartosci sity wigzania.
Poprzez selektywne wytrawianie szkliwa lub zasto-
sowanie techniki calkowitego wytrawiania mozna
osiagnac jeszcze wyzsze wartosci adhezji.

10.2.1.1. Technika i y iania (z

PL | Polski

Czas ekspozycji
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Wazne: wydluzenie czaséw ekspozycji nie wplywa
korzystnie na adhezje! W przypadku stosowania
podwojnie utwardzalnych kompozytow mocu-
jacych, utwardzanie éwiatlem kompozytu mocu-
jacego jest niezbedne.

Uwaga: Nie stosowa¢ preparatu apt unibond
do nieprzeziemych uzupelnien lub glebokich
ubytkéw, w przypadku ktérych nie mozna zagwa-
rantowac catkowitego utwardzenia $wiattem.

10.6. Uwagi dotyczace mocowania mostéw
typu Maryland

Podczas mocowania mostéw typu Maryland

za pomoca preparatu apt unibond, szkliwo musi
z0stac zszorstkowane lub wytrawione zelem kwa-
su fosforowego (np. cmf etch firmy SAREMCO)
przed zastosowaniem spoiwa. Spoiwa samowytra-
wiajace sa mniej skuteczne na nieprzygotowanym
szkliwie. Nadmierna iloé¢ materiatu wigzacego na
niepolerowanym i niefazowanym szkliwie moze
spowodowaé przebarwienia krawedzi. W celu
uzyskania optymalnych rezultatow wigzania za
pomocg preparatu apt unibond szkliwo powinno
by¢ wezedniej przygotowane, jak w przypadku
ubytkéw klasy Ill, IV, V i zamykania diastemy.

11. Przechowywanie

Po usyciu nalesy szczelnie zamknac¢ butelke z
preparatem apt unibond. Przechowywa¢ w pozy-
cji pionowej, aby zapobiec wyciekowi plynu. Nie
wystawia¢ produktow $wiattoutwardzalnych na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych ani
éwiatta lampy zabiegowe]. Preparat apt unibond
jest przeznaczony do stosowania w temperaturze
pokojowej (20°C-25°C). Przechowywaé w tem-
peraturze od 4°C do 28°C. Jesli temperatura w
pomieszczeniu przekracza 28°C, zaleca sie prze-
chowywanie w lodéwce. Nie wolno zamrazaé! Utr-
zymywanie statej temperatury powyzej 28°C moze
skrécic okres przydatnosci produktu do uzytku.
12. Numer partii i data waznosci

W przypadku pytan nalezy podaé numer partii w
celu umosliwienia identyfikacji produktéw. Pro-
duktéw nie powinno sie uzywaé po uplywie daty
waznosci

13. $rodki ostroznosci

Po kaidym uzyciu nalezy zamkna¢ pojemniki
odpowiednia pokrywa. Przechowywac w miejscu
niedostepnym dla dzieci. Wylacznie do uzytku
stomatologicznego. Dostepne na rynku reka-
wice medyczne nie zapewniajg ochrony przed
uczulajacym  dziataniem  metakrylanéw.  Jesli
produkt wejdzie w kontakt z rekawicg, nalezy jg
zdja¢ i wyrzuci¢, natychmiast umyé rece woda z
mydtem i zatozyé nowa rekawice. W przypadku
wystapienia reakgji alergicznej nalezy zasiegna¢
porady lekarza.

14. Srodki nadzwyczajne

W razie bezposredniego kontaktu z blona $luzowa
jamy ustnej, nalezy ja przeplukac woda. W razie
kontaktu z oczami, nalezy je dokfadnie przepluka¢
woda. Zasiegnac porady okulisty.

15. Higiena

Przyrzadéw do nakfadania produktu uzywac tylko
u jednego pacjenta. Produkty nalezy dozowac z
dala od pacjentéw, aby uniknac zar ia

16. Gwarancja

Produkt zostat opracowany na potrzeby sto-

sowania w stomatologii i musi by¢ uzytkowany

2godnie 7 instrukcja uzycia. W przypadku szkéd
h,

zastosowaniem

preparatu cmf etch firmy SAREMCO)

Nanie$¢ zel trawigcy, a nastepnie przygotowaé
powierzchnie zgodnie z instrukcja uzycia produk-
tu. Firma SAREMCO zaleca stosowanie preparatu
cmf etch

10.2.1.2. Selektywne wytrawianie szkliwa
Naniesé el trawiacy, a nastepnie przygotowac
powierzchnie zgodnie z instrukcjg uzycia produk-
tu. Firma SAREMCO zaleca stosowanie preparatu
cmf etch. Odpowiednio wytrawione szkliwo jest
matowe i biate.

Uwaga: Istnieje mozliwoé¢ zastosowania techniki
catkowitego wytrawiania w ubytkach ograniczo-
nych zebina. W takim przypadku zebina nie po-
winna by¢ wytrawiana diuzej niz 15 sekund i tylko
krétko osuszana po splukaniu.

10.2.2. Bez wytrawiania
Nie nalezy przesusza¢ zebiny. Optymalna jest
lekko wilgotna powierzchnia ubytku. Bez opra-
cowania (np. ubytek przyszyjkowy) dokfadnie oc-
2yécié powierzchnie i zszorstkowac brzeg szkliwa
diamentem wykanczajacym

10.3. Aplikacja

Natozyé apt unibond na szkliwo/zebing niezbyt ci-
enka warstwg za pomoca pedzelka i wmasowywaé
w tkanke zeba przez 20 sekund. Uwaga: preparat
apt unibond jest $wiatfoutwardzalny, wigc nalezy
unikac zbyt intensywnego $wiatta otoczenia. Po-
dczas aplikacji nalezy przyciemni¢ éwiatto lampy
zabiegowej.

10.4. Osuszanie
Suszy¢ warstwe kleju za pomoca dmuchawy przez
co najmniej 5 sekund.

10.5. Polimeryzacja

Do polimeryzacji warstwy wiazacej nalezy uzyé
niebieskiego éwiatta (lampa halogenowa lub le-
dowa). Okreslony czas ekspozycji odnosi sie do
halogenowych lub ledowych urzadzen do utward-
zania $wiatlem o minimalnym natezeniu $wiatta
500 mW/em2 i dtugosci fali 400-500 nm. Wyma-
gany czas ekspozycji moe sie réznic w zaleznosci
od zrédia éwiatta i instrukdji jego obstugi. W razie
watpliwosci przed rozpoczeciem nalezy sprawdzic
moc éwietlna lampy | wymagany czas naswietlania
w warunkach in vitro. Ustawi¢ urzadzenie do ut-
wardzania $wiattem jak najblizej powierzchni pod-
dawane] polimeryzacji. Podczas polimeryzacji na
powierzchni tworzy sie warstwa inhibicyjna, ktérej
nie wolno dotykac ani usuwac, gdy? jest wazna dla
wigzan z kolejnymi warstwami kompozytu.

nastep 3
czyli 'szkéd spowodowanych nieprzestrzeganiem
instrukeji uzycia lub innym niewtasciwym obcho-
dzeniem sie z produktem lub jego niewlasciwym
uzytkowaniem, wszelka odpowiedzialnosc jest wy-
kliczona. Nasza odpowiedzialnosc jest ogranic-
zona do jakoéci naszych produktéw. Jedli produkt
nosi wady jakoéciowe, wymiana obejmuje wytacz-
nie jego wartoéé. Obowigzkiem uzytkownika
jest sprawdzenie przed uzyciem produktéw, czy
sq one zgodne z planowanym przeznaczeniem.
Uzytkownik wyraznie przyjmuje na siebie wszel-
kie ryzyko zwigzane z korzystaniem z produktu i
ponosi wylaczna odpowiedzialnosé za wszelkie
wynikajgce z tego szkody. Karty charakterystyki i
karty danych technicznych s dostepne na stronie
internetowej SAREMCO Dental AG

17. Inne uwagi dotyczace panstw europejskich
Jesli uzytkownik i/lub pacjent dowie sie o pow-
aznych incydentach zwigzanych ze stosowaniem
produktu, jest zobowiazany zglosic je producen-
towi i whasciwym organom parstwa, w ktérym taki
uzytkownik i/lub pacjent mieszka

Zestawienie dotyczace bezpieczenstwa stoso-
wania i skutecznosci Klinicznej produktéw firmy
SAREMCO mozna znalez¢ w europejskiej bazie
danych o wyrobach medycznych (EUDAMED-ht-
tps://ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Produkcja/dystrybucja
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Szwajcaria
Tel: +41(0) 71 775 80 90

Fax: +41(0) 7177580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Kullanim talimati
apt unibond

1. Uriin agiklamasi

Dis yapisi (dentin, mine) ile isikla kiirlenen dol-
gu/sabitleme malzemesi arasinda kalici, marji-
nal bosluksuz bir yapisma olusturmak icin 1sikla
kirlenen bir bilesenli kendiliginden agindiran
yapistirici.

2. Bilesim
etanol, metakrile fosforik tuz, aromatik (re-
tan metakrilat, BisEMA, su, dolgu maddeleri,
baslaticilar

3. Kullanim Amaci

Saremco dis baglama maddeleri, islevi bo-
zulmus dogal dis yapisinin (6rnegin  eksik
disler) rekonstriiksiyonu veya duzeltiimesi icin
dogrudan veya dolayli protezlerin yapismasini
destekler.

4. Endikasyon

1. Isikla kiirlenen kompozit bazli malzemelerle
dogrudan restorasyonlar.

2. Dolayh restorasyonlar: inley, onley, kron ve
képriileri sabitlemek icin isikla kiirlenen kom-
pozit simanlarin kullanimi.

5. Kontrendikasyon
Acilmis pulpa, pulpitis. Metakrilatlara karsi bi-
linen alerji.

6. Hasta hedef grubu

apt unibond, herhangi bir yas veya cinsiyet
kisitlamasi olmaksizin tim hastalarda kullanima
uygundur.

7. Kullanici
apt unibond, yalnizca profesyonel egitim almig
dis hekimleri tarafindan kullaniimalidir.

8. Yan etkiler

Bireysel vakalarda, benzer bilesimdeki iiriinlere
kargi temas alerjileri tanimlanmistir. Pulpa re-
aksiyonlarini 6nlemek icin, pulpa bélgesindeki
agiga ¢ikan dentinin uygun alt dolgu malzeme-
leriyle (tercihen kalsiyum hidroksit ile) kapatil-
masi dnerilir. Not: apt unibond; TEGDMA veya
HEMA igermez

9. Etkilesimler

Icerigindeki maddeler nedeniyle polimeriza-
syonu engelleyebilecek alt dolgu malzemele-
rinden kaginin. Cinko oksit &jenol veya timol
iceren preparatlar gibi tiim fenolik bilesikler bu
kategoridedir.

10. isleme agamalar

10.1. Kurutma

Dolgu malzemesinin sonraki uygulamasi nede-
niyle, calisma alaninin drenaji gerekir. Kaviteye
kan veya tikirik bulagmasini 8nleyin. Lastik
ortii kullaniimasi énerilir.

10.2. Kavite hazirhg:

Kaviteyi her zamanki gibi hazirlayin. Yapismayi
ve kenar uyumunu iyilestirmek icin centikler ve
egimli kenarlar 6nerilir. Kaviteyi temizleyin ve
kurulayin. Asin kurutmaktan kacinin.

10.2.1. Dis dokusunun agindiriimas: (istege
bagh)

apt unibond uygulanarak klinik olarak yeterli
bag mukavemeti degerleri elde edilir. Segici
mine agindirmasi veya total agindirma teknigiy-
le daha da yiksek yapisma degerleri elde
edilebilir.

10.2.1.1 Total agindirma teknigi (Saremco
cmf etch ile)

Asindirma jelini uygulayin ve Griinn kullanim
talimatlarna uygun sekilde sartlandirn. SA-
REMCO, cmf etchvin kullanilmasini énermek-
tedir.

10.2.1.2 Segici mine agindirmasi

Agindirma jelini uygulayin ve iriniin kullanim
talimatlarina uygun sekilde sartlandinn. SA-
REMCO, cmf etchin kullaniimasini énermek-
tedir. Yeterince agindinlmis mine, mat ve beyaz
gorindr.

Not: Dentinle sinirli kavitelerde total agindirma
teknigini kullanabilirsiniz. Bu durumda dentin
15 saniyeden fazla agindrimamali ve duru-
lamadan sonra sadece kisa bir stre kurutul-
malidir. Asindirmasiz Dentini asin kurutmayin
Hafif nemli bir kavite yiizeyi en iyisidir. Hazirlik
yapmadan (érnegin servikal defekt), yiizeyi
iyice temizleyin ve mine kenarini bir diizeltme
elmasi ile purizlendirin.

10.3. Uygulama

apt unibondu cok ince olmayan bir tabaka ha-
linde firga ile mineye/dentine uygulayin ve 20
saniye masajla dis dokusuna yedirin. Not: apt
unibond igikla kiirlenir; bu nedenle ok yogun
ortam 1gigindan kaginin. Uygulama sirasinda
cerrahi ig1g1 azaltin

10.4. Kurutma
Yapiskan tabakasini en az 5 saniye boyunca bir
hava iifleyici ile kurutun.

10.5. Polimerizasyon

Baglayici tabakay mavi isikla (halojen veya LED
1s1k) polimerize edin. Belirtilen maruz birakma
streleri, minimum 1sik yogunlugu 500 mW/
cm2 ve dalga boyu 400 - 500 nm olan halojen
veya LED 1sikla kiirleme cihazlan icindir. Ge-
rekli maruz birakma siiresi, 1sik kaynagina ve
kullanim talimatlarina bagl olarak degisebilir.
Siiphe durumunda, in vitro alistrmadan énce
lambanin 1sik gikisini ve gerekli maruz birakma
stresini kontrol edin. Isikla kiirleme cihazini po-
limerize edilecek ylzeye mimkiin oldugunca
yaklastinn. Polimerizasyon sirasinda yiizeyde
bir inhibisyon tabakasi olusur; bu tabakaya do-
kunulmamali veya bu tabaka gikarilimamalidir
clinkl sonraki kompozit tabakalarla bag icin
onemlidir.

Maruz birakma siiresi

o > 500 >1'200
i3tk glicti mW/em? | mW/em?
maruz birakma

i 20 seg. 10seg.

TR | Tiirkge

Onemli: Maruz birakma stirelerinin  uzatil-
masinin yapisma Uzerinde olumlu bir etkisi
yoktur. Cift kirlemeli yapistinici kompozitler
kullanildiginda yapistirici kompoxzitin igikla kiir-
lenmesi kesinlikle gereklidir.

Not: Tam isikla kiirlemenin garanti edilmedigi
opak restorasyonlar veya derin kaviteler icin
apt unibond kullanmayin.

10.6. Maryland kprillerini sabitleme ile
ilgili notlar

Maryland képriilerini apt unibond ile sabitler-
ken, bag kullanilmadan énce minenin fosforik
asit jeli (6rn. SAREMCO cmf etch) ile piiriizlen-
dirilmesi veya agindinlmasi gerekir. Kendiligin-
den agindiran baglar, hazirlanmayan mine tze-
rinde daha az etkilidir. Parlatimamis ve egim
verilmemis mine (zerine agir miktarda bag
malzemesi uygulanmasi kenar lekelenmesine
neden olabilir. apt unibond ile en iyi baglama
sonuclari icin mine; IIl, IV, V sinfinda ve dias-
tema kapatmalari icin nceden hazirlanmalidir.

11. Saklama

Kullandiktan sonra apt unibond sisesini sikica
kapatin. Sivinin geri akisini saglamak icin dik
konumda saklayin. Isikla kiirlenen Grinleri
dogrudan giines 1s1gina veya calisma 1s1gina
maruz birakmayin. apt unibond, oda sica-
khginda (20°C - 25°C / 68°F - 77°F) kullanim
icin gelistirilmistir. 4°C - 28°C / 39°F - 82°F
arasindaki sicakliklarda saklayin. Oda sicakhig
28°C / 82°Fryi asarsa buzdolabinda saklanmasi
onerilir. Dondurmayin. Sirekli 28°C / 82°Fnin
tizerinde olan sicakliklar Grintn raf 6mrinG
kisaltabilir.

12. Parti numarasi ve son kullanma tarihi
Soru sorulacaksa Griinleri tanmlamak icin parti
numarasi belirtimelidir. Uriinler son kullanma
tarihi gectikten sonra kullanilmamalidir.

13. Onleyici tedbirler

Her kullanimdan sonra kaplari dogru kapak-
la kapatin. Cocuklarin erisemeyecegdi yerde
saklayin. Sadece dis hekimliginde kullanim
icindir. Piyasada satilan tibbi eldivenler meta-
krilatlarin* sensitizasyon etkisine kargi koruma
saglamaz. Urlin eldivene temas ederse eldiveni
cikarin ve atin, ellerinizi hemen su ve sabunla yi-
kayin ve yeni bir eldiven takin. Alerjik reaksiyon
durumunda tibbi yardim alin

14. Acil 6nlemler

Agiz mukozasiyla dogrudan temas halinde agzi
suyla yikayin. Gézle temasi halinde gézi suyla
iyice durulayin. G6z doktoruna bagvurun.

15. Hijyen
Uygulama aletlerini yalnizca bir hastada kul-
lanin. Kontaminasyonu énlemek igin  drtinleri
hastalardan uzakta dozlayin.

16. Garanti

Uriin, dis hekimliginde kullanilmak tzere gelis-
tirilmistir ve kullanim talimatlarina uygun olarak
islenmelidir. Kullanim talimatlarina uyulmamasi
veya Urlinin baska bir sekilde yanlis veya uy-
gunsuz kullanimi nedeniyle olusan diger hasar-
lar ile ilgili hicbir sorumluluk kabul edilmemek-
tedir. Sorumlulugumuz tiriinlerimizin kalitesiyle
sinirlidir. Kalite kusuru olan bir Giriin igin yalnizca
deger degisikligi yapilir.  Urdinleri kullanma-
dan énce, bunlanin kullanim amacina uygun
olup olmadigini kontrol etmek kullanicinin
sorumlulugundadir. Uriintin kullanimiyla iligkili
tum riskleri acik¢a kullanici Ustlenir ve ortaya
¢ikan hasarlardan yalnizca kullanici sorumludur.
Givenlik bilgi formlarina ve teknik bilgi form-
larina SAREMCO Dental AG web sitesinden
ulagilabilir.

17. Avrupa icin diger notlar

Kullanici ve/veya hasta, Grintin kullanimiyla
baglantili ciddi olaylarin farkina varirsa bun-
lar ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
ikamet ettigi (lkenin sorumlu makamlarina
bildirilmelidir.

SAREMCO  Urinlerinin - Givenlik ve Klinik
Performans Ozeti, Avrupa tibbi cihazlar veri-
tabaninda (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) bulunabilir.

18. Uretim / dagitim
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4
CH-9445 Rebstein / Isvigre
Tel: +41(0) 71 775 80 90
Fax: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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