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OptiBond™ Universal 360
Single-Component Universal Adhesive

GENERAL INFORMATION

OptiBond Universal 360 is formulated to provide reliable bond strength with any etch
technique, on all common substrates and in combination with any resin cement without
auxiliary products (silane or metal primers) even in the absence of light. OptiBond
Universal 360 is available in bottles for multiple uses and Unidose™ for single use.

Intended Purpose: OptiBond Universal 360 is an adhesive resin used to bond the tooth to
various restorative materials such as composites, ceramics, metals, and endodontic posts. It is
also be used for cavity sealer as a pr forindirect

Intended Users: This product is to be used by qualified dental professionals.

Intended Patient Population: The device is for use in a general patient population in need
of arestoration due to missing tooth structure.

Clinical Benefits: As part of a direct and/or indirect restoration, the device restores the
tooth back to function.

When required per the European Medical Device Regulation (MDR EU 2017/745) a Summary
of Safety and Clinical Performance document (SSCP) is available and can be obtained at the
following website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. The Basic UDI-DI for this device is
805151187100011356.

PRODUCT COMPOSITION

OptiBond Universal 360 is 1-5% filled with silica glass with a diameter of less than T micron. It
contains BisGMA, HEMA, PHGMA, PMGDM, phosphate monomers (MDP and GPDM), and GDM

in an approximate concentration of up to 68% by weight. This product also contains ethanol,
water, and acetone in a concentration of approximately 30% by weight, and quinones, phenols,
and benzoates in a concentration of less than 1% each. None of the ingredients in the product are
pharmacologically active.

INDICATIONS FOR USE

Direct Applications

« Light-cured, self-cured and dual-cured composite restorations.
+ Repair of restorations.

« Root surface sealer.

« Light-cured or dual-cured core build-ups and posts.

«  Bonding of methacrylate-based fissure sealants.

Indirect Applications
- Cementation of veneers.

« (Cementation of porcelain, composite, and metal-based restorations.
« (avity sealing as a pretreatment for indirect restorations.
«Asa primer for metal, ceramic, and composite substrates/restorations.

CONTRAINDICATIONS

«Patients who have a history of severe allergic reactions to methacrylate resins.

« Avoid product application in direct contact with pulp tissue since exposure to this product
may injure the pulp.
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WARNINGS
« Donot use on patients with known methacrylate allergies. The dental professional should
inform the patient that this product is known to cause a methacrylate allergic reaction.

Uncured methacrylate resin may cause contact dermatitis and injury to the pulp.

Avoid contact with skin, eyes, and soft tissues. In case of contact with skin or eyes, flush

immediately with water. Get medical attention for eyes. Do not take internally.

« When OptiBond Universal 360 is used with the “total etch” or a“selective enamel etch”
technique, a gel etchant containing phosphoric acid is used. Make sure to avoid contact
with skin, eyes, and soft tissue which may cause an irritation reaction. In case of contact
with skin or eyes, flush immediately with water. Get medical attention for eyes. Do not
take internally.

PRECAUTIONS

« Wear personal protective equipment when using and handling this product.

« (lean protective gloves and a no touch technique are strongly recommended when using
this product.

Suitable protective eyewear for patients and medical staff is recommended when light
curing the material.

Use a rubber dam to isolate the treated tooth and avoid fluid contamination during
material placement.

OptiBond Universal 360 bottle should be closed immediately after use.

OptiBond Universal 360 is a light-sensitive material and needs to be protected from
dental operatory light or curing light prior to application.

« Open the container, dispense the material shortly prior to the procedure and use
immediately.

To prevent cross contamination between patients, Kerr Unidose, disposable mixing wells,
get etchant dispensing tips and Kerr™ Applicators are intended for single use only.

Do not use this product near eugenol-containing products.

Do not over polymerize the bonding agent as it may cause harm to the soft tissues.
Follow the manufacturers recommended curing times.

Precautions regarding use of Kerr OptiBond™ 37.5% Gel Etchant

« Never use excessive force on syringe plunger to dispense etchant which may lead to over
dispensing of the material. If resistance is felt replace current dispensing tip with a new
tip and check flow extraorally.

« Replace the syringe cap after each use to prevent the product from drying in the syringe.

ADVERSE EVENTS

If a serious incident occurs with this medical device, report it to the legal manufacturer, Kerr
Italia, S.r.l., and to the competent authority for that country in which the user and/or patient
is established.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

Limitations of Use:

« Adryworking field cannot be maintained.

« The step-by-step working instructions cannot be applied.
« Ifapulp exposure s present.

+ The adhesive agent cannot be properly polymerized.

« Adhesion to non-methacrylate-based cements.
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PRODUCT PREPARATION
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Bottle Delivery

If first use, remove Wafer Seal, shake bottle vigorously for 10 seconds. Upon
subsequent uses, shake briefly. (See Figure 1).

Hold bottle with one hand with the thumb placed on the opening button.

Press button to open cap and tilt bottle to dispense bonding agent into the mixing
well (See Figure 2).

Dispense 2-3 drops of OptiBond Universal 360 adhesive into a clean well

(See Figure 3).

Close the cap immediately after dispensing (See Figure 4).

Dip the applicator brush completely in the mixing well to saturate the tip.

Unidose Delivery
Place Unidose device on a flat surface.

Using the index and thumb, firmly hold the lower portion of the Unidose device.
With the other thumb and index finger twist until seal is broken completely. Discard
the top side.
Insert the applicator brush deep into the container and mix the adhesive to allow
saturation of the brush tip.
Discard Unidose device after use.

. DIRECT RESTORATIONS
Bonding Composites and Compomers to Dentin/Enamel

. Isolate the treated tooth.

. Prepare cavity. Wash thoroughly with water spray and air dry lightly the tooth
surface (do not desiccate).

3A. Ifusing a Self-Etch Technique, proceed directly to Step 4.

3B. For Selective Enamel Etch Technique: etch enamel margins with a phosphoric
acid gel etchant (e.g. Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) for 15 seconds, then rinse
thoroughly ensuring that all etchant has been removed. Air dry lightly; do not
desiccate the tooth surface. Proceed to Step 4.

. ForTotal Etch Technique: etch enamel and dentin cavo-surfaces with a phosphoric

acid gel etchant (e.g. Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) for 15 seconds, then rinse

thoroughly ensuring that all etchant has been removed. Air dry lightly; do not

desiccate the tooth surface. Proceed to Step 4.

Using the disposable applicator brush, apply a generous amount of OptiBond

Universal 360 to the enamel/dentin surface. Scrub the surface with a brushing

motion for 20 seconds.

. Dry the adhesive with gentle air first and then medium air for at least 5 seconds
with oil-free air. The surface should have a glossy uniform appearance. If not,
repeat Steps 4 and 5.

. Light cure the material. *(See Recommended Curing Times).

. Apply composite or compomer material according to manufacturer’s instructions
for use.

. INDIRECT RESTORATIONS
Preparation of Restoration Surfaces
Prepare the internal surface of the restoration per manufacturer’s instructions. Here
are some general recommendations:

Ceramic/Porcelain Restorations: Sandblast the surface with 50pm alumina with

apressure of about 30 psi (0.2 MPa) and etch the restoration with hydrofluoric

acid for 1 minute. Wash thoroughly and dry well. Apply a coat of OptiBond

Universal 360 on the internal surface of the restoration, air thin with gentle air

first and then strong air to avoid pooling of the adhesive

Light-curing of OptiBond Universal 360 is optional when used with a dual-cure

resin. *(See Recommended Curing Times).

Metal-based, Zirconia-based, Alumina-based and Composite Restorations:

Sandblast the internal surface with 50pm alumina with a pressure of about 60 psi

(0.4 MPa) for metal-based, zirconia-based and alumina-based restorations, or

a pressure of about 15 psi (0.1 MPa) for composite restorations. Apply a coat of

OptiBond Universal 360 on the internal surface of the restoration, air thin with

gentle air first and then strong air to avoid pooling of the adhesive. Light-curing

of OptiBond Universal 360 is optional when used with a dual-cure resin. *(See

Recommended Curing Times).

Preparation and Product Application for the Tooth Surfaces

. Isolate the treated tooth.

. Clean the preparation. Wash thoroughly with water spray and lightly air dry the
tooth surface (Do not desiccate).

3A. If using Self-Etch Technique, proceed directly to Step 4.

3B. For Selective Enamel Etch Technique: etch enamel margins with a phosphoric
acid gel etchant (e.g. Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) for 15 seconds, then rinse
thoroughly ensuring that all etchant has been removed. Air dry lightly; do not
desiccate the tooth surface. Proceed to Step 4.

. ForTotal Etch Technique: etch enamel and dentin cavosurfaces with a phosphoric
acid gel etchant (e.g. Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) for 15 seconds, then rinse
thoroughly ensuring that all etchant has been removed. Air dry lightly; do not
desiccate the tooth surface. Proceed to Step 4.

. Using the disposable applicator brush, apply a generous amount of OptiBond
Universal 360 to the enamel/dentin surface. Scrub the surface with a brushing
motion for 20 seconds.

. Dry the adhesive with gentle air first and then medium air for at least 5 seconds
with oil-free air. The surface should have a glossy uniform appearance. If not,
repeat Steps 4 and 5.

. Light-curing of OptiBond Universal 360 is optional when used with a dual-cure
resin. *(If light-curing, see Recommended Curing Times).

Veneers —Total Etch technique is required. Light curing of the adhesive is
recommended. Apply luting cement to veneer, seat the veneer, and cure the
cement according to manufacturer’s instructions for use.

Composite, Ceramic and Metal-based Restorations — Apply luting cement to the
restoration or preparation, seat the restoration, and cure the cement according to
manufacturer’s instructions for use.

Note: Kerr recommends the use of NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite™
Chroma, or Nexus™ Universal resin cements.

Post Cementation — Prepare the surface of the post per manufacturer’s
instructions. Apply OptiBond Universal 360 to a post surface and in the root
canal preparation, as instructed above. Excess of the adhesive in the post

space can be removed with a dry applicator brush or absorbent paper point.
Lightcuring of OptiBond Universal 360 is optional when used with a dual-cure
resin. *(See Recommended Curing Times). Following the application of OptiBond
Universal 360, apply the cement onto the post.

Note: Kerr recommends the use of NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma, or
Nexus Universal resin cements. Seat the post, vibrate the post slightly avoiding
the possibility of trapped air then light cure the cement according to the
manufacturer’s instructions.

Core Bonding — Light cure *(See Recommended Curing Times) OptiBond
Universal 360 and then apply core material according to manufacturer’s
instructions for use.

Dentin Surface Sealer:

. Isolate the tooth area to be sealed. Air dry lightly; do not desiccate the tooth
surface.

. Using the disposable applicator brush, apply a generous amount of OptiBond
Universal 360 to the enamel/dentin surface. Scrub the surface with a brushing
motion for 20 seconds.

. Dry the adhesive with gentle air first and then medium air for at least 5 seconds
with oil-free air. Repeat Steps 2 and 3.

. Light-cure *(See Recommended Curing Times).

*Recommended Curing Times

Kerr recommends regular inspections of your curing lights to ensure they are functioning
and providing the expected irradiance. The OptiBond Universal 360 is intended to be
cured by a halogen or LED light with a minimum light intensity of 600 mW/cm? and a
light wavelength output within the 400-520 nm range.
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- The expiration date is marked on packaging. Do not use after expiration date.

« For proper disposal always follow your local and national regulations.

DISCLAIMER OF LIABILITY

Kerr Italia’s technical advice, whether verbal or in writing, is designed to assist dentists in using
Kerr Italia’s product. The dentist assumes all risk and liability for damages arising out of the
improper use of Kerr Italia’s product. In the event of a defect in material or workmanship, Kerr
Italia’s liability is limited, at Kerr Italia’s option, to replacement of the defective product or part
thereof, or reimbursement of the actual cost of the defective product. In order to take advantage
of this limited warranty, the defective product must be returned to Kerr Italia. In no event shall
Kerr Italia be liable for any indirect, incidental, or consequential damages.

EXCEPT AS EXPRESSLY PROVIDED ABOVE, THERE ARE NO WARRANTIES, BY KERR ITALIA, EXPRESS
OR IMPLIED, INCLUDING WARRANTIES WITH RESPECT TO DESCRIPTION, QUALITY,

OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

©2025 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
Full explanation of symbols used on Kerr packaglng is located at:

http://www.kerrdental ymbols-glossary
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OptiBond™ Universal 360
Adhésif universel monocomposant

INFORMATIONS GENERALES

OptiBond Universal 360 est formulé pour fournir une résistance d'adhésion fiable avec nimporte
quel mordangage, sur tous les substrats courants et en combinaison avec nfimporte quel ciment

de résine sans produits auxiliaires (apprét en silane ou en métal), méme en 'absence de lumigre.
OptiBond Universal 360 est disponible en flacons & usage multiple, et Unidose™ & usage unique.

Utilisation prévue : OptiBond Universal 360 est une résine adhésive utilisée pour souder la
dent a divers matériaux de restauration tels que les composites, les céramiques, les métaux et
les tenons i Ce produit est é utilisé pour l'obturation des cavités comme
prétraitement pour les restaurations indirectes.

Utilisateurs prévus : ce produit est congu pour étre utilisé par des professionnels qualifiés en
dentisterie.

Population de patients prévue : ce dispositif est destiné a étre utilisé sur une population
générale de patients nécessitant la restauration de leurs structures dentaires manquantes.
Bénéfices cliniques : dans le cadre d'une restauration directe et/ou indirecte, le dispositif
restaure les fonctions de la dent.

Lorsque cela est requis par le reglement européen relatif aux dispositifs médicaux (MDR EU
2017/745), un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) est
disponible et peut étre téléchargé a partir de I'adresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. L'UDI-DI de base de ce dispositif est 805151187100011356.

COMPOSITION DU PRODUIT

OptiBond Universal 360 est rempli a 1-5 % de verre de silice avec un diamétre de moins

d"1 micron. Il contient égal des eres de phosphate (MDP et GPDM) BISGMA,
HEMA, PHGMA et PMGDM, et GDM a une concentration approximative pouvant atteindre

68 % en poids. Ce produit contient également de Iéthanol, de I'eau et de I'acétone a une
concentration d'environ 30 % en poids, ainsi que des quinones, des phénols et des benzoates a
une concentration inférieure a 1% chacun. Aucun des ingrédients contenus dans ce produit n'est
pharmacologiquement actif.

INDICATIONS D'UTILISATION
pghzanons directes
. enc
polymérisation.
« Réparation de restaurations.
« Obturation des surfaces radiculaires.
coronaires photopol

érisables et a double
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érisation et tenons

« Rec
radiculaires.
« (Collage des résines de comblement de fissures & base de méthacrylate.

Applications indirectes

« (Cimentation de facettes prothétiques.

- Cimentation des restaurations en porcelaine, en composite, et a base de métal.
« Obturation des cavités comme prétraitement pour les restaurations indirectes.
« Comme apprét des substrat: métal, céramiques et ct

CONTRE-INDICATIONS

- Patients présentant des antécédents de réaction allergique grave aux résines de
méthacrylate.

- EviterIapplication du produit en contact direct avec les tissus pulpaires, car Iexposition a ce
produit peut nuire a ces tissus.

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser chez les patients ayant une allergie connue au méthacrylate. Le professionnel
en soins dentaires doit informer le patient que ce produit est susceptible de provoquer une
réaction allergique au méthacrylate.

La résine de méthacrylate non durcie peut provoquer une dermatite de contact et léser la
pulpe.

Eviter le contact ave la peau, les yeux et les tissus mous. En cas de contact avec la peau

ou les yeux, rincerimmédiatement a I'eau. En cas de contact avec les yeux, consulter un
médecin. Ne pas ingérer le produit.

Lorsque OptiBond Universal 360 est utilisé avec la technique de « mordancage total » ou
de «mordangage sélectif de I'émail », un gel de mordancage a base d‘acide phosphorique
est utilisé. Veiller a éviter tout contact avec la peau, les yeux et les tissus mous, qui pourrait
provoquer une réaction d'irritation. En cas de contact avec la peau ou les yeux, rincer
immédiatement a l'eau. En cas de contact avec les yeux, consulter un médecin. Ne pas
ingérer le produit.

PRECAUTIONS
« Porterun éq
de ce produit.

L'utilisation de gants de protection propres et d'une technique sans contact est fortement
recommandée avec ce produit.

Des lunettes de protection adaptées pour les patients et le personnel médical sont

rec 1ées lors de la photopolymérisation du matériau.

Utiliser une digue dentaire en caoutchouc pour isoler la dent traitée et éviter la
contamination des liquides pendant la mise en place du matériau.

Reboucher le flacon d'OptiBond Universal 360 immédiatement aprés usage.

OptiBond Universal 360 est un matériau photosensible qui doit étre protégé de la lumiére du
scialytique ou de la lumieére de polymérisation avant son application.

Ouvrir le contenant, appliquer le matériau juste avant la procédure et 'utiliser
immédiatement.

Afin d'éviter toute contamination croisée entre les patients, I'adhésif Kerr Unidose, les godets
de mélange jetables, les embouts distributeurs de gel de mordangage et les applicateurs
Kerr™ Applicators sont a usage unique exclusivement.

Ne pas utiliser ce produit prés des produits contenant de I'eugénol.

Ne pas polymériser excessivement I'agent adhésif, afin de ne pas endommager les tissus
mous. Respecter les durées de polymérisation recommandées par le fabricant.

Précautions concernant I'utilisation de Kerr OptiBond™ Gel Etchant 37,5 %

Ne jamais utiliser de force excessive sur le piston de la seringue pour administrer le produit
en question, cela pourrait entrainer une surdistribution du produit. En cas de résistance,
remplacer 'embout applicateur par un embout neuf et vérifier le bon écoulement en dehors
de la bouche.

Replacer le capuchon de la seringue apres chaque utilisation afin d'éviter que le produit ne
seche dans la seringue.

EVENEMENTS INDESIRABLES
Siunincident grave survient dans le cadre de I'utilisation de ce dispositif médical, le signaler au
fabricant, Kerr Italia, S.r.l. et aux autorités compétentes du pays de |'utilisateur et/ou du patient.

INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

Restrictions d'utilisation :

Lespace de travail ne peut pas étre maintenu sec.

Les instructions de travail étape par étape ne peuvent pas étre appliquées.

Sila pulpe est exposée.

L'agent adhésif ne peut pas étre polymérisé correctement.

Adhérence aux ciments sans méthacrylate.

PREPARATION DU PRODUIT

Application par flacon

- Avantla premiére utilisation, retirer le dispositif d'étanchéité et remuer énergiquement le
flacon pendant 10 secondes. Lors des utilisations suivantes, agiter brievement le flacon.
(voir Figure 1.)

« Maintenir le flacon d’une main en plaant le pouce sur le bouton d'ouverture.

= Appuyer sur le bouton pour ouvrir le capuchon et incliner le flacon pour déposer I'agent de
liaison dans le godet de mélange (voir Figure 2).

- Déposer2 a3 gouttes d'OptiBond Universal 360 dans un godet propre (voir Figure 3).

« Fermer le capuchon immédiatement aprés le dépot (voir Figure 4).

- Tremper entiérement le pinceau applicateur dans le godet de mélange pour imbiber la
pointe.

Application d'Unidose

- Placer I'Unidose sur une surface plane.

« Alaide du pouce et de Iindex, maintenir fermement la partie inférieure de I'Unidose.
- Alaide du pouce et de lindex de I'autre main, tourner jusqua ce que le sceau soit

ou a double pol

de protection individuelle lors de I'utilisation et de la manipulation

comple rompu. Eliminer l'extrémité supérieure.

CLEANING AND DISINFECTION

To prevent cross contamination between patients, use clean gloves when handling
bottle, Unidose, disposable mixing wells and Kerr Applicators.

Bottle: Do not reuse if bottle becomes contaminated.

Unidose: The unidose pawns are for single patient use.

Gel Etchant: To prevent syringes from getting contaminated with saliva or other body
fluids, use protective barriers. Always handle the syringe, syringe cap and dispensing
tip with clean gloves.

STORAGE AND DISPOSAL

« Product can be stored at ambient temperature between 2°Cto 25°C (36°F to 77°F).

« Every effort should be made to protect the bonding agent from visible light prior
to use.

Light Type Curing Time
Optilux™ (or light with output 600 — 1,000 mW/cm?) 10 seconds
Demi™ Plus (o light with output >1,000 mW/cm?) 5 seconds e

= Insérer le pinceau applicateur dans le conteneur et mélanger I'adhésif pour complétement
imprégner le bout du pinceau.
« Mettre au rebut le dispositif Unidose apres usage.
1. RESTAURATIONS DIRECTES
Application de composites de collage et compoméres sur de la dentine et de
I'émail
1. Isoler la dent traitée.
2. Préparer la cavité. Rincer soigneusement a l'eau et laisser sécher la surface de la dent a
I'air libre (ne pas dessécher).
3A. En cas d'utilisation de la technique d'auto-mordancage, passer directement a l'étape 4.
3B. Pour la technique du mordancage sélectif de I'émail : mordancer les marges de I'émail
avec du gel de mordangage a 'acide phosphorique (p. ex., Kerr OptiBond Gel Etchant
37,5 %) pendant 15 secondes, puis rincer abondamment en s'assurant d‘éliminer tout le
gel. Laisser sécher a |'air libre ; ne pas dessécher la surface de la dent. Passer a Itape 4.

3C

Ia)

Pour la technique du mordangage total : mordancer les surfaces de Iémail et de la

dentine avec du gel de mordancage a I'acide phosphorique (p. ex., Kerr OptiBond

Gel Etchant 37,5 %) pendant 15 secondes, puis rincer abondamment en s'assurant

d*éliminer tout le gel. Laisser sécher a Iair libre ; ne pas dessécher la surface de la dent.

Passer a 'étape 4.

. Alaide du pinceau applicateur a usage unique, appliquer généreusement
OptiBond Universal 360 sur la surface de 'émail/de la dentine. D'un mouvement
de brossage, frotter la surface pendant 20 secondes.

. Sécher 'adhésif a I'air exempt d'huile, a pression d‘abord réduite, puis moyenne,
pendant au moins 5 secondes. La surface doit avoir un aspect brillant uniforme. Si ce
n'est pas le cas, répéter les étapes 4 et 5.

. Photopolymériser le matériau. *(Voir les durées de polymérisation recommandeées.)
7. Appliquer le composite ou compomere c aumode d'emploi du fabricant.

. RESTAURATIONS INDIRECTES
Préparation des surfaces de restauration
Préparer la surface interne de la restauration conformément aux instructions du fabricant.
Voici quelques recommandations generales

ions en céramique/porcelaine : sabler la surface avec 50 um d‘alumine
une pression d'environ 30 psi (0,2 MPa) et mordancer la restauration avec de |'acide
hydrofluorique pendant 1 minute. Laver ak et sécher soi

au jet d‘air. Appliquer une couche d'OptiBond Universal 360 sur la surface interne

de la restauration et sécher avec un flux d'air [éger en premier lieu et ensuite

avec un flux dair plus vif pour éviter I'excédent d'adhésif. La photopolymérisation

d'OptiBond Universal 360 est facultative lorsquiil est utilisé avec de a résine a double

polymérisation. *(Voir les durées de polymérisation recommandées.)

Restaurations en métal, zircone, alumine et composite : sabler la surface interne avec

de 'alumine a 50 pm a une pression d'environ 60 psi (0,4 MPa) pour des restaurations

en métal, zircone et alumine ou une pression d'environ 15 psi (0,1 MPa) pour des
restaurations en composite. Appliquer une couche d'OptiBond Universal 360 sur

la surface interne de la restauration, sécher d'abord avec un flux d'air [éger, puis

avec un flux d'air plus vif pour éviter I'excédent d'adhésif. La photopolymérisation

d'OptiBond Universal 360 est facultative lorsquil est utilisé avec de la résine a double

polymérisation. *(Voir les durées de photopol

Préparation et application du produit pour la surface de la dent

. Isoler la dent traitée.

. Nettoyer la préparation. Rincer soigneusement a 'eau et laisser sécher la surface de la
dentaair libre (ne pas dessécher).

3A. En cas d'utilisation de la technique d'auto-mordancage, passer directement a étape 4.

3B. Pourla technique du mordancage sélectif de Iémail : mordancer les marges de émail avec

du gel de mordancage a I'acide phosphorique (p. ex., Kerr OptiBond Gel Etchant 37,5 %)
pendant 15 secondes, puis rincer abondamment en s'assurant déliminer tout le gel. Laisser

sécheraair libre ; ne pas dessécher la surface de la dent. Passer a Iétape 4.

Pour la technique du mordancage total : mordancer I'émail et la dentine cavosuperficiels

avec du gel de mordangage a 'acide phosphorique (p. ex., Kerr OptiBond Gel Etchant

37,5 %) pendant 15 secondes, puis rincer abondamment en s‘assurant d‘éliminer tout le

gel. Laisser sécher a I'air libre ; ne pas dessécher la surface de la dent. Passer a I'étape 4.

. Alaide du pinceau applicateur a usage unique, appliquer généreusement
OptiBond Universal 360 sur la surface de I'émail/de la dentine. D'un mouvement de
brossage, frotter la surface pendant 20 secondes.

. Sécher 'adhésif a I'air exempt d’huile, a pression d‘abord réduite, puis moyenne,
pendant au moins 5 secondes. La surface doit avoir un aspect brillant uniforme. Si ce
n'est pas le cas, répéter les étapes 4 et 5.

. La photopolymérisation d'OptiBond Universal 360 est facultative lorsquiil est utilisé avec
de la résine a double pol *(En cas de photopol voir les durées de

Posnlonnement/lnsertlon de la restauration

Facettes - La technique de mordancage total est nécessaire. La photopolymérisation de

I'adhésif est recommandée. Appliquer le ciment de scellement sur la facette, placer celle-ci

et polymériser le ciment conformément au mode d'emploi du fabricant.

Restaurations céramiques, composites et métalliques — Appliquer le ciment de

scellement sur a restauration ou la préparation, placer la restauration et polymériser le

ciment en respectant le mode d'emploi du fabricant.

Remarque : Kerr recommande |'utilisation des ciments de résine NX3™, Maxcem Elite™,

Maxcem Elite Chroma™, ou Nexus™ Universal.

Cimentation du tenon radiculaire — Préparer la surface du tenon radiculaire

conformément au mode d'emploi du fabricant. Appliquer OptiBond Universal 360 sur la

surface du tenon radiculaire ainsi que dans la préparation du canal radiculaire, comme
indiqué ci-dessus. Lexcédent d'adhésif dans le logement du tenon radiculaire peut étre
retiré a 'aide d'une brosse d'application séche ou d’une pointe de papier absorbant.

La photopolymérisation d'OptiBond Universal 360 est facultative lorsquiil est utilisé

avec de la résine a double polymérisation. *(Voir les durées de photopolymérisation

recommandées.) Apres 'application d'OptiBond Universal 360, appliquer le ciment sur
le tenon radiculaire.

Remarque : Kerr recommande |'utilisation des ciments de résine NX3, Maxcem Elite,

Maxcem Elite Chroma, ou Nexus Universal. Placer le tenon radiculaire, le faire vibrer

légerement pour chasser toute bulle d'air éventuelle et photopolymériser le ciment

conformément au mode d'emploi du fabricant.

Collage sur inlay-core — Photopolymériser *(voir les durées de polymérisation

recommandées) OptiBond Universal 360, puis appliquer le matériau d‘inlay-core

conformément au mode d'emploi du fabricant.

Obturation de la surface de la dentine :

. Isoler lazone de la dent a sceller. Laisser sécher a |'air libre ; ne pas dessécher la surface
deladent.

. Alaide du pinceau applicateur a usage unique, appliquer généreusement
OptiBond Universal 360 sur la surface de [émail/de la dentine. D'un mouvement de
brossage, frotter la surface pendant 20 secondes.

. Sécher 'adhésif a I'air exempt d'huile, a pression d‘abord réduite, puis moyenne,
pendant au moins 5 secondes. Répéter les étapes 2 et 3.

. Polymériser *(voir les durées de polymérisation recommandées).

*Durées de polymérisation recommandées

Kerr rec Je d'inspecter rég vos lampes a pol afin de s'assurer qulelles
fonctionnent et produisent 'irradiance attendue. OptiBond Universal 360 est congu pour étre
polymérisé a I'aide d'une lampe halogéne ou LED d'une intensité lumineuse minimale de

600 mW/cm? et d'une longueur donde lumineuse comprise entre 400 et 520 nm.
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Type de lampe Durlee. deA

Optilux™ (ou lampe d'une intensité comprise entre 10 secondes
600 et 1000 mW/cm?)

Demi™ Plus (ou lampe d'une intensité > 1000 mW/cm?) 5 secondes

NETTOVAGE ET DESINFECTION

Afin d'éviter toute contamination croisée entre les patients, les embouts Unidose, les godets
de mélange a usage unique et les Kerr Applicators doivent étre manipulés avec des gants
propres.

Flacon : ne pas réutiliser un flacon contaminé.

« Unidose : les embouts unidose sont destinés & usage unique.

Gel Etchant : pour éviter la contamination des seringues par la salive ou d‘autres fluides
corporels, utiliser des barriéres de protection. Manipuler toujours la seringue, le capuchon de
la seringue et l'embout de distribution avec des gants propres.

STOCKAGE ET MISE AU REBUT

Le produit doit étre conservé a une température comprise entre 2 °Cet 25 °C (36 °F et 77 °F).
Tout doit étre mis en ceuvre pour protéger I'agent de liaison de la lumiére ambiante avant
utilisation.

La date dexpiration est indiquée sur I'emballage. Ne pas utiliser ce produit au-dela de sa
date limite d'utilisation.

« Pour une élimination correcte, toujours respecter les réglementations locales et nationales.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Les conseils techniques de Kerr Italia, oraux ou écrits, sont destinés a aider les dentistes lors de
I'utilisation d’un produit Kerr Italia. Le dentiste assume tous les risques et I'entiére responsabilité
des dommages découlant de |'utilisation incorrecte d'un produit Kerr Italia. En cas de défaut

de matériau ou de fabrication, la responsabilité de Kerr Italia est limitée, a la discrétion de Kerr
Italia, au remplacement de la piece ou du produit défectueux ou au remboursement du codit

réel du produit défectueux. Pour bénéficier de cette garantie limitée, le produit défectueux doit
étre retourné a Kerr Italia. En aucun cas Kerr Italia ne peut étre tenu responsable des dommages
indirects, accessoires ou consécutifs.

ALEXCEPTION DE CE QUI EST CLAIREMENT INDIQUE CI-DESSUS, KERR ITALIA N'ESTTENU A
AUCUNE GARANTIE, QU'ELLE SOIT EXPRESSE OU TACITE, RELATIVE NOTAMMENT A LA DESCRIPTION
DU PRODUIT, SA QUALITE OU SON ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER.

©2025 Kerr Corporation. Toutes les marques déposées sont la propriété de Kerr Corporation.
Tous droits réservés.

CONTENU
1. Flacon (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Seringue de gel de mordancage (3 g) 4. Embouts de
gel de mordancage 5. Godets de mélange 6. Applicateurs

Une explication complete des symboles utilisés sur 'emballage Kerr est disponible en visitant :
http://www.kerrd y

es - ESPANO

OptiBond™ Universal 360
Adhesivo universal de un solo componente

INFORMACION GENERAL

OptiBond Universal 360 esta formulado para brindar una fuerza confiable de union con cualquier
técnica de grabado, en todos los sustratos comunes y en combinacion con cualquier cemento
de resina sin productos auxiliares (silano o acondicionador de metal) incluso sin luz. OptiBond
Universal 360 esté disponible en frascos para usos multiples y Unidose™ para un solo uso.
Finalidad prevista: OptiBond Universal 360 es una resina adhesiva utilizada para adherir en
el diente varios materiales para restauraciones como compuestos, ceramica, metales y postes
endodonticos. Se utiliza también para la obturacién de cavidad como pretratamiento para
restauraciones indirectas.

Usuarios previstos: este producto estd destinado a que lo utilicen profesionales dentales
calificados.

Is-glossary

Poblacién de pacientes prevista: el dispositivo se debe utilizar en una poblacién general de
pacientes que precisan una restauracion debido a la ausencia de estructuras dentales.
Ventajas dlinicas: como parte de una restauracion directa y/o indirecta, el dispositivo restaura
la funcion del diente.

Cuando lo requiera el Reglamento de Productos Sanitarios Europeo (MDR UE 2017/745), el
documento de Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP, por sus siglas en
inglés) esta disponible y se puede obtener en este sitio web: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. E| UDI-DI bésico para este dispositivo es 805151187100011356.

COMPOSICION DEL PRODUCTO

OptiBond Universal 360 esta relleno en un 1-5% de vidrio de silice con un didmetro inferior a

1 micra. Contiene mondmeros de fosfato (MDP y GPDM), BisGMA, HEMA, PHGMA y PMGDM

y GDM en una concentracion aproximada del 68% por peso. Este producto contiene también
etanol, agua y acetona en una concentracion de aproximadamente el 30% por peso y quinonas,
fenoles y benzoatos en una concentracién inferior al 1%. Ninguno de los ingredientes del
producto es farmacoldgicamente activo.

INDICACIONES DE USO
Aplicaciones directas

« Restauraciones de ¢
dual.

Reparacion de restauraciones.
Sellador de la superficie radicular.

y de polimerizacion

« Ncleos y postes f izables o de poli ion dual.
« Union de selladores de fisuras basados en metacrilato.
Aplicaciones indirectas

«  (Cementado de fundas.

« Cementacion de restauraciones de porcelana, compuesto y metal.

« Sellado de cavidades como pretratamiento para restauraciones indirectas.

« Como imprimacién para sustratos/restauraciones de metal, ceramica y compuesto.

CONTRAINDICACIONES

« Los pacientes que tengan un historial de reacciones alérgicas graves a las resinas de
metacrilato.

- Evite la aplicacion del producto en contacto directo con el tejido de la pulpa dental, ya que la
exposicion a este producto puede lesionar la pulpa.

ADVERTENCIAS

No lo utilice en pacientes con alergias conocidas al metacrilato. El odontélogo debe informar
al paciente de que se conoce que este producto causa una reaccion alérgica al metacrilato.

La resina de metacrilato sin polimerizacion puede provocar dermatitis en la zona de contacto
y lesiones en la pulpa dental.

Evite el contacto con la piel, ojos, y los tejidos suaves. En caso de contacto con la piel o los
ojos, enjuague de inmediato con agua. Busque atencion médica para los ojos. Producto no
apto para ser ingerido.

Cuando se utiliza OptiBond Universal 360 con las técnicas de «grabado total» o de «grabado
selectivo del esmalte», se utiliza un gel grabador que contiene dcido fosforico. Evite el
contacto con la piel, los ojos y los tejidos blandos, pues podria ocasionar una reaccion de
irritacion. En caso de contacto con la piel o los ojos, enjuague de inmediato con agua.
Busque atencion médica para los ojos. Producto no apto para ser ingerido.

PRE(AU(IONES

Utilice equipo de proteccidn personal cuando use y manipule este producto.

Se recomienda enfdticamente el uso de guantes de proteccion limpios y una técnica sin

contacto.

Se recomienda el uso de gafas protectoras para los pacientes y el personal médico cuando se

fotopolimerice el material.

Utilice un dique de goma para aislar el diente tratado y evitar la contaminacién de fluidos

durante la colocacion del material.

El frasco de adhesivo OptiBond Universal 360 se debe cerrar herméticamente

inmediatamente después de su uso.

- OptiBond Universal 360 es un material sensible a la luz y necesita ser protegido de la

iluminacidn quirdrgica dental y de la luz fotopolimerizadora antes de la aplicacién.

Abra el recipiente y vierta el material poco antes del procedimiento, y iselo

inmediatamente.

Los Unidose de Kerr, los pocillos de mezcla desechables, las puntas para gel de grabado y

los Kerr Applicators estén disefiados para un solo uso, con objeto de evitar contaminacion

cruzada entre pacientes.

No utilice este producto cerca de productos que contengan eugenol.

No polimerice en exceso el agente de adhesion, ya que puede dafiar los tejidos blandos. Siga

los tiempos de polimerizacién recomendados por el fabricante.

Precauciones acerca del uso del Kerr OptiBond™ 37.5% Gel Etchant

- Nunca aplique una fuerza excesiva en el émbolo de la jeringa para dispensar el grabador,
ya que puede provocar un exceso de dispensacién del material. Si nota cierta resistencia,
sustituya la punta actual por otra nueva y compruebe el flujo fuera de la cavidad bucal.

« Después de cada uso, tape la jeringa para impedir que el producto se seque en su interior.

EVENTOS ADVERSOS
Si ocurre un incidente grave con este producto sanitario, informelo al fabricante legal, Kerr Italia,
S.xl,yalaautoridad competente del pais en el que estén establecidos el usuario y el paciente.

INSTRUCCIONES PASO POR PASO

Limitaciones de uso:

« Nose puede mantener un campo de trabajo seco.

« No se pueden aplicar las instrucciones de trabajo paso a paso.

«  Sihay expuesta pulpa.

- Elagente adhesivo no se puede polimerizar correctamente.

« Adhesion a cementos sin metacrilatos.

PREPARACION DEL PRODUCTO

Aplicacion con frasco

- Sieslaprimera vez que se utiliza, retire el sello Wafer Seal, agite el frasco enérgicamente
durante 10 segundos. Para los siguientes usos, agite brevemente. (Consulte la figura 1).
Sostenga el frasco con una mano, con el pulgar sobre el botdn de apertura.

Oprima el botdn para abrir |a tapa e incline el frasco para verter el agente de union en el
pocillo de mezcla (vea la Figura 2).

Coloque 2 0 3 gotas de adhesivo OptiBond Universal 360 en un recipiente limpio (vea la
Figura 3).

« Cierre la tapa inmediatamente después de verter (vea la Figura 4).

« Sumerja completamente el pincel aplicador en el pocillo de mezcla para saturar la punta.

Aplicacion de Unidose:

= Coloque el dispositivo Unidose sobre una superficie plana.

«Usando el dedo indice y el pulgar, sostenga firmemente la porcin inferior del dispositivo
Unidose.

« (Conelotro pulgary dedo indice gire hasta que el sello se rompa completamente. Deseche
la parte superior.

« Introduzca profundamente el pincel aplicador en el recipiente y mezcle el adhesivo para
permitir la saturacion de la punta del pincel.

« Deshdgase del dispositivo Unidose después de su utilizacion.

I. RESTAURACIONES DIRECTAS
Adhesion de resinas compuestas o compémeros a la dentina/esmalte

. Aisle el diente tratado.

. Prepare la caries. Rocie |a superficie del diente a fondo con agua y deje secar al aire

ligeramente (no desecar).

3A. Siestd usando una técnica de autograbado, proceda directamente al Paso 4.

3B. Para la técnica de grabado selectivo del esmalte: grabe los margenes del esmalte con
un grabador en gel de acido fosfarico (por ejemplo, Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant)
durante 15 segundos, luego enjuague a fondo de que se ha elimit

o=

3A. Siestd usando una técnica de autograbado, proceda directamente al Paso 4.

3B. Grabe los bordes del esmalte con un gel de grabado de &cido fosfarico
(p. €j., Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) durante 15 segundos, y enjuague bien después
procurando eliminar todo el gel de grabado. Seque con aire ligeramente, no deseque la
superficie del diente. Contintie con el paso 4.

3C. Grabe las superficies de cavidad del esmalte o la dentina con un gel de grabado de
adido fosférico (p. ej., Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) durante 15 sequndos; después,
enjuague bien procurando eliminar todo el gel de grabado. Seque con aire ligeramente,
no deseque la superficie del diente. Contintie con el paso 4.

4. Conel cepillo aplicador desechable, aplique una cantidad abundante de adhesivo
OptiBond Universal 360 a la superficie del esmalte o dentina. Frote y cepille la superficie
durante 20 segundos.

5. Seque el adhesivo con aire sin aceite, primero a presin suave y luego a presién media,
durante al menos 5 segundos. La superficie debe tener una apariencia brillante y
uniforme. De lo contrario, repita los pasos 4y 5.

6. Lafotopolimerizacion de OptiBond Universal 360 es opcional *(Ver los Tiempos de
polimerizacién recomendados).

Asiento o insercidn de la restauracion

« Carillas: se requiere la técnica de grabado total. Se recomienda el fotopolimerizado del
adhesivo. Aplique cemento de fijacion a la carilla y asiéntela; polimerice el cemento siguiendo
las instrucciones de uso del fabricante.

« Restauraciones de compuesto, cerdmica y metalicas: aplique cemento de fijacion a la
restauracion o preparacion, fije bien la restauracidn y polimerice el cemento siguiendo
las instrucciones de uso del fabricante.

Nota: Kerr recomienda el uso de cementos universales de resina NX3, Maxcem Elite,
Maxcem Elite Chroma o Nexus Universal.

«Cementacion de poste: prepare la superficie del poste siguiendo las instrucciones del
fabricante. Aplique OptiBond Universal 360 a la superficie del poste y en la preparacién
del canal radicular, como se indica arriba. El exceso de adhesivo en el espacio del poste
se puede quitar con un pincel aplicador seco o con la punta de un papel absorbente. La
fotopolimerizacién de OptiBond Universal 360 es opcional cuando se utiliza con una
resina de curado dual. *(Ver Tiempos de curado recomendados). Después de la aplicacion
de OptiBond Universal 360, aplique el cemento al poste.

Nota: Kerr recomienda el uso de cementos universales de resina NX3, Maxcem Elite,
Maxcem Elite Chroma o Nexus Universal. Asiente el poste, hagalo vibrar ligeramente
para evitar que quede aire atrapado, y después fotopolimerice el cemento de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.

«Adhesion del nicleo: fotopolimerice *(Ver tiempos de polimerizacion recomendados)
OptiBond Universal 360 y, a continuacion, aplicar el material del nticleo segun las
instrucciones de uso del fabricante.

Sellador de la superficie de la dentina:

1. Aisle el drea del diente a ser sellada. Seque con aire ligeramente, no deseque la
superficie del diente.

2. Conel cepillo aplicador desechable, aplique una cantidad abundante de adhesivo
OptiBond Universal 360 a la superficie del esmalte o dentina. Frote y cepille la superficie
durante 20 segundos.

3. Seque el adhesivo con aire sin aceite, primero a presin suave y luego a presién media,
durante al menos 5 sequndos. Repita los Pasos 2 y 3.

4. Fotopolimerice *(Ver los Tiempos de fotopolimerizacion recomendados).

*Tiempos de polimerizacion recomendados

Kerr recomienda realizar inspecciones regulares de sus luces de polimerizacién para garantizar
que funcionan y proporcionan la irradiacion esperada. OptiBond Universal 360 estd disefiado
para la fotopolimerizacion con luz LED o haldgena con una intensidad minima de 600 mW/cm?y
unasalida de la longitud de onda de la luz dentro del intervalo 400-520 nm.

Tipo de luz Tlempo df“"
Optilux™ (o luz con salida de 600 — 1000 mW/cm?) 10 segundos
Demi™ Plus (o luz con salida >1000 mW/cm?) 5 segundos

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Para evitar la contaminacién cruzada entre pacientes, utilice guantes nuevos cuando
manipule frascos, Unidose, pocillos de mezcla desechables y Kerr Applicators.

Frasco: no lo reutilice si se contamina.

Unidose: Los peones unidosis son para uso en un solo paciente.

Gel Etchant: para evitar que las jeringas se contaminen con saliva u otros fluidos corporales,
utilice barreras protectoras. Manipule siempre la jeringa, la tapa de la jeringa y la punta del
dispensador con guantes limpios.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

- El producto se debe almacenar a una temperatura entre 2 °Cy 25 °C (36 °F y 77 °F).

« Debe hacerse todo lo posible para proteger el cemento de la luz antes de su uso.

« Lafecha de vencimiento estd indicada en el empaque. No utilice después de la fecha de
caducidad.

«  Para el desecho adecuado siempre siga las regulaciones locales y nacionales.

EXONERACION DE RESPONSABILIDAD

La informacidn técnica de Kerr Italia, verbal o por escrito, est disefiada para ayudar a

los dentistas a usar los productos de Kerr Italia. El dentista asume todos los riesgos y las
responsabilidades ante dafios que resulten de la utilizacion incorrecta del producto de Kerr Italia.
En la eventualidad de que exista un defecto en el material o la mano de obra, la responsabilidad
de Kerr Italia se limitard, al criterio de Kerr Italia, al recambio total o parcial del producto
defectuoso o al reembolso del costo real de dicho producto defectuoso. A fin de hacer uso de esta
qarantia limitada, el producto defectuoso debe devolverse a Kerr Italia. Kerr Italia no sera, en
ninguna circunstancia, responsable por cualquier dafio indirecto, incidental o consecuente.
EXCEPTO SEGUN LO INDICADO EXPRESAMENTE ARRIBA, KERR ITALIA NO DA GARANTIAS,
EXPRESAS O POR ESCRITO, INCLUIDAS GARANTIAS CON RESPECTO A LA DESCRIPCION, LA CALIDAD
0 LA IDONEIDAD DEL PRODUCTO PARA PROPOSITOS PARTICULARES.

©2025 Kerr Corporation. Todas las marcas comerciales son propiedad de Kerr Corporation. Todos
los derechos reservados.

CONTENIDO
1. Frasco (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Jeringa de gel de grabado (3 g) 4. Puntas para gel de
grabado 5. Pocillos de mezcla 6. Aplicadores

Se puede encontrar una explicacion completa de los simbolos utilizados en el empaquetado de
Kerr en: http://www.kerrdental /symbol:
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OptiBond™ Universal 360
Einkomponenten-Universal-Adhasiv

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

OptiBond Universal 360 ist so konzipiert, dass es verlassliche Haftfestigkeit bei jeder Atztechnik,
auf allen gangigen Substraten und in Verbindung mit jeder Art von Kunstharzzement ohne
Hilfsprodukte (Silan oder Metall-Primer) und sogar ohne Licht bietet. OptiBond Universal 360 ist
sowohl in Flaschen fiir die mehrfache Verwendung als auch in Unidose™ fiir den Einmalgebrauch
erhaltlich.

Verwendungszweck: OptiBond Unlversal 360 st ein Adhaswharz das zum Verkleben des
Zahns mit verschiedenen R ialien wie K iken, Metallen und
Wurzelstiften verwendet wird. Es kann auch als Kavita lung zur Vorbehandl
indirekter Restaurationen verwendet werden.

Vorgesehene Anwender: Dieses Produkt darf nur von qualifiziertem zahnérztlichem
Fachpersonal verwendet werden.

pog Dieses Produkt soll bei elnerallgememen Bevilkerung

todo el grabador. Seque con aire ligeramente, no deseque la superficie del diente.

Continie con el paso 4.

Para la técnica de grabado total: grabe las superficies cavas del esmalte y la dentina con

un agente grabador en gel de dcido fosfdrico (p. ej. Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant)

durante 15 sequndos y, a continuacion, aclare a fondo asegurandose de que se ha
eliminado todo el agente grabador. Seque con aire ligeramente, no deseque la superficie

del diente. Continte con el paso 4.

Con el cepillo aplicador desechable, aplique una cantidad abundante de adhesivo

OptiBond Universal 360 a la superficie del esmalte o dentina. Frote y cepille la superficie

durante 20 segundos.

. Seque el adhesivo con aire sin aceite, primero a presion suave y luego a presion media,
durante al menos 5 segundos. La superficie debe tener una apariencia brillante y
uniforme. De lo contrario, repita los pasos 4y 5.

. Fotopolimerice el material. *(Vea los Tiempos de fotopolimerizacion recomendados).

. Aplique el compuesto o compdmero segiin el modo de empleo sugerido por el
fabricante.

1I. RESTAURACIONES INDIRECTAS

Preparacion de las superficies de restauracion

Prepare la superficie interna de la restauracion de acuerdo con las instrucciones del
fabricante. Estas son algunas recomendaciones generales:

+ Restauraciones de cerdmica o porcelana: proyecte chorro de aire sobre la superficie

con altimina 50um con una presion de aproximadamente 30 psi (0,2 Mpa) y grabe la

restauracion con cido fluorhidrico durante 1 minuto. Lave profundamente y seque

bien. Aplique una capa de OptiBond Universal 360 sobre la superficie interna de la
restauracion y adelgdcela con aire suave al principio y después con aire abundante para

evitar el encharcamiento del adhesivo y polimerice con luz de OptiBond Universal 360

esopcional cuando se utiliza con una resina de polimerizacion dual. *(Ver Tiempos de

curado recomendados).

Restauraciones de metal, circonio, altimina y resina compuesta: proyecte un

chorro de aire sobre la superficie interna con altimina de 50 ym con una presién de

aproximadamente 60 psi (0,4 Mpa) para restauraciones basadas en metal, en circonio y

alimina, o con una presion de aproximadamente 15 psi (0,1 MPa) para restauraciones

de resina compuesta. Aplique una capa de OptiBond Universal 360 en la superficie
interna de la restauracion, proyecte aire suavemente primero y después con fuerza para

evitar el encharcamiento del adhesivo. La fotopolimerizacion de OptiBond Universal 360

es opcional cuando se utiliza con una resina de polimerizacion dual. *(Ver Tiempos de

curado recomendados).

Preparacion y aplicacion de productos para las superficies dentales

1. Aisle el diente tratado.

2. Limpie la preparacion. Rocie la superficie del diente a fondo con agua y deje secar al aire
ligeramente (no desecar).
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dt werden, die aufgrund einer fehlenden Zat ktur eine R innerhalb
des Kiefers bendtigt.

Klinischer Nutzen: Im Rahmen einer direkten und/oder indirekten Restauration stellt das
Produkt die Funktionsfahigkeit des Zahns wieder her.

Falls geméR der EU-Medizinprodukteverordnung (MDR EU 2017/745) erforderlich, ist ein
Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) verfiigbar und auf dieser Website erhltlich: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Die
Basis-UDI-D! fiir dieses Produkt ist 805151187100011356.

PRODUKTZUSAMMENSETZUNG

OptiBond Universal 360 enthdlt 1-5% Siliciumdioxidglas mit einem Durchmesser, der geringer
istals 1 Mikrometer. Es enthalt ebenfalls BisGMA-, HEMA-, PHGMA, PMGDM, Phosphat-
Monomere (MDP und GPDM) und GDM in einer ungefahren Konzentration von bis zu 68 Gew.-%.
Dieses Produkt enthalt auBerdem Ethanol, Wasser und Aceton in einer Konzentration von etwa
30 Gew.-% sowie Chinone, Phenole und Benzoate in einer Konzentration von jeweils weniger als
1%. Keiner der Inhaltsstoffe des Produkts sind pharmakologisch aktiv.

ANWENDUNGSGEBIETE

Direkte Anwendungen

«  Lichtgehartete, tete und dualgehartete K

« Reparatur von Restaurationen.

« Wurzeloberflachenversiegelung.

« Lichtgehérteter oder dualgeharteter Stumpfaufbau und Stifte.
- Bindung von Fissurenversiegler auf Methacrylat-Basis.
Indirekte Anwendungen

- Zementieren von Veneers.

- Zementierung von Restaurationen auf Porzellan-, Komposit- und Metallbasis.
« Kavitatenv | Vorbehandl|

als Vor fiir indirekte R
« Als Primer fiir Metall-, Keramik- und Komposit-Restaurationen.

KONTRAINDIKATIONEN

- Patienten mit starker allergischer Reaktion auf Methacrylat-Kunstharz in der Anamnese.

« Vermeiden Sie die Anwendung des Produkts in direktem Kontakt mit dem Pulpagewebe, da
das Produkt die Pulpa schadigen kann.

WARNHINWEISE

- Nicht bei Patienten mit bekannter Methacrylat-Allergie einsetzen. Das zahnérztliche
Fachpersonal sollte den Patienten dariiber aufkldren, dass dieses Produkt eine Methacrylat-
Allergie verursachen kann.

Ungehartetes Methacrylat-Kunstharz kann Kontaktdermatitis verursachen und die Pulpa
verletzen.

Kontakt mit Haut, Augen und Weichg Bei Haut- oder

mit Wasser ausspiilen. Bei Augenkontakt arztlichen Rat einholen. Nicht einnehmen.

" "

sofort

« Beim Auftragen von OptiBond Universal 360 mit der,Totaldtz"-Technik oder einer
,Selektiven Schmelzétzung” wird ein Phosphorsiure enthaltendes Atzgel verwendet.
Kontakt mit der Haut, den Augen und Weichgewebe vermeiden, da es ansonsten zu
Reizungen kommen kann. Bei Haut- oder Augenkontakt sofort mit Wasser ausspiilen. Bei
Augenkontakt arztlichen Rat einholen. Nicht einnehmen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Bei der Handhabung und Verwendung dieses Produkts personliche Schutzausriistung tragen.
Bei derVerwendung des Produkts werden saubere Schutzhandschuhe und eine

Wahrend der Lichthartung des Materials wird die Verwendung eines geeigneten
Augenschutzes fiir Patienten und des medizinisches Personal empfohlen.

Verwenden Sie einen Kofferdam, um den behandelten Zahn zu isolieren und eine
Verunreinigung des Materials durch Fliissigkeit wahrend der Platzierung zu vermeiden.

Die Flasche mit OptiBond Universal 360 immer unmittelbar nach der Verwendung wieder
verschlieBen.

« OptiBond Universal 360 ist ein lichtempfindliches Material und darf vor der Anwendung nicht
dem OP-Licht wahrend Zahnbehandlungen oder dem Licht zur Hartung ausgesetzt werden
Behélter ffnen, Material kurz vor dem Verfahren | und hend verark

Kerr Unidose, Einweg-Mischnépfchen, Atzgel-Spenderspitzen und Ker™ Applicators sind fiir
den Einmalget h gedacht, um Kreuzk zwischen Patienten zu

Dentinoberflachenversiegelung:

. Den Zahnbereich, der versiegelt werden soll, isolieren. Kurz lufttrocknen; Zahnoberflache
nicht austrocknen lassen.

. Mit dem Einmalapplikationspinsel eine ge Menge OptiBond Universal 360

auf die Schmelz-/Dentinoberfléche auftragen. Adhdsiv 20 Sekunden mit leichten

Biirstbewegungen in die Oberflache ,einmassieren”.

Das Adhasiv zuerst mit einem leichten Luftstrom und danach mit einem mittelstarken

Luftstrom fiir mindestens 5 Sekunden mit dlfreier Druckluft trocknen. Wiederholen Sie

Schritt 2und 3.

Lichthartung *(siehe Empfohlene Aushartungsdauer).

* Empfohlene Aushartungszeiten

Kerr empfiehlt die regelmaBige Wartung Ihrer Aushartungslampen, um sicherzustellen, dass
diese funktionieren und die erwartete Bestrahlungsstérke bieten. OptiBond Universal 360 ist
fiir die Aushdrtung mit einem Halogen- oder LED-Licht mit einer Mindestlichtintensitét von
600 mW/cm? und einer Lichtwellenlange im Bereich von 400-520 nm vorgesehen.

~
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Lichttyp Aushértungszeit
Optilux™ (oder Licht mit einer Leistung von 10 Sekunden
600-1.000 mW/cm?)
Demi™ Plus (oder Licht einer Leistung > 1.000 mW/cm?) 5 Sekunden

Dieses Produkt nicht in der Nahe von Produkten verwenden, die Eugenol enthalten.
« Das Adhdsiv nicht iiberpolymerisieren, da dies zu einer Schadigung des Weichgewebes
fiihren kann. Bitte die empfohlenen Aushartungszeiten des Herstellers befolgen.

VorsichtsmaBnahmen im Hinblick auf die Verwendung von Kerr OptiBond™
37,5%iges Gel Etchant

- Beider Abgabe des Atzgels niemals ibermaBigen Druck auf den Spritzenkolben ausiiben,
um ein ibermaBiges Austreten des Materials zu vermeiden. Bei Widerstand die derzeitige
Spenderspitze gegen eine neue austauschen und den Fluss auBerhalb des Mundes
iiberpriifen.

Die Spritzenkappe nach jeder Anwendung austauschen, damit das Produkt nicht in der
Spritze trocknet.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Falls es mit diesem Medizinprodukt zu einem unerwiinschten Ereignis kommt, berichten Sie dies
unverziiglich dem legalen Hersteller, Kerr Italia, S.r.l., und der zusténdigen Behdrde des Landes,
in dem der Anwender und/oder der Patient ansdssig ist bzw. sind.

SCHRITTWEISE ANLEITUNG

Beschrénkungen der Nutzung:

- Eintrockenes Arbeitsfeld kann nlcht aufrechterhalten werden.
« Die Schritt-fiir-Schritt-Arbei kdnnen nicht ang
« Wenn eine Exposition der Pulpa vorliegt.

- Das Adhasiv kann nicht richtig polymerisiert werden.

« Haftung auf nicht-methacrylatbasierten Zementen.
VORBEREITUNG DES PRODUKTS

Flaschen-Applikation

« Vor dem ersten Gebrauch die Wafer Versiegelung entfernen und die Flasche fiir 10 Sekunden
kraftig schiltteln. Bei weiterer Verwendung nur kurz schiitteln. (Siehe Abbildung 1)

Flasche mit einer Hand halten. Dabei den Daumen auf den Offnungsknopf legen.

Knopf zum Offnen des Deckels driicken und Flasche neigen, um das Adhasiv in das
Mischnépfchen zu geben (siehe Abbildung 2).

2bis 3 Tropfen des OptiBond Universal 360 Adhésivs in ein sauberes Napfchen geben (siehe
Abbildung 3).

Deckel sofort nach Produktentnahme wieder verschlieBen (siehe Abbildung 4).
Applikationsstabchen vollstandig in das Mischnapfchen eintauchen, um mit der Spitze das
Material aufzunehmen.

Unidose-Applikation
« Das Unidose-System auf einer flachen Oberfléche platzieren.
« Mit Zeigefinger und Daumen den unteren Abschnitt des Unidose-Systems festhalten.
- Mit Daumen und Zeigefinger der anderen Hand so lange drehen, bis die Versiegelung
vollstindig durchtrennt ist. Die obere Seite entsorgen.
Tauchen Sie den Applikationspinsel tief in den Behalter ein und riihren Sie das Adhdsiv, um
mit der Pinselspitze das Material aufzunehmen.
Das Unidose-System nach dem Gebrauch entsorgen.
. DIREKTE RESTAURATIONEN
Befestigung von Kompositen und Kompomeren an Dentin/Zahnschmelz
1. Den behandelten Zahn isolieren.
2. Kavitét praparieren. Die Zahnoberflache griindlich mit Spriihwasser abspiilen und
lufttrocknen (nicht austrocknen) lassen.
3A. Bei Anwendung einer Selbstatztechnik direkt mit Schritt 4 fortfahren.
3B. Selektive Schmelzétzung: Die Schmelzrander mit einem Phosphorsaure-Atzgel (z. B. Kerr

OptiBond 37,5%iges Gel Etchant) 15 Sekunden dtzen. Dann griindlich abspiilen, um

das gesamte Atzgel sicher zu entfernen. Kurz lufttrocknen; Zahnoberfléche nicht

austrocknen lassen. Weiter zu Schritt 4.

Totaldtztechnik: Die Schmelzrander und Dentinoberflachen der Kavitaten mit einem

Phosphorsaure-Atzgel (z. B. Kerr OptiBond 37,5%iges Gel Etchant) 15 Sekunden atzen.

Dann griindlich abspiilen, um das gesamte Atzgel sicher zu entfernen. Kurz lufttrocknen;

Zahnoberflache nicht austrocknen lassen. Weiter zu Schritt 4.

4. Mit dem Einmalapplikationspinsel eine ge Menge OptiBond Universal 360
auf die Schmelz-/Dentinoberflache auftragen. Adhésiv 20 Sekunden mit leichten
Biirstbewegungen in die Oberflache ,einmassieren’.

. Das Adhésiv zuerst mit einem leichten Luftstrom und danach mit einem mittelstarken
Luftstrom fiir mindestens 5 Sekunden mit dlfreier Druckluft trocknen. Die Oberfléche
sollte ein glanzendes, gleichmaBiges Erscheinungsbild aufweisen. Falls nicht,
wiederholen Sie die Schritte 4 und 5.

. Material lichtharten. *(Siehe Empfohlene Aushartungsdauer).

. Bringen Sie das Komposit- oder | rmaterial geméB den Gebrauch:
des Herstellers auf.

1I. INDIREKTE RESTAURATIONEN

Vorbereitung der Restaurationsoberflachen

Die Innenfléche der Re: ion gemaB den Her eisungen praparieren.

Nachfolgend sind einige allgemeine Empfehlungen aufgefiihrt:

« Keramik-/Por. Oberflédche mit 50-um id mit einem
Druck von ungefahr 30 psi (0,2 MPa) sandstrahlen und die Restauration mit Flussséure
1 Minute dtzen. Griindlich spiilen und sorgféltig trocknen. Tragen Sie eine Schicht
OptiBond Universal 360 auf die Innenfldche der Restauration auf, liiften Sie zuerst
mit einem leichten und dann mit einem starken Luftstrom, um ein ZusammenflieBen
des Adhasivs zu vermeiden. Die Lichthértung von OptiBond Universal 360 ist
optional, wenn dieses mit dualgehartetem Harz verwendet wird. *(Siehe Empfohlene
Aushértungsdauer).

Restauratlonen auf Metall-, Zirkonoxid-, Aluminiumoxidbasis und

dt werden.
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[ Diell berflache bei Re: ..aufMetaII—
Zirkonoxid— und Al idbasis mit 50-um-Al d mit einem Druck
von ungefahr 60 psi (0,4 MPa) sandstrahlen oder bei Komposi i mit

einem Druck von ungefahr 15 psi (0,1 MPa). Eine Schicht OptiBond Universal 360 auf
die Innenfléche der Restauration auftragen. Zunéchst mit leichtem dann mit starkem
Luftdruck ausdiinnen, um ein Ansammeln des Adhdsivs zu vermeiden. Die Lichthértung
von OptiBond Universal 360 ist optional, wenn dieses mit dualgehértetem Harz
verwendet wird. *(Siehe Empfohlene Aushartungsdauer).

Préparation und Produktanwendung auf den Zahnoberflachen

1. Den behandelten Zahn isolieren.

. Die Praparation reinigen. Griindlich mit Spriihwasser abspiilen und leicht lufttrocknen
(nicht austrocknen lassen).

3A. Bei Anwendung einer Selbstatztechnik direkt mit Schritt 4 fortfahren.

3B. Selektive Schmelzétzung: Die Schmelzrander mit einem Phosphorséure-Atzgel (z. B.

Kerr OptiBond 37,5%iges Gel Etchant) 15 Sekunden &tzen. Dann griindlich abspiilen,

um das gesamte Atzgel sicher zu entfernen. Kurz lufttrocknen; Zahnoberfliche nicht

austrocknen lassen. Weiter zu Schritt 4.

Totalétztechnik: Die Schmelzrander und Dentinoberflachen der Kavitaten mit einem

Phosphorsaure-Atzgel (z. B. Kerr OptiBond 37,5%iges Gel Etchant) 15 Sekunden atzen.

Dann griindlich abspiilen, um das gesamte Atzgel sicher zu entfernen. Kurz lufttrocknen;

Zahnoberflache nicht austrocknen lassen. Weiter zu Schritt 4.

. Mit dem Einmalapplikationspinsel eine groBziigige Menge OptiBond Universal 360
auf die Schmelz-/Dentinoberfléche auftragen. Adhasiv 20 Sekunden mit leichten
Biirstbewegungen in die Oberfliche ,einmassieren”.

. Das Adhésiv zuerst mit einem leichten Luftstrom und danach mit einem mittelstarken
Luftstrom fiir mindestens 5 Sekunden mit 6lfreier Druckluft trocknen. Die Oberflache
sollte ein glanzendes, gleichmaBiges Erscheinungsbild aufweisen. Falls nicht,
wiederholen Sie die Schritte 4 und 5.

. Die Lichthdrtung von OptiBond Universal 360 ist optional, wenn dieses mit
dualgehértetem Harz verwendet wird. *(Im Falle einer Lichthértung, siche Empfohlene
Aushartungsdauer).

Einsetzen/Eingliederung der Restauration
« Veneers — Volldtz- Te(hnlk zwingend erforderlich. Lichthartung des Adhdsivs wird
empfohl ement auf Veneer auft das Veneer einsetzen und den
Tement gemaﬁ den Herstellerangaben ausharten.

Restaurationen auf Komposit-, Keramik- und Metallbasis — Befestigungszement in die
Restauration oder auf den praparierten Zahn aufbringen. Restauration einsetzen und
Zement gemaB den Angaben des Herstellers aushérten.

Hinweis: Kerr empfiehlt die Verwendung folgender Harzzemente: NX3™, Maxcem Elite™,
Maxcem Elite™ Chroma oder Nexus™ Universal.

Stiftzementierung — Die Innenfldche des Stifts gemaR den Herstelleranweisungen
praparieren. OptiBond Universal 360 geméB den obigen Anweisungen auf eine
Stiftoberfliche und in die Aufbereitung des Wurzelkanals auftragen. Uberschiissiges
Adhésiv im Stiftkanal kann mit einem trockenen Applikationspinsel oder einer
saugfahigen Papierspitze entfernt werden. Die Lichthértung von OptiBond Universal 360
ist optional, wenn dieses mit dualgehartetem Harz verwendet wird. *(Siehe Empfohlene
Aushartungsdauer). Nach Anwendung von OptiBond Universal 360 den Zement auf den
Stift auftragen.

Hinweis: Kerr empfiehlt die Verwendung folgender Harzzemente: NX3, Maxcem Elite,
Maxcem Elite Chroma oder Nexus Universal. Den Stift einsetzen und leicht hin- und
herbewegen, um mégliche Lufteinschliisse zu vermeiden. Danach den Zement gemé&R
den Anweisungen des Herstellers lichtharten.

Stumpfaufbau — OptiBond Universal 360 lichthérten *(siehe Empfohlene
Aushartungszeit) und anschlieBend S ft ial gemaR Gebrauct isung
des Herstellers auftragen.

~
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REINIGUNG UND DESINFEKTION

« ZurVermeidung einer Kreuzkontamination zwischen Patienten saubere Handschuhe bei der
Benutzung der Flasche, der Unidose, den Einweg-Mischnapfchen und der Kerr Applicators
verwenden.

« Flasche: Bei Kontamination Flasche nicht wiederverwenden.

« Unidose: Die Einheitsdosen sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

« Gel Etchant: Schutzbarrieren verwenden, um zu verhindern, dass die Spritzen mit Speichel
oder anderen Karperfliissigkeiten kontaminiert werden. Spritze, Spritzenkappe und
Dosierspitzen stets mit sauberen Handschuhen beriihren.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

« Das Produkt kann bei Umgebungstemperatur zwischen 2 °C bis 25 °C (36 °F bis 77 °F)
gelagert werden.

« Das Haftmittel sollte vor dem Gebrauch unbedingt vor grellem Licht geschiitzt werden.

«  Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung Nach Ablauf des Verfalld nicht
mehr verwenden.

« Fiireine ordnungsgemage Entsorgung sind stets die lokalen und nationalen Bestimmungen
einzuhalten.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die technischen Empfehlungen von Kerr Italia, ob in miindlicher oder schriftlicher Form, sollen
dem Zahnarzt die Verwendung des Kerr Italia-Produkts erleichtern. Der Zahnarzt iibernimmt das
gesamte Risiko und die gesamte Haftung im Hinblick auf Schéden, die sich aus der inkorrekten
Anwendung des Kerr Italia-Produkts ergeben. Im Falle eines Material- oder Verarbeitungsfehlers
beschrénkt sich die Haftung von Kerr Italia, nach Wahl von Kerr Italia, auf den Ersatz des
defekten Produkts oder eines Teils davon oder auf die Erstattung der tatsachlichen Kosten des
defekten Produkts. Zum Zweck der Inanspruchnahme dieser beschrénkten Gewahrleistung ist
das fehlerhafte Produkt an Kerr Italia zuriickzusenden. Kerr Italia haftet keinesfalls fiir indirekte
Schaden, Neben- oder Folgeschaden.

MIT AUSNAHME DER OBIGEN AUSDRUCKLICHEN GARANTIE BIETET KERR ITALIA KEINE SONSTIGEN
GARANTIEN AUSDRUCKLICHER ODER STILLSCHWEIGENDER ART UND AUCH KEINE GARANTIE
HINSICHTLICH DER BESCHREIBUNG, QUALITAT ODER EIGNUNG FUR BESTIMMTE ZWECKE.

©2025 Kerr Corporation. Alle eingetragenen Marken sind Eigentum der Kerr Corporation. Alle
Rechte vorbehalten.

INHALT
1. Flasche (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Atzgelspritze (3 g) 4. Atzgelspitzen 5. Mischnépfchen
6. Applikatoren

Eine vollstandige Erklarung der Symbole, die auf Kerr-Verpackungen verwendet werden, finden
Sie hier: http://www.kerrdental ymbols-glossary

OptiBond™ Universal 360

Adesivo universale monocomponente

INFORMAZIONI GENERALI

OptiBond Universal 360 & formulato per garantire una forza d'adesione affidabile con qualsiasi
tecnica di adesione su tutti i substrati di uso comune e in combinazione con qualsiasi cemento
composito, senza 'utilizzo di prodotti ausiliari (primer per metallo o silano) anche in assenza
diluce. OptiBond Universal 360 é disponibile in flaconi per molteplici usi e in Unidose™ per uso
singolo.

Uso previsto: OptiBond Universal 360 é una resina adesiva utilizzata per 'adesione del dente a
vari materiali per restauro come ad esempio compositi, ceramica, metallo e perni endodontici. Viene
utilizzato inoltre per la sigillatura della cavita come pre-trattamento per restauri indiretti.
Utilizzatori previsti: questo prodotto ¢ destinato all'uso da parte di odontoiatri e medici
dentisti qualificati.

Gruppo di pazienti previsto: il dispositivo & destinato all'uso in una popolazione generale di
pazienti che necessita di un restauro a causa di una struttura dentale mancante.

Benefici clinici: come parte di restauri diretti e/o indiretti, il dispositivo ripristina la funzione
del dente.

Se richiesto dal Regolamento europeo sui dispositivi medici (MDR EU 2017/745), un documento
di sintesi relativo alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) & disponibile al sequente
indirizzo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. LUDI-DI di base per questo dispositivo &
805151187100011356.

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO

OptiBond Universal 360 & riempito all’1-5% con vetro di silice con un diametro inferiore a 1
micron. Contiene BisGMA, HEMA, PHGMA, PMGDM, monomeri di fosfato (MDP e GPDM) e GDM
in una concentrazione approssimativa di massimo il 68% in peso. Questo prodotto contiene
anche etanolo, acqua e acetone in una concentrazione approssimativa del 30% in peso e chinoni,
fenoli e benzoati in una concentrazione inferiore all'1% ciascuno. Nessuno dei componenti del
prodotto contiene sostanze farmacologicamente attive.

INDICAZIONI PER L'USO
Applicazioni dirette

« Restauri in composito fotopolimerizzabil polimerizzante, a polimerizzazione duale
e restauri.

- Riparazione di restauri.

« Sigillatura della superficie della radice.

« Ricostruzione di monconi e perni con materiali fotopolimerizzabili 0 a polimerizzazione duale.

«  Adesione di 5|g|IIant| per fessure a base di metacrilato.

A

« (ementazione di faccette.

« (Cementazione di restauri con base in porcellana, composito e metallo.

- Sigillatura della cavita come pre-trattamento per restauri indiretti.

« Impiego come primer per substrati/restauri con base in metallo, ceramica e composito.

CONTROINDICAZIONI

« Pazienti con anamnesi di gravi reazioni allergiche alle resine a base di metacrilato.

- Evitare 'applicazione del prodotto a contatto diretto con il tessuto della polpa, poiché
I'esposizione a questo prodotto puo danneggiare la polpa.

AWERTENZE

Non usare su pazienti con allergie note al metacrilato. Lodontoiatra o il medico dentista
deve informare il paziente che questo prodotto & noto per causare una reazione allergica

al metacrilato.

La resina a base di metacrilato non polimerizzata puo causare dermatiti da contatto e
danneggiare la polpa.

Evitare il contatto con la cute, gli occhi e i tessuti molli. In caso di contatto con la pelle 0 con
gli occhi, risciacquare immediatamente con acqua. Richiedere assistenza medica in caso di
contatto con gli occhi. Non per uso interno.

Nei casi in cui OptiBond Universal 360 viene utilizzato con le tecniche di“mordenzatura
totale” o di“mordenzatura selettiva dello smalto’, & utilizzato un gel mordenzante che
contiene acido fosforico. Fare attenzione ad evitare il contatto con la cute, gli occhi e i tessuti
molli poiché potrebbe scatenare una reazione irritante. In caso di contatto con la pelle o con
gli occhi, risciacquare immediatamente con acqua. Richiedere assistenza medica in caso di
contatto con gli occhi. Non per uso interno.

PRECAUZIONI

« Indossare dispositivi di protezione individuale durante I'uso e la manipolazione di questo

prodotto.

Durante |'utilizzo di questo prodotto, si raccomanda fortemente I'uso di guanti di protezione

puliti e l'impiego di una tecnica “no touch” senza contatto.

Si raccomanda ai pazienti e al personale medico I'uso di idonei occhiali di protezione durante

la fotopolimerizzazione del materiale.

Utilizzare una diga di gomma per isolare il dente trattato ed evitare la contaminazione da

parte di fluidi durante il posizionamento del materiale.

Richiudere accuratamente il flacone di OptiBond Universal 360 immediatamente dopo |'uso.

OptiBond Universal 360 & un materiale fotosensibile e deve essere protetto dalle lampade

odontoiatriche operatorie o di polimerizzazione prima della sua applicazione.

Aprire il contenitore, erogare il materiale poco prima della procedura e usarlo

immediatamente.

Al fine di evitare la contaminazione crociata tra i pazienti, Kerr Unidose, i pozzetti di

miscelazione monouso, i puntali di erogazione per gel mordenzante e i Kerr™ Applicators

sono prodotti monouso.

Non utilizzare questo prodotto in prossimita di prodotti contenenti eugenolo.

« Non polimerizzare eccessivamente I'adesivo, in quanto potrebbe causare lesioni ai tessuti
molli. Osservare i tempi di polimerizzazione raccomandati dal produttore.

Precauzioni per 'uso del gel mordenzante Kerr OptiBond™ Gel Etchant 37,5%

« Non esercitare mai una forza eccessiva sullo stantuffo della siringa per I'erogazione del
mordenzante poiché potrebbe causare un'erogazione eccessiva del materiale. Se si avverte
resistenza, sostituire il puntale di erogazione in uso con uno nuovo e controllare il flusso
all'esterno del cavo orale.

Riposizionare il tappo della siringa dopo ogni uso per impedire che il prodotto si secchial
suo interno.

EVENTI AVVERSI

Se si dovesse verificare un incidente grave con questo dispositivo medico, segnalarlo al
produttore, Kerr Italia, S.r.., e all'autorita competente del Paese di residenza dell'utilizzatore
¢/o del paziente.

ISTRUZIONI PER OGNI FASE DELLA PROCEDURA
Limitazioni d'uso:
Non & possibile mantenere un ambiente di lavoro asciutto.

Non & possibile applicare le istruzioni di funzionamento passo passo.
Se la polpa risulta esposta.

Non & possibile polimerizzare correttamente I'agente adesivo.
Adesione ai cementi non a base di metacrilato.

PREPARAZIONE DEL PRODOTTO

Confezionamento in flacone

« Incaso di primo utilizzo, rimuovere il sigillo, agitare energicamente il flacone per 10 secondi.
Per gli usi successivi, agitare brevemente. (Vedere la Figura 1).

« Tenereil flacone con una mano con il pollice posizionato sul pulsante di apertura.

«  Premere il pulsante per aprire il cappuccio e inclinare il flacone per erogare |'adesivo nel
pozzetto per la miscelazione (vedere la Figura 2).

« Erogare 2-3 gocce di OptiBond Universal 360 in un pozzetto pulito (vedere la Figura 3).

« Chiudere il flacone immediatamente dopo I'uso (vedere la Figura 4).

« Intingere il pennellino applicatore compl nel pozzetto di miscelazione per
impregnarne la punta.

Erogazione con Unidose

« Posizionare il dispositivo Unidose su una superficie piana.

« Usando I'ndice e il pollice, tenere saldamente la parte inferiore del dispositivo Unidose.

« Conil pollice e l'ndice dell'altra mano ruotare fino a spezzare completamente il sigillo.
Gettare la parte superiore.

« Inserire il pennellino dell'applicatore profondamente nel contenitore e miscelare 'adesivo
per consentire la saturazione della punta del pennellino.

« Gettare il dispositivo Unidose dopo I'uso.

1. RESTAURI DIRETTI
Adesione dei materiali compositi e dei compomeri a dentina/smalto

. Isolare il dente trattato.

. Preparare la cavita. Sciacquare abbondantemente con acqua e asciugare delicatamente
con aria la superficie del dente (non essiccare).

3A. Sesiusa una tecnica di ! passare di alla Fase 4.

3B. Perla tecnica di mordenzatura selettiva dello smalto: sui margini dello smalto applicare
gel mordenzante a base di acido fosforico (ad es. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) per
15 secondi, quindi risciacquare abbondantemente assicurando che tutto il mordenzante
sia stato rimosso. Asciugare leggermente con un getto d‘aria; non essiccare la superficie
del dente. Procedere al punto 4.

. Perla tecnica di mordenzatura totale: sulle superfici di smalto e dentina applicare gel
mordenzante a base di acido fosforico (ad es. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) per
15 secondi, quindi risciacquare abbondantemente assicurando che tutto il mordenzante
sia stato rimosso. Asciugare leggermente con un getto d‘aria; non essiccare la superficie
del dente. Procedere al punto 4.

. Conil pennellino applicatore usa e getta, applicare una quantita abbondante di
OptiBond Universal 360 sulla superficie di smalto/dentina. Strofinare la superficie
spennellando per 20 secondi.

. Asciugare I'adesivo con un getto d‘aria prima leggero e poi medio per almeno 5 secondi,
utilizzando aria priva di olio. La superficie dovrebbe avere un aspetto uniforme lucido. In
caso contrario, ripetere i punti4 e 5.

. Fotopolimerizzare il materiale. *(consultare i tempi di polimerizzazione raccomandati).

. Applicare il composito o il compomero come indicato nelle istruzioni per 'uso del
produttore.

Il. RESTAURI INDIRETTI

Preparazione delle superfici del restauro

Preparare la superficie interna del restauro secondo le istruzioni del produttore. Alcune

raccomandazioni generali:

« Restauri in ceramica/porcellana: sabbiare la superficie con allumina 50 ym ad una
pressione di circa 30 psi (0,2 MPa) e mordenzare il restauro con acido fluoridrico per

1 minuto. Risciacquare abbondantemente e asciugare bene. Applicare uno strato di

OptiBond Universal 360 sulla superficie interna del restauro, assottigliare prima con un

getto d'aria delicato e quindi con un getto daria forte per evitare I'accumulo di adesivo. La

fotopolimerizzazione di OptiBond Universal 360 & facoltativa se utilizzato con una resinaa
polimerizzazione duale. *(vedere Tempi di polimerizzazione raccomandati).

Restauri a base di metallo, ossido di zirconio, allumina e composito: sabbiare la superficie

interna con allumina 50 pm ad una pressione di circa 60 psi (0,4 MPa) per restauri con

base di metallo, ossido di zirconio e allumina o ad una pressione di circa 15 psi (0,1 MPa)
per restauri a base di composito. Applicare uno strato di OptiBond Universal 360 sulla

superficie interna del restauro, assottigliare con un leggero getto d‘aria all'inizio e

poi con uno pill intenso per evitare I'accumulo di adesivo. La fotopolimerizzazione di

OptiBond Universal 360 & facoltativa se utilizzato con una resina a polimerizzazione

duale. *(vedere Tempi di polimerizzazione raccomandati).

Preparazione e applicazione del prodotto per la superfici dei denti

. Isolare il dente trattato.

. Pulire la prep. Sciacquare nte Con acqua e asciugare
delicatamente con aria la superficie del dente (non essiccare).

3A. Sesiusa una tecnica di automordenzatura, passare direttamente alla Fase 4.

3B. Perla tecnica di mordenzatura selettiva dello smalto: sui margini dello smalto applicare
gel mordenzante a base di acido fosforico (ad es. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) per
15 secondi, quindi risciacquare abbondantemente assicurando che tutto il mordenzante
sia stato rimosso. Asciugare leggermente con un getto daria; non essiccare la superficie
del dente. Procedere al punto 4.

. Perla tecnica di mordenzatura totale: sulle superfici di smalto e dentina applicare gel
mordenzante a base di acido fosforico (ad es. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) per
15 secondi, quindi risciacquare abbondantemente assicurando che tutto il mordenzante
sia stato rimosso. Asciugare leggermente con un getto daria; non essiccare la superficie
del dente. Procedere al punto 4.

. Conil pennellino applicatore usa e getta, applicare una quantita abbondante di
OptiBond Universal 360 sulla superficie di smalto/dentina. Strofinare la superficie
spennellando per 20 secondi.

. Asciugare 'adesivo con un getto d‘aria prima leggero e poi medio per almeno 5 secondi,
utilizzando aria priva di olio. La superficie dovrebbe avere un aspetto uniforme lucido. In
caso contrario, ripetere i punti4 e 5.

. La fotopolimerizzazione di OptiBond Universal 360  facoltativa se utilizzato con una
resina a polimerizzazione duale. *(In caso di fotopolimerizzazione, vedere Tempi di
polimerizzazione raccomandati).

Cementazione/posizionamento del restauro

« Faccette: & necessario utilizzare la tecnica di mordenzatura totale Total-Etch. Si consiglia
la fotopolimerizzazione delladesivo. Applicare il cemento di fissaggio sulla faccetta,
posizionare |a faccetta e polimerizzare il cemento secondo le istruzioni per I'uso del
produttore.

« Restauri a base si composito, ceramica e metallo: applicare cemento per fissaggio al
restauro o alla preparazione, inserire il restauro e polimerizzare il cemento secondo le
istruzioni per 'uso del produttore.

Nota: Kerr consiglia I'uso dei cementi resina NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite
Chroma™ o Nexus™ Universal.

« Cementazione del perno: preparare la superficie del perno secondo le istruzioni del
produttore. Applicare OptiBond Universal 360 a una superficie del perno e nella
preparazione dei canali radicolari, come indicato in precedenza. E possibile rimuovere
I'adesivo in eccesso nello spazio del perno con un pennellino applicatore asciutto o un
cono di carta assorbente. La fotopolimerizzazione di OptiBond Universal 360 ¢ facoltativa
*(vedere Tempi di polimerizzazione raccomandati). Dopo |'applicazione di OptiBond
Universal 360, applicare il cemento sul perno.

Nota: Kerr consiglia I'uso dei cementi resina NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma
0 Nexus Universal. Inserire il perno, farlo vibrare leggermente in modo da scongiurare
lintrappolamento di aria, quindi ft izzare il cemento secondo le istruzioni per
I'uso del produttore.

« Adesione di monconi: fotopolimerizzare OptiBond Universal 360 *(vedere Tempi di
polimerizzazione raccomandati), quindi applicare il materiale per monconi secondo le
istruzioni per I'uso del produttore.

Sigillatura della superficie della dentina:

1. Isolare 'area del dente da sigillare. Asciugare leggermente con un getto daria; non
essiccare la superficie del dente.

2. Conil pennellino applicatore usa e getta, applicare una quantita abbondante di
OptiBond Universal 360 sulla superficie di smalto/dentina. Strofinare la superficie
spennellando per 20 secondi.

3. Asciugare I'adesivo con un getto d‘aria prima leggero e poi medio per almeno 5 secondi,
utilizzando aria priva di olio. Ripetere le Fasi 2 e 3.

4. Fotopolimerizzare * (consultare i tempi di polimerizzazione raccomandati).

*Tempi di polimerizzazione raccomandati

Kerr consiglia di ispezionare regolarmente le proprie lampade per fotopolimerizzazione per
assicurarsi che funzionino correttamente ed emettano l'intensita luminosa prevista. OptiBond
Universal 360 deve essere polimerizzato con una lampada alogena o a LED con un'intensita
luminosa minima di 600 mW/cm? e un'emissione luminosa con una lunghezza d'onda compresa
tra 400 e 520 nm.
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Tipo di lampada .'Tem‘po d'.

Optilux™ (o lampada con intensita luminosa di 10 secondi
600-1.000 mW/cm?)

Demi™ Plus (0 lampada con emissione 5 secondi
da >1.000 mW/cm?)

PULIZIA EDISINFEZIONE

Per prevenire la contaminazione crociata tra i pazienti, utilizzare guanti puliti per la
manipolazione del flacone, della capsula Unidose, dei pozzetti di miscelazione e dei Kerr
Applicators.

Flacone: in caso di contaminazione, non riutilizzare.

Unidose: i flaconcini unidose sono per uso singolo.

Mordenzante Gel Etchant: per evitare che le siringhe si contaminino con saliva o altri fluidi
corporei, utilizzare barriere protettive. Maneggiare sempre la siringa, il tappo della siringa e
il puntale di erogazione con guanti puliti.

(ONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

Il prodotto puo essere conservato a temperatura ambiente compresa tra 2 °Ce 25 °C
(da36°Fa77°F).

E necessario proteggere il piil possibile I'adesivo dalla luce visibile prima di utilizzarlo.
La data di scadenza ¢ indicata sulla confezione. Non utilizzare dopo la data di
scadenza.

« Perlo smaltimento corretto, seguire sempre le normative locali e nazionali.

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

I suggerimenti tecnici di Kerr Italia, verbali o scritti, hanno lo scopo di assistere i dentisti
nell'uso del prodotto di Kerr Italia. Il dentista si assume tutti i rischi e le responsabilita

di eventuali danni dovuti all'uso improprio del prodotto di Kerr Italia. In caso di difetti

dei materiali o di fabbricazione, la responsabilita di Kerr Italia & limitata, a discrezione
diKerr Italia, alla sostituzione del prodotto difettoso o di una sua parte o al rimborso del
costo effettivo del prodotto difettoso. Per avvalersi di questa garanzia limitata, il prodotto
difettoso deve essere restituito a Kerr Italia. Kerr Italia non sara in alcun caso responsabile
di danni indiretti, accidentali o consequenziali.

AD ECCEZIONE DI QUANTO ESPLICITAMENTE DICHIARATO SOPRA, NON ESISTONO ALTRE
GARANZIE, FORNITE DA KERR ITALIA, ESPLICITE O IMPLICITE, INCLUSE LE GARANZIE
RELATIVE A DESCRIZIONE, QUALITA O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE.

©2025 Kerr Corporation. Tutti i marchi sono di proprieta di Kerr Corporation. Tutti i diritti
riservati.

CONTENUTO
1. Flacone (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Siringa per gel mordenzante (3 g)
4. Punte per gel mordenzante 5. Pozzetti per miscelazione 6. Pennellini applicatori

Una spiegazione completa dei simboli utilizzati nelle confezioni Kerr & disponibile
allindirizzo: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OptiBond™ Universal 360
1-komponent-universaladhzesiv

GENERELLE OPLYSNINGER

OptiBond Universal 360 er sammensat sadan, at den giver en palidelig limfugestyrke
med enhver tsni knik, pa alle almindeli 0g sammen med alle
harpikscementer uden hjalpeprodukter (silan- eller selv hvis der ikke
ernoget lys. OptiBond Universal 360 fas i flasker til flere anvendelser og Unidose™ til
engangsbrug.

Tiltaenkt formal: OptiBond Universal 360 er en klaebende resin, der bruges til at binde
tanden til forskellige restaureringsmaterialer sasom kompositter, keramik, metaller og
endodontiske stifter. Den bruges ogsa til kavitetsforsegling som en forbehandling til
indirekte restaureringer.

Tiltaenkte brugere: Dette produkt er beregnet til at blive anvendt af kvalificerede
tandlager.

Tilsigtet patientpopulation: Enheden er beregnet til brug i en generel
patientpopulation, der har brug for en ing pa grund af lends dstruk
Kliniske fordele: Som en del af en direkte og/eller indirekte restaurering genopretter
produktet tandens funktion.

Nér det er pakraevet i henhold til EU-forordningen om medicinsk udstyr (MDR EU
2017/745) er dokumentet Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)
tilgaengeligt og kan hentes fra folgende websted: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Den grundleggende UDI-DI for denne enhed er 805151187100011356.

PRODUKTSAMMENSATNING
OptiBond Universal 360 er 1-5 % fyldt med silikatglas med en diameter pa mindre end
1 mikron. Det indeholder ogsa BISGMA, HEMA, PHGMA, PMGDM, fosfatmonomerer
(MDP og GPDM) 0g GDM i en koncentration pa ca. 68 % efter vaegt. Dette produkt
indeholder ethanol, vand og acetone i en koncentration pé ca. 30 % efter vegt og
qumoner fenoler og benzoater i en koncentration pa mindre end 1% hver. Ingen af

i produktet indeholder farmakologisk aktive k

g Ip

INDIKATIONER FOR BRUG

Direkte anvendelse

«  Restaureringer med lyshardede, selvhardede og dualhzrdede k i jale.
«  Reparation af restaureringer.

«  Forsegler til rodoverflader.

« Lyshardet eller dualhzrdet kerneopbygning og stifter.

« Binding af metakrylatbaserede forseglingsmidler til revner.

Indirekte anvendelser

«  (Cementering af facader.

« Cementering af porcelaen-, komposit- og metalbaserede restaureringer.

« Kavitetsforsegling som en fmbehandllng til indirekte reslaurennger

« Som primer af metal-,

KONTRAINDIKATIONER

« Patienter, som tidligere har oplevet allergiske reaktioner pa methacrylat-resiner.

« Undga, at produktet far direkte kontakt med pulpavzev, da eksponering for dette
produkt kan skade vaevet.

ADVARSLER

M ikke anvendes til patienter med kendte metakrylat-allergier. Tandlagen skal
informere patienten om, at dette produkt er kendt for at forarsage en allergisk
reaktion pa metakrylat.

« Uafbundet methacrylat-resin kan give kontaktdermatitis og beskadige pulpa.

Undga kontakt med hud, gjne og bladdelsvaev. Hvis det kommer i kontakt med hud

eller gjne, skal det straks skylles af med vand. Soq legehjaelp i tilfelde af sjenkontakt.

Ma ikke indtages.

Nar OptiBond Universal 360 bruges sammen med teknikken “total aetsning”

eller en teknik med “selektiv emaljeztsning’, bruges en syregel, der indeholder

fosforsyre. Undga enhver kontakt med hud, gjne og bladdele, da det kan forvolde

enirritationsreaktion. Hvis det kommer i kontakt med hud eller gjne, skal det straks

skylles af med vand. Sog lgehjaelp i tilfzelde af sjenkontakt. Ma ikke indtages.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
« Brug personligt beskyttelsesudstyr under brug og héndtering af dette produkt.
« Detanbefales pa det kraftigste, at der anvendes rene beskyttelseshandsker og en
teknik uden beroring under brug af dette produkt.
Det anbefales, at patienter og medicinsk personale bzerer beskyttelsesbriller, nar
materialet lyshaerdes.
Brug en kofferdam til at isolere den behandlede tand og undga vaeskeforurening
under placering af materiale.
Flasken med OptiBond Universal 360 skal lukkes tzet umiddelbart efter brug.
OptiBond Universal 360 er et lysfolsomt materiale, og det skal beskyttes mod
tandlagelys eller haerdningslys inden pafering.
« Kbn beholderen, dosér materialet kort tid inden proceduren, og brug det omgaende.
For atfotebygge krydskontammenng mellem patienter er Kerr Unidose,

idser og Kerr™ Applicators kun beregnet til

og kompositsut g

engangsbrug.

Brug ikke dette produkt i naerheden af f deril eugenol.
Overpolymeriser ikke bindemidlet, da det kan skade bloddelsvaevet. Folg
producentens anbefalede haerdningstider.

Sikkerh i forbindelse med brugen af Kerr OptiBond™ 37,5 %

Gel Etchant

« Derma aldrig bruges unadig kraft pa sprojtestemplet ved dosering af syregel, da
det kan medfore overdosering af materialet. Hvis der markes modstand, skal den
eksisterende doseringsspids udskiftes med en ny, og tilstramningen kontrolleres
ekstraoralt.

« Satsprojtehaetten pa igen efter hver brug for at undgd, at produktet tarrer i sprajten.

BIVIRKNINGER

Itilfeelde af en alvorlig haendelse med dette medicinske udstyr skal det indberettes til den
juridiske producent, Kerr Italia, S.r.l., og til den kompetente myndighed for det land, hvor
brugeren og/eller patienten er hjemmeharende.

TRINVIS BRUGSANVISNING
Brugsbegraensninger:

« Ettortarbejdsomrade kan ikke opretholdes.

« Detrinvise arbejdsinstruktioner kan ikke anvendes.
« Huis der er eksponering af pulpa.

« Klebemidlet kan ikke polymeriseres korrekt.

« Adhasion til ikke-metakrylatbaserede cementer.

KLARGORING AF PRODUKTET

Tilforsel af flaskens indhold

« Fjern forseglingen og ryst flasken energisk i 10 sekunder, hvis det er farste gang, den
bruges. Ryst kort ved efterfalgende anvendelser. (Se Figur 1).

« Hold flasken med den ene hand med tommelfingeren pa abningsknappen.

Tryk pa knappen for at abne laget og vip flasken for at dosere bindemidlet i

blandekoppen (Se Figur 2).

« Dosér 2-3 draber OptiBond Universal 360-adhaesiv i en ren kop (Se Figur 3).

« Luklaget umiddelbart efter dosering (Se Figur 4).

«  Dyp applikatort helti blandel forat

Tilfgrsel af Unidose

«Anbring Unidose-enheden pé en plan overflade.

« Hold med pege- og tommelfinger godt fast i den nederste del af Unidose-enheden.

« Vrid med den anden tommel- og pegefinger, til forseglingen er helt brudt. Kassér
den pverste side.
Indszet applikatorbarsten dybt i beholderen, og bland adhaesivet sa barstespidsen
meettes.
Kassér Unidose-enheden efter brug.

. DIREKTE RESTAURERINGER
Bondingkompositter og compomerer til dentin/emalje

. Isolér den behandlede tand.

. Klarger kavitet. Skyl grundigt med vandsprojte, og lad tandoverfladen lufttorre
let (ma ikke udtarre).

3A. Fortsat direkte til trin 4 hvis der bruges en selvaetsende teknik.

3B. For selektiv emalj atses med en fosforsyre-gel

(f.eks. Kerr OptiBond 37,5 % Gel Et(hant) i15 sekunder, hvorefter der skylles

de spidsen.
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grundigt for at sikre, at alt &etsemiddel er flernet. Lufttor let, tandoverfladen ma
ikke udtorre. Fortsaet til trin 4.
3C. Fortotal ik: Emalje- og d fladerne ztses med en fosforsyre-
gel (f.eks. Kerr OptiBond 37,5 % Gel Etchant) i 15 sekunder, hvorefter der skylles
grundigt for at sikre, at alt zetsemiddel er flernet. Lufttor let, tandoverfladen mé
ikke udterre. Fortsaet til trin 4.
Med engangsbarsten anvendes en rigelig mangde OptiBond Universal 360-adhaesiv
til emalje-/dentinoverfladen. Skrub overfladen med en bgrstende bevaegelse
120 sekunder.
. Forst torres adhzesivet med blid luft og derefter middel luft i mindst 5 sekunder
med oliefri luft. Overfladen bar have et blankt, ensartet udseende. Hvis ikke,
gentages trin 4 0g 5.
Materialet lysherdes *(Se Anbefalede haerdningstider).
Pafar komposit- eller compomermateriale i henhold til producentens
brugsanvisning.
|. INDIREKTE RESTAURERINGER

Preeparering af restaureringsoverfladerne

Praeparer restaureringens indre overflade i henhold til producentens anvisninger. Her

ernogle generelle anbefalinger:

« Keramiske/porcelaensrestaureringer: Sandblaes overfladen med 50 pm alumina ved
et tryk pa 0,2 MPa og zts restaureringen med saltsyre i 1 minut. Vask grundigt,
og tor godt. Pafer et lag OptiBond Universal 360 pa restaureringens indvendige
overflade, gor laget tyndere, forst med blid luft og derefter kraftig luft for at
undgd, at der samler sig en pol af adhasiv. Lyshardning af OptiBond Universal 360
ervalgfrit, hvis den anvendes med en dualhzrdende resin. *(Se Anbefalede
hardningstider).
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PRODUKTSAMMANSATTNING

OptiBond Universal 360 ar till 1-5% fylld med silikatglas med en diameter pa mindre &n ett

1 mikron. Den innehéller BisGMA, HEMA, fosfatmonomerer (MDP och GPDM) samt GDM i en
ungeférlig koncentration av 68 viktprocent. Produkten innehaller dven etanol, vatten och aceton
ien koncentration av cirka 30 viktprocent, samt klnoner fenoler och bensoater i en koncentration

av mindre &n 1% vardera. Ingen av |

g arfar aktiva.

INDIKATIONER FGR ANVANDNING
Direkta applikationer

Ljushérdade, sjélvhardade och dubbelhérdade k
Reparation av restaureringar.

Rotytforsegling.

Ljushdrdade eller dubbelhdrdade pelaruppbyggnader och stift.
Bindning av metakrylatbaserade fissurforseglingar.

p staureringar.

Indirekta applikationer

Cementering av fasader.

Cementering av porslin, komposit och metallbaserade restaurationer.
Farsegling av kaviteter som forbehandling infor indirekta restaurationer.
Som en primer for metall, keramik och komposit subtrat/restaurationer.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter som tidigare haft allvarliga allergiska mot metakr
Undvik att applicera produkten sa att den kommer i direkt kontakt med pulpavavnad da

« Stiftcementering — Forbered restaurationens inneryta i enlighet med
tlllverkarens instruktioner. Applicera OptlBond Universal 360 pa en stiftyta och i
preparationen enligt i ovan. Overﬂodlgtadhesw|st|ftutrymmet
tas bort med en torr appliceringsh ellerab: |

atoBavBeite avtioTaon, avTkataoToTe To TpEYOV piyxog Slavopic e éva véo puyxog Kat
ehéyére ™ pon e€watopatikd.
EnavatonoBeteite To mopa T 00ptyyac petd amd kdde yprion, yia va anotpanei 1o

de pappersspets. Ljushérdning
av OptiBond Universal 360 &r valfritt vid anvandning av dubbelhardande harts *(se
Rekommenderade hardningstider). Efter applicering av OptiBond Universal 360,
applicera cement pa stiftet.
Observera: Kerr rekommenderar anvandning av NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite
Chroma eller Nexus Universal resincement. Sétt fast stiftet, vibrera stiftet latt s att
eventuell instangd luft elimineras och ljushérda sedan cementet enligt tillverkarens
bruksanvisning.

« Core Bonding — Ljusharda *(se Rekommenderade hardningstider) OptiBond
Universal 360 och applicera sedan ki alet enligt tillverk

Dentinytforsegling:

. Isolera omradet pa tanden som ska forseglas. Lufttorka ldtt; utan att torka ut tandytan
helt.

. Anvénd engangshorsten for att applicera rikligt med OptiBond Universal 360 pa emalj-/
dentinytan. Skrubba ytan med en borstande rorelse i 20 sekunder.

. Torka adhesiven, forst med en svag och dérefter med en medelkraftig luftstrom, i minst
5 sekunder med oljefri luft. Upprepa steg 2 och 3

4. Ljushardni (se' ).

~
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exponering for denna produkt kan skada pulpan.

VARNINGAR

Anvénd inte pé patienter med kand allergi mot metakrylat. Tandlakaren bdr informera
i om att denna produkt ar kénd for att orsaka en allergisk reaktion med metakrylat.

« Metalbaserede, zi de, i og ringer:
Sandblzs den |ndvend|ge overﬂade med 50 ym alumlna ved ettryk pa 0,4 MPa
il Ibaserede, zirkonbaserede og al rede restaureringer eller et tryk
pa 0,1 MPa til kompositrestaureringer. Pafor et lag OptiBond Universal 360 pa den

dige overflade af ingen, fortynd med luft, forst med blid luft og

derefter kraftig luft for at undga, at adhasivet samler sig i en pol. Lyshaerdning af
OptiBond Universal 360 er valgftit, hvis den anvendes med en dualhrdende resin.
*(se Anbefalede haerdningstider).

Klargoring af tandoverfladen oq péforing af produktet

1. Isolér den behandlede tand.

2. Rengor praeparationen. Vask grundigt med vandsprojte, og luftter tandoverfladen
let (Ma ikke udtarre).

3A. Fortst direkte til trin 4, hvis der bruges en selvaetsende teknik.

3B. For selektiv emaljeatsningsteknik: Emaljek tses med en fosforsyre-gel

(f.eks. Kerr OptiBond 37,5 % Gel Etchant) i 15 sekunder, hvorefter der skylles

grundigt for at sikre, at alt atsemiddel er fiernet. Lufttor let, tandoverfladen ma

ikke udtorre. Fortsaet til trin 4.

For totalzetsningsteknik: Emalje- og dentinoverfladerne ztses med en fosforsyre-

gel (f.eks. Kerr OptiBond 37,5 % Gel Etchant) i 15 sekunder, hvorefter der skylles

grundigt for at sikre, at alt &etsemiddel er flernet. Lufttor let, tandoverfladen ma

ikke udtorre. Fortsaet til trin 4.

Med engangsbarsten anvendes en rigelig meengde OptiBond

Universal 360-adhaesiv til emalje-/dentinoverfladen. Skrub overfladen med en

borstende bevaegelse i 20 sekunder.

. Forst torres adhzesivet med blid luft og derefter middel luft i mindst 5 sekunder
med oliefri luft. Overfladen bar have et blankt, ensartet udseende. Hvis ikke,
gentages trin 4 0g 5.

6. Lyshaerdnlng af OptiBond Universal 360 er valgfrit, hvis den anvendes med en

| Jende resin. *(Ved lyshrdning, se Anbefalede haerdningstider).

Placering/isatning af restaurering
« Facader — Totaltsningsteknik er pakravet. Det anbefales at lysharde adhasivet.

Pafor facaden lutingcement, placer facaden, og hrd cementen i henhold til
producentens brugsanvisning.

Komposit-, keramiske og metalbaserede restaureringer — Pafor kitcement pa
restaureringen eller preeparationen, anbring restaureringen, og haerd cementen i
henhold til producentens brugsanvisning.

Bemaerk: Kerr anbefaler brugen af NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma
eller Nexus™ Universal resincementer.

« Stiftcementering — Forbered den interne overflade af restaureringen i henhold
til producentens anvisninger. Pafor OptiBond Universal 360 til en stiftoverflade

og i rodkanalspraeparationen, som anvist ovenfor. Overskydende adhzesiv i
stiftomradet kan flernes med en tor applikatorbarste eller en absorberende Paper
Point. Lysherdning af OptiBond Universal 360 er valgfrit, hvis den anvendes
med en dualhardende resin. *(se Anbefalede haerdningstider). Efter paforing af
OptiBond Universal 360 pafores cementen pa stiften.

Bemaerk: Kerr anbefaler brugen af NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma,
eller Nexus Universal resincementer. Stiften placeres, stiften rystes en anelse
for at undgd eventuelt indfanget luft, og sa lyshardes cementen i henhold til
producentens anvisning.

« Kernebinding — Lysherd *(se Anbefalede hardningstider) OptiBond Universal 360
og pafer derefter kernematerialet i henhold til producentens brugsanvisning.

Forsegler til dentinflader:

1. Isolér det tandomrade, der skal forsegles. Lufttor let, tandoverfladen ma ikke
udtorre.

2. Med engangshgrsten anvendes en rigelig maengde OptiBond
Universal 360-adhaesiv til emalje-/dentinoverfladen. Skrub overfladen med en
borstende bevegelse i 20 sekunder.

3. Forst torres adhaesivet med blid luft og derefter middel luft i mindst 5 sekunder
med oliefti luft. Gentag tnn 2 og 3.

4. Lyshardning *(Se A iningstider).

* Anhefalade I I i cari "
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Kerr anbefaler regelmaessige inspektioner af dine haerdningslys for at sikre, at de fungerer
og afgiver den forventede bestralingsstyrke. OptiBond Universal 360 er beregnet til
hardning med et halogen- eller LED-lys med en minimal lysintensitet pa 600 mW/cm” og
en udgdende lysholgelaengde inden for omradet 400-520 nm.

Lystype Hordatid

Optilux™ (eller lys med udgangseffekt pa 10 sekunder
600-1.000 mW/cm?)

Demi™ Plus (eller lys med 5 sekunder

d ffekt > 1.000 mW/cm?)

RENGﬂRING 0G DESINFEKTION
For at undga krydskontaminering mellem patienter skal der anvendes rene handsker
under handtering af flaske, Unidose, engangshlandekopper og Kerr Applicators.
Flaske: Mé ikke genbruges, hvis den kontamineres.
Unidose: Unidose-flaskerne er til brug til én patient.
Gel Etchant: For at forhindre forurening af sprojter med spyt eller andre kropsvaeske,
skal der anvendes beskyttende barrierer. Handter altid sprojten, sprojtens hette og
doseringsspidsen med rene handsker.

OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE
Produktet kan opbevares ved temperaturer fra 2 °C il 25 °C (36 °F til 77 °F).
Der skal gares alt, hvad der er muligt for at beskytte bindemidlet mod synligt lys for brug.
Udlgbsdatoen er markeret pa emballagen. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
Korrekt bortskaffelse skal altid ske i henhold til lokale og nationale bestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Formalet med mundtlige og skriftlige anvisninger fra Kerr Italia er at vejlede tandlzger i
brugen af produkter fra Kerr Italia. Tandlaegen baerer ethvert ansvar for skader, der skyldes
forkert brug af produkter fra Kerr Italia. | tilfaelde af en defekt i materiale eller udforelse
eransvaret for Kerr Italia begraenset i, efter skon af Kerr Italia, erstatning af det defekte
produkt eller dele heraf eller refusion af de faktiske omkostninger, der er forbundet med
det defekte produkt. Den begraensede garanti gzelder kun, hvis det defekte produkt
returneres til Kerr Italia. Kerr Italia kan under ingen omstaendigheder holdes ansvarlig for
indirekte skader, utilsigtede skader eller folgeskader.

MEDMINDRE ANDET UDTRYKKELIGT ER ANGIVET HEROVER, YDER KERR TALIA INGEN
GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER GARANTIER
MED HENSYN TIL BESKRIVELSE, KVALITET ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
©2025 Kerr Corporation. Alle varemeerker tilharer Kerr Corporation. Alle rettigheder
forbeholdes.

INDHOLD

1. Flaske (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Sprojte til syregel (3 g) 4. Syregelspidser
5. Blandekopper 6. Applikatorer

Udforlig forklaring pa symboler anvendt pé Kerrs emballage findes pa:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

sv - SVENSKA

OptiBond™ Universal 360
Enkomponentsadhesiv for universalbruk

ALLMAN INFORMATION

OptiBond Universal 360 & framtagen for att ge tillforlitlig bindningsstyrka med alla
etsningstekniker, pé alla vanliga substrat och i kombination med all hartscement utan
hjélpprodukter (silan eller metallprimers), aven i franvaro av ljus. OptiBond Universal 360
finns tillganlig i flaskor for flergangsbruk och Unidose™ for engangsbruk.

Avsett syfte: OptiBond Universal 360 & ett adhesivharts som anvénds for att
sammanfoga tanden med olika re ial sasom k keramik,
metaller och rotkanalstift. Det anvénds &ven till forsegling av kaviteter som forbehandling
infor indirekta restaureringar.

Avsedda anvandare: Denna produkt ska anvindas av legitimerade tandlakare.

Avsedd patientpopulation: Produkten ar avsedd for anvandning i den allménna
populationen av patienter som behdver en restaurering pa grund av saknad tandstruktur.
Kliniska fordelar: Enheten &r en del av direkt och/eller indirekt restaurering, och
aterstaller tanden till sin funktion.

Dar sa kravs enligt EU-forordningen om medicintekniska produkter (MDR EU 2017/745)
finns en sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda-dokument (SSCP) tillganglig
via foljande adress: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Produktens grundlaggande
UDI-DI & 805151187100011356.

Ohardat metakrylatresin kan orsaka kontaktdermatit och skada pa pulpan.

Undvik kontakt med hud, dgon och mjukvavnader. Sklj omedelbart med vatten vid kontakt
med hud eller dgon. Kontakta lakare vid kontakt med dgon. Far ej fortéras.

Nér OptiBond Universal 360 anvénds med "totaletsnings-"eller en “selektiv emaljetsnings’-
teknik, anvands ett geletsningsmedel som innehaller fosforsyra. Undvik kontakt med hud,
dgon och mjukvavnader eftersom det kan orsaka irritation. Skdlj omedelbart med vatten vid
kontakt med hud eller gon. Kontakta lakare vid kontakt med dgon. Far ej fortdras.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand personlig skyddsutrustning nér du anvander och hanterar denna produkt.

Rena skyddshandskar och en teknik dér man inte vidrr produkten rekommenderas starkt
vid anvandning av denna produkt.

Lampliga skyddsglaségon rekommenderas for bade patienter och personal vid ljushérdning
av materialet.

Anvand en kofferdam for att isolera tanden som beh
genom vatska medan materialet placeras.

Flaskan med OptiBond Universal 360 ska forslutas noga omedelbart efter anvéndning.
OptiBond Universal 360 &r ett ljuskansligt material och ska dérfor skyddas fran ljus vid
tandlakarbehandling eller hdrdningsljus fore applicering.

Oppna behdllaren, fordela materialet strax fre ingreppet och anvand det omedelbart.

For att undvika korskontaminering mellan patienter &r Kerr Unidose blandningsbrunnar for
engéngsbruk, etsgelspetsar och Kerr™ Applicators endast utformade for engangsbruk.
Anvénd inte denna produkt i nérheten av produkter som innehdller eugenol.
Overpolymerisera inte bindemedlet eftersom det kan skada mjukvavnaderna. Folj
tillverkarens rekommenderade hérdningstider.

Al

och undvika k inering

atgarder vid anvandning av Kerr OptiBond™ 37,5% Gel Etchant
Tryck inte for hart pé sprutkolven vid dispensering av etsmedel, s att medlet inte
Om motstand farek kan spetsen bytas ut mot en ny och fladet
komrolleras extraoralt.
Satt tillbaka sprutlocket omedelbart efter varje anvandning for att forhindra att produkten
hérdari sprutan.

BIVERKNINGAR

Om en allvarlig incident intréffar med denna medicintekniska produkt, rapportera den till den
lagliga tillverkaren, Kerr Italia S.r.l., och till behdrig myndighet for det land dér anvandaren ar
verksam och/eller patienten bosatt.

STEG-FOR-STEG-ANVISNINGAR

Anvéndningshegransningar:

Ett torrt arbetsfalt kan inte upprétthallas.
Steg-for-steg-instruktionerna for arbetet kan inte tillimpas.
0Om en pulpaexponering foreligger.

Det vidhaftande medlet kan inte polymeriseras ordentligt.
Vidhftning till icke-metakrylatbaserade cement.

PRODUKTBEREDNING
Dispensering fran flaska

Vid forsta anvéndning, ta bort plasttatningen och skaka flaskan kraftigt i 10 sekunder. Vid
senare anvandning, skaka flaskan kort. (Se Figur 1).

Hall flaskan med en hand med tummen pa dppningsknappen.

Tryck pd knappen for att dppna locket och luta flaskan for att fordela bindemedlet i
blandningsbrunnen (se Figur 2).

Dispensera 2—3 droppar OptiBond Universal 360 adhesiv i en ren brunn (se Figur 3).
Stang locket omedelbart efter dispenseringen (se Figur 4).

Doppa applikatorborsten helt i blandningsbrunnen tills spetsen blir helt indrankt.

Dispensering med Unidose

Placera Unidose-enheten pé en plan yta.

Hall fast Unidose-enhetens nedre del med hjlp avtumme och pekfinger.

Med tummen och pekfingret pa den andra handen, vrid tills forseglingen & helt bruten.

Kasta toppen.

Forin appliceringsborsten djupt i behdllaren och blanda adhesivet sa att borstspetsen blir

mattad.

Kassera Unidose-enheten efter anvindning.

DIREKTA RESTAURERINGAR

Bindning av kompositer och kompomerer till dentin/emalj

. Isolera den behandlade tanden.

. Preparera munhalan. Skélj omsorgsfullt med vattenspray och &t tandytan lufttorka
nagot (torka ej ut omradet).

3A. Anvands en sjélvetsande teknik, ga direkt vidare till steg 4.

3B. For selektivemalj-etsteknik: etsa emaljranden med en etsgel innehéllande fosforsyra

(t.ex. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant ) i 15 sekunder, skélj sedan noga och se till att allt

etsmedel avldgsnas. Lufttorka latt; utan att torka ut tandytan helt. Ga vidare till steg 4.

For total etsteknik: etsa ytorna i emalj- och dentinhélrum med en etsgel innehallande

fosforsyra (t.ex. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) i 15 sekunder, skélj sedan noga och

se till att allt etsmedel avlagsnats. Lufttorka latt; utan att torka ut tandytan helt. Ga

vidare till steg 4.

Anvénd engdngshorsten for att applicera rikligt med OptiBond Universal 360 pa emalj-/

dentinytan. Skrubba ytan med en borstande rdrelse i 20 sekunder.

. Torka adhesiven, forst med en svag och darefter med en medelkraftig luftstrom, i minst

5 sekunder med oljefri luft. Ytan ska ha ett glansigt enhetligt utseende. Om sd inte &r

fallet, upprepa steg 4 och 5.

Ljushdrda materialet *(se Rekommenderade hardnlngstlder)

. Applicera komposit eller k enligt tillverk

NN
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. INDIREKTA RESTAURERINGAR

Forberedelse av restaureringsytan

Farbered restaureringens invandiga yta i enlighet med tillverkarens anvisningar. Har &r

nagra allmanna rekommendationer:

« Restaureringar i keramik/porslin: Sandbléstra ytan med 50 ym aluminiumoxid med ett
tryck pa ca 30 psi (0,2 MPa) och etsa restaureringen med fluorvétesyra under 1 minut.
Skolj noga och torka val. Applicera ett lager OptiBond Universal 360 pa den invéndiga
restaureringsytan och luftfortunna forst med en svag luftstrom och dérefter en kraftig
luftstrom for att undwka ansamling av adhesiv. Ljushardnlng av OptlBond Universal 360

arvalfritt vid anvandning av dubbelhardande harts. *(se R
hardmngstlder).
« Metall-, ium-, alumini d-och k rade re Candhls
|nnerytan med 50 um alumlnlumoxm med emryck pd ca 60 psi (0,4 MPa) for metall-,
k ochall idk de restaurationer, eller med ett tryck pa ca 15

psi (0,1 MPa) for kompositrestaurationer. Applicera ett lager OptiBond Universal 360
pa den inre ytan av restaurationen, lufttunnla forst med mild luft och sedan med stark
luft for att undvika en ansamling av adhesivet Ljushardning av OptiBond Universal

360 dr valfritt vid av dubbelhdrdande harts *(se Rek derad
hérdningstider).

Forbehandling och produktapplicering pa tandytorna.
1. Isolera den behandlade tanden.

2. Rengorp Skolj gsfullt med
nagot (Torka ej ut helt).

3A. Anvands en sjdlvetsande teknik, ga direkt vidare till steg 4.

3B. For selektivenamel-etsteknik: etsa emaljranden med en etsgel innehallande fosforsyra

(t.ex. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) i 15 sekunder, skdlj sedan noga och se till att allt

etsmedel avldgsnas. Lufttorka latt; utan att torka ut tandytan helt. Ga vidare till steg 4.

For total etsteknik: etsa ytorna i emalj- och dentinhalrum med en etsgel innehéllande

fosforsyra (t.ex. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) i 15 sekunder, skélj sedan noga och

se till att allt etsmedel avlagsnats. Lufttorka ldtt; utan att torka ut tandytan helt. Ga

vidare till steg 4.

Anvand engangshorsten for att applicera rikligt med OptiBond Universal 360 pa emalj-/

dentinytan. Skrubba ytan med en borstande rdrelse i 20 sekunder.

. Torka adhesiven, forst med en svag och darefter med en medelkraftig luftstrom, i minst

5 sekunder med oljefri luft. Ytan ska ha ett glansigt enhetligt utseende. Om sa inte dr

fallet, upprepa steg 4 och 5.

Ljushdrdning av OptlBond Unlversal 360 ar valfntt Vld anvandnlng av dubbelhdrdande

harts *(vid ljushérdning, se R ).

Placering/isattning av restaurerin

« Fasader —Total knik kravs. Ljust av adhesivet kravs. Applicera
tatningscement pa fasaden, stt fast fasaden och hérda cementen enligt tillverkarens
bruksanvisning.

+ Komposit-, keramik- och metallbaserade restaureringar — Applicera cementkitt pa
restaureringen eller preparationen, sétt restaureringen pa plats och harda cementet
enligt tillverkarens bruksanvisningar.

Observera: Kerr rekommenderar anvéndning av NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite™
Chroma eller Nexus™ Universal resincement.

och &t tandytan lufttorka

3C

Ia)

b

w

o

DMC4190_REV02_OPTIBOND_UNIVERSAL_360_IFU_ROW_P1.indd 2

Kerr rekommenderar regelbundna kontroller av hardningslamporna for att se till att de fungerar
och ger forvéntad bestralning. OptiBond Universal 360 ar avsett att hérdas med halogen-

eller LED-lampa med en ljusstyrka pd minst 600 mW/cm? och en ljusvaglingd i intervallet
400-520 nm.

Ljustyp Hardningstid
Optilux™ (eller ljus med uteffekt 600—1000 mW/cm?) 10 sekunder
Demi™ Plus (eller ljus med uteffekt > 1000 mW/cm?) 5 sekunder

RENGORING OCH DESINFEKTION
For att undvika korskontaminering mellan patienter ska rena handskar anvandas vid
hantering av flaskan, Unidose, blandningskoppar for engéngsbruk och Kerr Applicators.
Flaska: Ateranvind inte om flaskan blir kontaminerad.
Unidose: Dosbrickorna dr endast for engangsanvandning pé en patient.
Gel Etchant: Anvénd barridrskydd for att forhindra att sprutor kontamineras med saliv eller
andra kroppsvatskor. Hantera alltid sprutan, sprutlocket och dispenseringsspetsen med
rena handskar.

FORVARING OCH KASSERING

Produkten ska forvaras mellan 2 °Coch 25 °C (36 °F och 77 °F).

Bindemedlet maste s& Idngt det gar skyddas frén synligt ljus fore anvéndningen.
Utgangsdatumet ar angivet pa forpackningen. Materialet far ej anvandas efter
utgangsdatum.

Folj alltid lokala och nationella bestammelser for korrekt avfallshantering.
ANSVARSFRISKRIVNING

Kerr Italias tekniska rad, saval muntliga som skriftliga, ar utformade for att underlatta
tandlakares anvandning av Kerr Italias produkter. Tandlakaren bar all risk och allt ansvar for
skador som kan uppsta till foljd av felaktig anvéndning av Kerr Italias produkt. | handelse av en
defekt i material eller utforande begrénsas Kerr Italias ansvar till, efter Kerr Italias gottfinnande,
utbyte av den defekta produkten eller delar dérav, eller terbetalning av den faktiska

kap for den defekta produkten. For att kunna utnyttja denna begrénsade garanti
maste kunden returnera den defekta produkten till Kerr Italia. Under inga omstandigheter ska
Kerr Italia hallas ansvariga for indirekta, oavsiktliga eller faljdskador.

FORUTOM VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES OVAN LAMNAR KERR ITALIA INGA GARANTIER,
VARESIG UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE
BESKRIVNING, KVALITET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE.

©2025 Kerr Corporation. Alla varumrken tillhor Kerr Corporation. Med ensamritt.

INNEHALL
1. Flaska (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Etsgelspruta (3 g) 4. Etsgelspetsar
5. Blandningskoppar 6. Applikatorer

Fullstandig beskrivning av symboler som anvands pa Kerr-forpackningar finns pa:
http://www.kerrd y
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OptiBond™ Universal 360
ZuyKoMNTIKO YEVIKIG XpIjonG €VOG 0UGTATIKOD

TENIKEZ MAHPOOOPIEX
To OptiBond Universal 360 ivai Sapopgwyiévo va mapéyel a€lomotn 1ox0 ouykoNnong oe
omoladrmote Texviki} adpomoinang, o€ 6Aa Ta 6uviiBn UTOCTPWHATA KAt G€ CUVSUATHO He
onotadijmote prTvadn Kovia xwpic Bondntikd mpoidvra (oavio 1} emevuTika UNKA peTaNwv)
akopn Kat amouoia gwtd. To OptiBond Universal 360 Satifetat o€ gidheg yia moMamhég
Xpnoeic kat og Unidose™ yia pia xpron.

MpopAendopevoc okomoc: To OptiBond Universal 360 €ivat pta ouykoMNnTiki pntivn mov
Xpnotponoteitat yia m ouykoMnan Tou dovtiol pie didpopa uAkd anokatdotaong, onwg
00vOeTEC pTived, kepapiikd, pétalha Kat evéodovikoi d€oveg. Xpnotponoteitat emiong yia v
£1ppan KOOTATWY WG MPOEMEEEPYADia YIa ENYIETEC AMOKATATTAOEIC.

MpoPAemdpevor xprioTec: To mpoidv auto mpoopiletat yia xprion amd e§eldikevpévoug
emayyeharieg oéovnarplxn(
Npophend 5¢ ach

glossary

H ouokevr| mpoopiletat yia xprion 0Tov yeviko
n)\nﬁuouo aostu)v nou xpn(ouv anokataotaong Aoyw eAmoug odovtikii Sopric.

Khwika o@éAn: Zta mhaiota dpeong fj/kat éupeong 16, N GUOKer PEPELTO
80vTi o€ hettoupyia.

‘Otav anarteitat GOPQWVA HE TOV EUP 10 yia Ta tatpotexvoloyika mpoiovia (MDR
EU 2017/745), SwariBetar pia nepilnyn Twv YapaktnpIoTIK®Y ao@dAelag Kat Twv KAVIKGV
emdooewv (SSCP) kat pmopei va AngBei otov akohouBo diktuakd Tomo: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed. To Baoiko UDI-DI yia auta to mpoidv eivai 805151187100011356.

IYNOEZH NPOIONTOX

To OptiBond Universal 360 eivat minpwyiévo yie baho mupttiov 1-5% e SidpieTpo pikpoTepn Tov
1 micron. Mepiéxet povopiepr) BisGMA, HEMA, PHGMA, PMGDM, pwapopikd povopepr (MDP
Kat GPDM) kat GDM o€ ouykévtpwon mepimou £w¢ kat 68% katd Bapog. To mpoidv auto mepiéyet
miong alBavohn, vepo kat aKETOVI) O€ OuYKEVTpWON Mepimou 30% Katd BApog Kat KIvove,
Qawoec kat Bev{oika dhata o Guykévpwon pikpoTepn amd 1% to kabéva. Kavéva and ta
0UOTATIKG TOU POIOVTOG Sev €ival pappakohoyika SpaoTika.

ENAEIZEIZ XPHEIHX
Apgosc epappoyég
AnokataoTdoelg pe ¢
0UvOETEC prTiveg.
EméidpBwon anokataotdogwv.
YAk6 appdylong emadvelag pilav.
Dwtomolupept{dpevo kat Smhd moAupepI{pievo XTiolo KoNoPwpdTwy Kat GEoVeg.
TUYKOMN 0T EHPPAKTIKGV UNK®V GXIOPGV He Bdon Tov peBakpuliko eoTépa.
‘Eppeoec epappoyéc
TuyKOMnOn OPEwv.
TuyKOMN 0T amoKaTaoTAcEWY MOPaENAVNG, e GUVBETEC pTiveC Kat peTalhikn Bdon.
‘Epgppan kootTwY WG MPOEMESEPyasia yia EUPETES AMOKATAOTATEL.
Q¢ emevauTIKG UNIKO Yia HETAMNIKA, Kepaptkd Kat GUVBETIKA UMOOTPWHATA/AMOKATAOTATEL.

ANTENAEIZEIX
AoBeveic e 10Topiko Papéwv alepykav aviidpa ¢ PeBakpuNIKEC pnTiveg.
AnogelyeTe TV eQappoyr Tov MPoIovVToC O€ ApEaN EMagr e Tov TOAQIKO 10T0, KaBE N
£kBeon o€ auto To mpoidv evbéyetat va mpokahéoel BAGBN aTov moA@O.

HPOEIAOHOIHZEIZ

Na pn xpnotpomolitar oe aoBeveic e yvwotég aNhepyiec oe pebBakpulikéc evaoeic. 0
odovtiatpog Ba mpénet va evnjiepoet Tov aoBeviy 0TI To MPOiov QT €ivat YwoTo 6Tt
mpokahei aMepyiki) avTiopaon oe peBakpuikég EVOELC.

H emagn pe pn mohupepilopevn pebakpuhiki prrivn evoéxetat va mpokahéoel deppatitida
KAl TPAUMATIONO aToV TOAO.

Ano@lyeTe T emai pe To Séppa, Ta paTia Kat Toug pahakoug (ToUG. L€ MepimTwon nmov
£pBel o€ emagn pe o Oéppa 1 Ta pdtia, Eemovete apéowg pe vepo. AmeuBuvBeite oe yiatpo
yia ta pdtia. Mnv to Katamivete.

‘0tav To OptiBond Universal 360 ypnatporoleitat e Ty Tegviki) e «ohikr¢ adpomoinang»
1 TG «EMAEKTIKIG uéponomungm( uﬁauuvnvnc» XPnotonotitat jia adpomoinTik yéhn
TIoU TEPIEXEL PuOQOPIKO 0. B 0T AMOQEVYETE TV EMAQR e To Oéppa, Ta pdTia
Kat pahakd 10T o pmopei va npoxa)\éozl avtidpaon epebiopiol. L& mepimtwan mov épBet
g enagn pe 1o Séppa 1 Ta pdtia, Eemovete apéowc pe vepo. AmevBuvBeite ae ylatpo yia ta
pdtia. Mnv to Katamivete.

I'IPO0YI\A EIZ

(opdTe 1€0a ATOYIIKIAG MPOOTAGIAC KATA T Xrjon KAl TOV XEIPIOPO AuTol Tou TIpoiovTog.
Katd ™ xprjon autod Tou mpoidvTog, GuviaTdtal n Xprion KaBapwy MPOSTATEVTIKGY YaVTILOY
Kal Plag TEXVIKAG Xwpic ayyiypata.
Katd tov ¢ 10 ToU UNIKOY, 1 Xprion KaTdMnAwv mposTATEVTIKGY
yuah@v amd Toug aoBeveic kai 1o lmplkb TIPOGWIIKO.

€NOTIKO AMOYOVWTIPA Y1a Val amoj T T0 UMO eme€epyaoia dovl kat
" unocpuvm v empoAuvon jie vypd Katd ™y TomoBétnan uAikov.
Mpénetva kheivere T eiaAn OptiBond Universal 360 apéow petd t xprion.

Opevec kat Smhd

PIOpEVEC eIy nepilGpeveq

A

¢YVwLa TOL TIPOTOVTOC Héa 0T 0UpLYYa.

ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Av

ekdnhwBei kamoto coPapd ouppav e aUTO To LATPOTEKVONOYIKO TIPOTOY, QVaYEPETE TO OTOV

vopo kataokevaotn, Kerr Italia, S.r.l., kat oty appddia apyn Te xwpag omou Ppioketat o
XPnotng fi/kat o aoBevic.

OAHTIEZ BHMA NPOX BHMA

Neplopiopoi ypriong:

Aev pmopei va diatnpnBei éva ateyvo medio epyasiac.

01 odnyieg epyasia Prypa mpog Pripa dev pmopouv va eQappoaTolv.
Edv umdpyet ékBean moAgou.

0 ouykoMNTIKOG TapayovTag O€v Pmopei va MOAVEPIOTE 6WOTA.
TuykoNNon o€ Kovieg jie Baon pn peBakpuNikéc evaoelg.

NPOETOIMAZIA TOY NIPOIONTOX

Xoprynon pe gidAn

Edv mpokertat ya v mpwn Xpiion, apaipote 1o dlokio oppdylong kat 0TE T GLAAD
oAy kahd yla 10 deutepoema. Ze enojieves xpaelc, avakiviote yia Aiyo. (BX. Ewova 1).
Kpatrate T pidAn pe 1o éva xépt, pe Tov avtixelpa TomoBetnjiévo 0To Koupni avoiyparto.
MiéTe T0 KOUWM yla va AVOIgETE To MOA Kal YeipeTe T QLAAN yia va Slaveipete Tov
ouykoMnTikd mapayovta ot unodoxn avapeiéng (BX. Ekova 2).

Maveipere 2-3 otayoveg Tou ouykoMntikol OptiBond Universal 360 oe kaBapr umodoy1
(BM. Ewkova 3).

Kheiote to moopa apéow petd m tavopr (BA. Ewova 4).

BuBiote T Bouptaa epappoyéa mhijpwe 0TV uodoy aVANEIENE Yia Tov Kopeapd Tou
poyyous.

Xoprynon pe Unidose

#)

TomoBetrote T ouokeur Unidose o€ pia eminedn emgavela.

Xpnotpomoiwvrag Tov Seiktn Kat Tov avTiyelpa, kpatioTe 0Tabepd To KATw péPOg TG

ouokeurc Unidose.

Meé tov aMo avriyeipa kat eiktn meploTpéPte péxpL va omdoel Teheiwg n appdyton.

Anoppiyre To emave pépog.

Ewoayayete 1o Bouptadki epappoyrc fabid péoa otov mepiékn kat avapi€Te To GuyKoMNTIKO

@oTe va emtpépete T mhijpn SlaPpoyr Tou poyxoug e Pouptoac.

Anoppite T ovokevr) Unidose petd T xprion.

AMEXEE ANOKATAZTAZEIZ

Zuyk6Anon 6UvOETWY pNTIVY Kat supmoAupEp®V o 0dovtivn/adapavtivy

. Amopovaote To uné enegepyacia SOvTL.

Mpogtopdote TV Kohdtnta. Mvvete cxohaonkd 1 PEKAOHO vEPOD Kat OTEYVWOTE

ehagpa T em@dveta Tov Sovriol pe azpq v uno{npalvers)

3A. Edvypnoy {te Texvikn auto-adp POYWP oto Brjpa 4.

3B. Tia v tegviki emhektikiic adpomoinong mc aﬁuuavnvn( Adpomotote Ta opta ¢

adapavivng pe adpomoinTikiy yéAn puwopopikol o&éog (m.y. Kerr OptiBond 37,5% Gel

Etchant) yia 15 deutepohenta kai, 0T ouvéxela, emivete axohaoTikd dlaogpahiovtag

OTLéel amopakpuvOei dho To adpomoinTiko UNIKO. ETeyvwoTe eNappag e aépa. Mnv

anoénpaivete Ty empdveta Tou Sovtiov. Metapeite oto Bijpa 4.

Ta v Tegviki ohikijc adpomoinang: AGpomoIoTe Ti EEWTEPIKES EMPAVEIEC TG

adapavtivng Kat e 08ovTivng e adpomoinTkr yeAn pwogopikol o&og (Y.

Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) yia 15 deutepohemta kat, 0T ouvéyela, Eemovete

axohaotikd StacgahiCovtag Tt éxel amopakpuvBei Ao To adpomoinTiké UNKO. ZTeyaoTe

eNagpwc pe aépa. Mnv amognpaivete v em@dvela Tou Sovtiod. MetaBeite oto Bripa 4.

Me xprion ¢ avahwatpng Bovproag epappioyéa, epappoote dpBovn moootnTa Tou

ouykoMnikoU OptiBond Universal 360 otnv emgdveta T adapavivne/odovtivng.

Tpiyte my emgadveta pe kivnon Bovptoiopatog yia 20 devtepohenta.

. LTEYVOOTE T0 OUYKOMNTIKO PE aépa anmahd MPWTa Kat KATOMY pe HETPLAG EvAong
aépa xwpic éhato eni 5 deutepohemta TouhdyioTov. H empaveid o Ba mpémet va éxel
ouotouopqm otinviy oyn. Edv dev éyel, enavahapete ta Bipata 4 KalS

ioTe T0 UAKO *(BA. ZuvioT@pievot xpovot mohuy

Epappdote To abveto 1) oupmohupiepéc UAKO GOV jie TI oénylzc Xpriong Tov

KATaOKEVAOTH.

[N

3C

Ia)

b

«

N

. EMMEZEZ ANOKATAZTAZEIZ

Tpo£ToIPacia TWV EMPAVELWY AMOKATACTAGNC

Mpoetotpdote TV PIKN EMPAVEL TG i

nupauxauaom AKO)\OUBOUV OPIOHEVEC VEVIKEC OUOTATEIC:

pa Goeig: ExteNéote appoPoli oty em@avela pe

KOKKOUG a)\ouulvac 50 pm pie miean mepimou 30 psi (0,2 MPa) kat adpomotote Ty
anokataotaon e vopoBopkd 0€u yia 1 Aemtd. MAGveTe 0XOAAOTIKG KAl OTEWVWOTE
kahd. Amhaate pia otpwon OptiBond Universal 360 oty eowteptki emgdveta g
anokatdoTaong, apalwote v ot apxn uz uzpa anald Kat JETd Pe meploodTepn
S0vapn ylava pn {10 ovy 1Ko. 0 ¢ 10¢ Tov OptiBond

1¢ GURpwVa e TIC 08nyieg Tou

Oidhn: Mnv PNl {T€ ™ QA €Qv Emp

Unidose: Ta giahidia povrg §6ong mpoopilovat yia xprion o€ évav povo aoBev).

Gel Etchant: la Tyv amotpor T mpoAuvong Twv oupiyywv and oieho 1y dMa owpatika
uypd, xpnotponoteite ppaypolg mpoatasiag. XelpiCeote mavta T oOplyya, To TWHA TG
a0ptyyag Kat To poyxog dtavopri¢ pe kabapd yavria.

OYI\A HKAI AI10PPI'~I’H

To mpaidv pmopei va ¢ 3

£0¢ 77 °F).

Ba mpénetva kataBaMetat kdbe duvati mpoonabela yia Ty mPooTasia Tou Mapayovia

GUYKOMNONG amd T0 0paTd QW TPL amd T Xprion.

H nuepopnvia Migng onpecdvetat o€ ONeg Tig ouokevaoieg. Mnv xpnotponoteite av éyet

nupz’)\le 1) npepopnvia Méng.

o™ owot| amoppuyn, £pappoleTe MAVToTE Toug TomkoUg Kat eBVIKoG KavoviooUc.
AHAQIHANONOIHIHI EYOYNHE
01 tegvikég oupPouléc e Kerr Italia, eite mpogopikéc ite ypamtég, £xouv axedlaotei yia va
BonBouv Toug oSovTidtpoug Katd T xprion Tou mpoidvtog ¢ Kerr Italia. 0 odovtiatpog eivat
unebBuvog yia GAoug Toug kivauvoug kat pépet kabe evBuvn yia {nplieg mou Pmopei va mpokupovy
amd v eapahyiév xprion tou mpoidvtog e Kerr Italia. Ze mepimwon ehattwpatog o€ uhika i
epyaoia, n €vB0vn T Kerr Italia mepropiCetar, katd v kpion ¢ Kerr Italia, otnv avtikatdetaon
TO ENATTWATIKOY TTPOTOVTOC 1 pépouC auTol fj aTnV amo{niwon aTo MPayaTIKG KOOTOG
Tou ENaTTwpaTIkoy mpoiovog. Mava 10¢ite and avt v ] €yy0non, 10
e\atTwpatikd mpoidv mpémet va emotpagei oty Kerr Italia. Ze kapia mepimtwon Sev Ba eivat

1 Kerr Italia yia £yupieon, mapemopevn 0n (npia.

EKTOZ AMO TIZ EFTYHZEIZ 110Y ANAOEPONTAI PHTA MAPAMANQ, AEN MAPEXONTAI AMER
EFTYHZEIZ ATIO THN KERR ITALIA, PHTES H ZIQMHPEE, £YMMEPIAAMBANOMENQN TON
EFTYHZEQN ZE TXEZH ME THN MEPITPAOH, THN MOIOTHTA 'H THN KATAAAHAOTHTA TIA
ZYTKEKPIMENO ZKOMO.

©2025 Kerr Corporation. 0Aa Ta epmopikd onpata amotehobv idtoktnoia Tne Kerr Corporation.
Me v em@uaén mavtoc Sikawpartog.

NEPIEXOMENA

1. Own (5ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Zuptyya adpomomtikiic yéhng (3 g)
4. Poyxn adpomoinTikic yéAng 5. Ymodoxéc avaperng 6. Epappoyeic
Mipne ene€fiynon twv ouBoAwv mou xpnaiponotodvtat oTig
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

nl - NEDERLANDS

OptiBond™ Universal 360
Universeel adhesief uit één component

ALGEMENE INFORMATIE

OptiBond Universal 360 is geformuleerd om een betrouwbare hechtsterkte te bieden voor elke
etstechniek op alle veelgebruik | fen en in combinatie met alle soorten harscement
zonder hulpmiddelen (silaan ofmetalen primer), zelfs zonder licht. OptiBond Universal 360 is

beschikbaar in flesvorm voor meervoudig gebruik en als Unidose™ voor eenmalig gebruik.

Beoogd gebruik: OptiBond Universal 360 is een adhesief kunsthars dat wordt gebruikt om
de tand aan verschillende restauratiematerialen te hechten, zoals composiet, porselein en
endodontische stiften. Het wordt ook gebruikt voor sealing van gaatjes als voorbehandeling voor
indirecte restauraties.
Beoogde gebruikers: Dit product is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde
tandheelkundlge zorgverleners

de patiéntenpoy Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij een algemene
patlentenpopulatle die een restauratie nodig hebben als gevolg van ontbrekende tandstructuur.
Klinische voordelen: Als onderdeel van een directe en/of indirecte restauratie herstelt het
hulpmiddel de functie van de tanden.

Wanneer nodig voor de Europese voorschriften met betrekking tot medische hulpmiddelen
(MDR EU 2017/745) is er een document met de Samenvatting van veiligheid en klinische
prestaties (SSCP) beschikbaar, wat kan worden opgevraagd op de volgende website:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. De basis-UDI-DI voor dit hulpmiddel is
805151187100011356.

PRODUCTSAMENSTELLING

OptiBond Universal 360 is 1-5% gevuld met silicaatglas met een diameter van minder dan

1 micron. Het bevat BisGMA, HEMA, PHGMA, PMGDM, fosfaatmonomeren (MDP en GPDM) en
GDM in een concentratie van ongeveer 68% gewicht. Dit product bevat ook ethanol, water en
aceton in een concentratie van ongeveer 30% gewicht en chinonen, fenolen en benzoaten,
elkin een concentratie van minder dan 1%. Geen van de ingrediénten van het product zijn
farmacologisch actief.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Directe toepassingen

pIBANNovTog petadh 2 °Ckat 25 °C (36 °F

Kerr Bpioketat otn:

Universal 360 eivat mpoaipeTikdg dtav xpnotpomoleitat ie ptivn Stmhov mohupeptop
*(BA. ZuvioT@ievol Xpovol TOAUEPIOHOU).

« Anokataotdoelg pe petalhika kpdpara, {ipkovia, aloupiva Kat ooveetn pnivy:
AppoBohjote TV eowTepIKT EMpavela i KOKKoU ahoupiivag S0 pm pie ion mepimou
60 psi (0,4 MPa) yia amokataotdoeic petahikol kpdpatog, {ipkoviag kat ahouvpivag 1
Jie migon mepimou 15 psi (0,1 MPa) yia amokataotaoeig odvBetne pntivng. Eq)upuotm
Ja otpwon OptiBond Universal 360 atnv PIKI) EMQAVELD TG 4
apyIka AemToveTe pe ehappu aépa Kal, 0T OuVéxeld, svnaxums Ty éviaon tou uspu
Y10 va amo@UyETE T GUGOWPEVET TOL GUYKONNTIKOY UAIKOU. O ¢
Tou OptlBond Universal 360 €ivat mpoatpeTikdg otav xpnmponmslml e ptivn Simhot

eptapiod *(BA. Zuviatipevot xpovot

Mpostopacia kat EQappoyi) MPOIGVTOC Y1 TIC EMPAVEIEC TWV SovTiwy
1. Ano uovwms 0N zns{spvuom Sovrl,

2. piote T0 map a. MAGvete oxo\ (i 1€ PEKAOHO VEPOU KAt OTEYVWOTE
€ENaQPWG JIE apa TNV EMQAVeld ToU 6ov1|ou (pnv uno{npalvers)
3A. Edvypnowy {te Texvikn auto-adp poxwpn oto Brjpa 4.

3B. Tiamy TEX\/IKI] EMAEKTIKAG quonolnunc me uﬁuuavnvn( adpormolnoTe Ta opla e
b 1¢ e adpomomnTik yéAn puagopikol o&éog (m.x. Kerr OptiBond 37,5% Gel
Et(ham) vm 15 deutepohemta kat, oTn ouvéxela, Eemovete oxohaoTika dlaopalilovtag
ot éxet anopakpuvBei Oho To adpomounTiko UNIKO. Zteyvaate ehagpac pe aépa. Mnv
anoénpaivere Ty em@dvela Tou dovriol. Metapeite oo Bripa 4.
3C. Tia v Tegvikiy oNikrc adpormoinang: AdpomooTe Ti eEwTepIKEC EMPAVeLEC TG
adapavtivng Kat e 08ovTivng e adpomoinTikn yeAn gwopopikol o&og (Y.
Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) yia 15 deutepolemta kat, ot ouvéyela, Eemovete
axohaotikd StacgahiCovtag Tt éxel amopakpuvBei Ao To adpomoinTiké UNKO. ZTeyaoTe
ehagpa pe agpa. Mnv amoénpaivere Ty emgaveia Tou dovtiod. Metapeite oo Brjpa 4.
4. Me xprion Te avahaoung ouptoag epappoyéa, epappoote dgBovn moodtnta Tou
ovykoMntiko0 OptiBond Universal 360 otnv emgaveta g adapavtivne/odovtivng.
Tpiyte Ty emgdveta pe kivnon Bovptoiopatog yia 20 devtepohenta.
5. LTEYVWOTE T0 OUYKOMNTIKO e aépa anad mpeTa Kal KaTomy e PETpLac Evaong
apa ywpic hato eni 5 devtepohemta Touhdytotov. H emgaveid tov Ba mpémet va éxet
opotopopen otinviy oyn. Edv dev éyel, enavaraPere ta Bipata 4 kat 5.
6. 0 gutomohupepiopdc Tov OptiBond Universal 360 €ivat mpoaipetikég 6tav
XPnotpomoteitat pe pnnvq Stmhov mohupeptopiol *(Ze nzplmwan eKTéNeong

¢ Heptoy Xpovot mohupeptoy
TomoBétnon/Ercaywyr T¢ amokatdoracng
« Opegc— IE)(VIK[]O)\IK[]( pOTIOINONG. ZUVIOTATAI 0 ) HEPIOpOC TOU
A\ i m 5 Ot b
YkoMn payovta. Epapuoote Kovia auykokhnang oy oyn, Jote TV 0yn

Kat TONUEPIOTE TV Kovia OUPPWVa HE TIC 08nyieC Xpriong TOU KATAOKEVAOTH.

« Anokataotdoelg mopoehdvng, pe oUvBeTeC pnTivee kat petalikn fdon — Eappoote
Kovia 6uyKOMnong Ty anokataoTaon 1 1 MApAcKEVAOHEVO SOVTI, EpappoOTE
TNV AMoKATAOTAGN Kat TOAVHEPIOTE TNV Kovia 60wy jie Tig 0dnyie¢ xpriong Tou
KATaoKevaoTn.

Inpeiwon: H Kerr ouviota t xprion twv pnuvexdwv kovikv NX3™, Maxcem Elite™,
Maxcem Elite™ Chroma rj Nexus™ Universal.

« Koviomoinon ¢ kapgidag — Mpoetoipdote v em@dveta e kappidag c0ppwva pe
Ti¢ 0dnyieg Tou kataokevaotr). Epappdate to OptiBond Universal 360 oe pia emgaveia
Kappidag kat Katd Ty mpoetolyiacia Tou PILIKoU 6wAiva, CUPPWVA He TV Tapandvw
05]‘]‘(!0 Hnepiooeia uuvKoMnTlKov otov xu)po Tou G€ova pmopei va agaipedei pe
0TeYVO BoupTodki Epappoync 1) amopponTIKi xdptvn yAugida. O uTomolupepiopog
Tou OptlBond Universal 360 €lvat mpoaipeTIkd¢ Gtav xpnotporoteitat e pnivn Simhol

I 0 *(BN. X DHEVOL Ypovol Metd v epappoyn Tou
OpnBond Unlversal 360, epappoote TV Kovia ot Kapgida.
Inpeiwon: H Kerr ouviota t xprion twv pntivdwv koviwv NX3, Maxcem Elite, Maxcem
Elite Chroma 1} Nexus Unlversal ELpupuooTs v kapida, doviote T kappida ehagpd,

pedyovtag TV 11a eykAwPIopOU aépa Kat Katomy ¢ epioTe TV
Kovia o0ppuwva pie TIC 0dnyieg Tou KATAOKEVAOTH.
« ZuykoNnon mupriva — O €*(B\. X DHEVOL XpOVOL 0) 10

OptiBond Universal 360 kai, 0T ouvéxeta, £pappdoTe To UAIKG uprva 60HQWYa e TIC
0dnyieq Xprong Tou KATAOKEVAOTA.

YKo o@pdyione emgaveiac odovrivig:
. Amopovawote Ty meptoy1 Tou dovtiol mou Ba 6ppayloTeL. LTeyvwoTe ENa@pwC e agpa.
Mnv amoénpaivete v emedvela Tou Soviov.

Me xprion ¢ avahaotpng Povproac epappoyéa, epappoote dpBovn moootnTa Tou
ouykoMnikoU OptiBond Universal 360 otnv emgdveta T adapiavtivne/odovtivng.
Tpiyte ™V em@dvela e kivnon Bouptoiopatog yia 20 Sevtepohenta.

TTEYVWOTE T GUYKONANTIKO e aépa amahd mpwTa Kat KAaTomy e PETplag évraong aépa
Xwpic éhato eni 5 deutepohenta Touhdyiotov. Emavahdperte i Brjpata 2 kat 3.

4. 0 iote *(BA. DHEVOL XpovoL

~

w

To OptiBond Universal 360 ivat éva uhiko evaioBnto aTo w ¢ Kat mpémet va mp
a6 08ovTIaTPIKO AETOUPYIKO QUG I} GUG TONVEPIOHOY TPV Ao TV egoapuovn

H Kerr ouviotd TakTikoU eNéyyoug Twv Augvicv @

HEVOL Xpovot

epioyio, yia T dlagdion e

Avoi€re To Soyeio, Slaveipete o uNiko Niyo mpiv amd T Sadikasia kat xpnotpomotote
APEOG.
la va anogeuyBei n diaotaupovpevn poluvon petadl Twv aoBevav, ot umodoxéc avapéng
piag xpriong Kerr Unidose, ta poyxn Stavopric adpomotnTikiic yéAng kat ta Kerr™ Applicators
mpoopiovrat yia pia povo prion.
Mn ypnotpomoteite T TPOGV aUTO KOVTa O€ MPOTOVTA MOV TEPIEKOLY EVYEVOAR.
Mnv unepmohupepiete Tov ouykoMnTIKG mapayovta, kabag pmopei va mpokahéoel BAaBn
0T0U¢ pakakolg 1oToUg. AkoAouBraTe Toug ot a6 Toug ¢ Xpovoug
TIOAUpEPIOpOD.

Mpoguldgerg oxetika pe Tn xprjon tou Kerr OptiBond™ 37,5% Gel Etchant
Mnv aokeite moté umepBohikr} SUvapn oto £uBoho TG avpiyyac yia va Slaveipete 10
abpomounTikd, kabwg auto pmopei va 0dnyraet oe umepBoik Slavopr) Tou uAkou. Edv

TOUG Kat TG mapoyri¢ TG avapevopevne aktivopoliac. To OptiBond Universal 360

npoopiCetat yia moAupieptopo amd Avyvia ahoyovou rj LED e ehdyion évtaon gwtdg 600 mW/
am? Kat €060 JKOUC KUPATOC QWTAC EVTOG ToU £0poug Twv 400-520 nm.

Tumog Avyviag Xpovoc
Optilux™ (A Auyvia pe améSoon 600-1.000 mW/cm?) 10 Sevtepodenta
Demi™ Plus (1 évtaon wtég >1.000 mW/cm?) 5 deutepohenta

KAGAPIZMOX KAI AHOAYMANZH

lia Ty anoguyn & ¢ HeTagy aoBevay, xpnaiy kaBapa
YavTia Katd Tov Xelpiopo m( q)la)\n(, Tou Unldose Twv umodox@v avapténg piag xpriong Kat
Twv Kerr Applicators.

R met licht-uithardend, zelf-uithardend en dubbel-uithardend composiet.
Reparatie van restauraties.

Worteloppervlaktesealer.

Licht-uitg of dubbel-ui popbouw en hechting van stiften.

Hechting van op methacrylaat gebaseerde afdichting van fissuren.

Indirecte toepassingen
Cementatie van veneers.
Cementatie van restauraties op basis van porselein, composiet en metaal.
- Sealing van gaatjes als voorbehandeling voor indirecte restauraties.
Als primer voor metalen, porseleinen en composiet substraten/restauraties.

CONTRA-INDICATIES
Patiénten met een voorgeschiedenis van ernstige allergische reacties op
methacrylaatharsen.
Breng dit product niet rechtstreeks in contact met pulpweefsel, aangezien blootstelling aan
dit product de pulpa mogelijk beschadigt.

WAARS(HUWINGEN

Niet gebruiken bij patiénten met een bekende allergie voor methacrylaat. De tandarts

moet de patiént informeren dat dit product een allergische reactie op methacrylaat kan

veroorzaken.

Niet-uitgehard methacrylaathars kan contactdermatitis en letsel van de pulpa veroorzaken.

Voorkom contact met de huid, ogen en zacht weefsel. In geval van contact met de huid of

de ogen, onmiddellijk met water spoelen. Zoek medische hulp bij contact met de ogen.

Nietinnemen.

Wanneer OptiBond Universal 360 wordt gebruikt met de ‘totaaletstechniek’ of de ‘selectieve
hniek; wordt een iddel met fosforzuurgel gebruikt. Vermijd contact met

de huid, ogen en zacht weefsel. Dit kan irritatie veroorzaken. In geval van contact met de

huid of de ogen, onmiddellijk met water spoelen. Zoek medische hulp bij contact met de

ogen. Niet innemen.

VOORZORGSMAATREGELEN
Draag persoonlijke beschermingsmiddelen wanneer u dit product gebruikt en hanteert.
Draag beschermende handschoenen en raak het product niet aan tijdens het gebruik.
Het wordt aanbevolen dat patiénten en medisch personeel geschikte oogbescherming
dragen wanneer het materiaal met behulp van licht wordt uitgehard.
Gebruik een rubberdam om de behandelde tand te isoleren en vloeistofverontreiniging
tijdens het plaatsen van het materiaal te voorkomen.
Het flesje met OptiBond Universal 360 moet onmiddellijk na gebruik worden gesloten.
OptiBond Universal 360 is een lichtgevoelig materiaal en moet voorafgaand aan gebruik
worden beschermd tegen tandheelkundig operatielicht en uithardingslicht
Open de houder, verdeel het matenaal kort voor de procedure en gebruik het direct.
Kerr Unidose, de P jes, de gel ippen en de Kerr™ Applicators
zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik om kruishesmetting tussen patiénten
te voorkomen.
Gebruik dit product niet in de buurt van producten die eugenol bevatten.
Polymeriseer het hechtingsmiddel niet teveel. Dit kan schadelijk zijn voor het zachte
weefsel. Volg de uithardingstijd zoals aanbevolen door de fabrikant.

Voorzorgsmaatregelen voor het gebruik van Kerr OptiBond™ 37,5% Gel Etchant

« Oefen nooit te veel kracht uit op de plunjer van de spuit terwijl u de etsgel aanbrengt,
omdat u dan mogelijk te veel van het materiaal aanbrengt. Als u weerstand voelt, vervang
dan de huidige mengtip door een nieuwe mengtip en controleer vervolgens buiten de mond
hoe de gel vloeit.

Zet na elk gebruik de spuitdop terug op de spuit om te voorkomen dat het product in de
spuit opdroogt.

BIJWERKINGEN

Indien zich een ernstig incident met betrekking tot dit medische hulpmiddel voordoet, wordt u
verzocht dit te melden bij de wettelijke fabrikant, Kerr Italia, S.r.l., en de bevoegde instantie van
het land waarin de gebruiker en/of patiént gevestigd of woonachtig is.

STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES
Het werkgebied kan niet droog worden gehouden.

« De stapsgewijze instructies kunnen niet worden uitgevoerd.
Eris sprake van een blootstelling van pulpa.
Het hechti iddel heeft niet voldoende pol:
Hechting op niet-methacrylaatcement.

VOORBEREIDING VAN HET PRODUCT

Aanbrenging met flesje

« Bijhet eerste gebruik: verwijder de vergrendelingsfolie en schud het flesje krachtig
gedurende 10 seconden. Bij het volgende gebruik hoeft u slechts kort te schudden.
(Zie Afbeelding 1).
Houd het flesje met één hand vast en plaats uw duim op de openingsknop.
Druk op de knop om het flesje te openen en het hechtmiddel in het mengkuipje te
druppelen (zie Afbeelding 2).
Plaats 2-3 druppels OptiBond Universal 360-adhesief in een schoon kuipje (zie Afbeelding 3).
Sluit de dop direct na het druppelen (zie Afbeelding 4).
Doop de applicatorborstel volledig in het mengkuipje om het uiteinde te verzadigen.

Aanbrenging met Unidose

«  Plaats het Unidose-hulpmiddel op een plat opperviak.
Houd het onderste deel van het Unidose-hulpmiddel stevig vast met uw duim en wijsvinger.
Draai met uw andere duim en wijsvinger tot het zegel volledig geopend is. Werp de
bovenkant weg.
Steek de applicatorborstel diep in de verpakking en meng de lijm om de borsteltip te
verzadigen.

Werp het Unidose-hulpmiddel weg na gebruik.

. DIRECTE RESTAURATIES

Bondingcomposiet en compomeren op dentine/tandglazuur

. Isoleer de behandelde tand.

. Bereid de holte voor. Spoel grondig met waterspray en blaas het tandoppervlak lichtjes
droog (niet dehydrateren).

3A. Als u een zelfetsende techniek gebruikt, ga dan gelijk door naar stap 4.

3B. Als u een selectieve glazuuretstechniek gebruikt: ets de glazuurmarges gedurende

15 seconden met een fosforzuurgel-etsmiddel (bijvoorbeeld Kerr OptiBond 37,5 %
Gel Etchant) en spoel daarna grondig na om al het etsmiddel te verwijderen. Lichtjes
droogblazen; het tandoppervlak niet dehydrateren. Ga verder naar stap 4.

3C. Als u een totaaletstechniek gebruikt: ets de glazuur- en dentineholteopperviakken
gedurende 15 seconden met een fosforzuurgel-etsmiddel (bijvoorbeeld Kerr OptiBond
37,5% Gel Etchant) en spoel daarna grondig na om al het etsmiddel te verwijderen,
Lichtjes droogblazen; het tandoppervlak niet dehydrateren. Ga verder naar stap 4.

. Breng met de wegwerpbare applicatorborstel een royale hoeveelheid OptiBond
Universal 360 aan op het tandglazuur-/dentinevlak. Boen het oppervlak gedurende
20 seconden af met een horstelende beweging.

. Droog het adhesief eerst met matige en vervolgens gedurende ten minste 5 seconden
met medium vetvrije lucht. Het oppervlak moet er glanzend en egaal uitzien. Als dit niet
het geval is, herhaalt u stappen 4 en 5.

. Hard het materiaal lichtjes uit. *(Zie Aanbevolen uithardingstijden.)

. Breng het composiet- of compomeermateriaal aan volgens de gebruiksaanwijzing van
de fabrikant.
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. INDIRECTE RESTAURATIES

Preparatie van restauratie-oppervlakken

Prepareer de binnenkant van het restauratieoppervlak volgens de instructies van de

fabrikant. Hier volgen enkele algemene aanbevelingen:
« Keramische/porseleinen restauraties: zandstraal het oppervlak met 50 ym
aluminiumoxide met een druk van ongeveer 30 psi (0,2 MPa) en ets de restauratie
gedurende 1 minuut met fluorwaterstofzuur. Grondig wassen en laten drogen. Breng
een laag OptiBond Universal 360 aan op het binnenoppervlak van de restauratie, verdun
eerst met een zachte luchtstraal en vervolgens met een sterke luchtstraal om ophoping
van het kleefmiddel te voork Licht-uitharden van OptiBond Un|versa| 360 |s
optioneel bij gebruik met dubbel uithardend hars. *(Zie Aanbevol )

. Restauranes op basis van metaal, zirkoniumoxide, aluminiumoxide of composiet:

| het bi pperviak met 50 pm alumini ide met een druk van

ongeveer 60 psi (0,4 MPa) voor restauraties op basis van metaal, zirkoniumoxide of
aluminiumoxide of een druk van ongeveer 15 psi (0,1 MPa) voor restauraties op basis
van composiet. Breng een laagje OptiBond Universal 360 aan op het interne oppervlak
van de restauratie. Blaas eerst met lichte luchtdruk en vervolgens met meer druk om te
voorkomen dat het adhesief zich ophoopt Licht-uitharden van OptiBond Unlversal 360 is
optioneel bij gebruik met dubbel uithardend hars. *(Zie Aanbevolen uithardi )

Preparatie en aanbreng van het product voor de tandoppervlak

. Isoleer de behandelde tand.

. Reinig de preparatie. Spoel grondig met waterspray en blaas het tandoppervlak lichtjes
droog (niet dehydrateren).

3A. Als u een zelfetsende techniek gebruikt, ga dan gelijk door naar stap 4.

3B. Alsu een selectieve glazuuretstechniek gebruikt: ets de glazuurmarges gedurende
15 seconden met een fosforzuurgel-etsmiddel (bijvoorbeeld Kerr OptiBond 37,5 %

Gel Etchant) en spoel daarna grondig na om al het etsmiddel te verwijderen. Lichtjes
roogbl het tandoppervlak niet dehyd Ga verder naar stap 4.

. Als u een totaaletstechniek gebruikt: ets de glazuur- en dentineholteopperviakken
gedurende 15 seconden met een fosforzuurgel-etsmiddel (bijvoorbeeld Kerr OptiBond
37,5% Gel Etchant) en spoel daarna grondig na om al het etsmiddel te verwijderen.
Lichtjes droogblazen; het vlak niet dehyd . Ga verder naar stap 4.

. Breng met de L ( | een royale Iheid OptiBond
Universal 360 aan op het tandglazuur-/dentinevlak. Boen het oppervlak gedurende
20 seconden af met een borstelende beweging.

. Droog het adhesief eerst met matige en vervolgens gedurende ten minste 5 seconden
met medium vetvrije lucht. Het opperviak moet er glanzend en egaal uitzien. Als dit niet
het geval is, herhaalt u stappen 4 en 5.

6. Licht-uitharden van OptiBond Universal 360 is optloneel bu gebrmk met dubbel

ithardend hars. *(Bij licht-uitharding, zie A
Plaatsen/mbrengen van de restauratie
Veneers — Totaaletstechniek is vereist. Licht-uitharden van het adhesief wordt
bevolen. Breng b ement aan op de veneer, plaats de veneer en laat het
cement uitharden in ing met de gebruik ijzing van de fabrikant.

« Composiet, keramische en metalen -Breng t ement aan op de

ie of de preparatie, breng de ie op zijn plaats en hard het cement uit
z0als aangegeven in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
Opmerking: Kerr raadt het gebruik aan van NX3™-, Maxcem Elite™-, Maxcem Elite™
Chroma- of Nexus™ Universal-harscementen aan.

- Nahet cementeren - Prepareer het stiftoppervlak volgens de instructies van

de fabrikant. Breng OptiBond Universal 360 aan op een stiftopperviak en in de
wortelkanaalpreparatie, zoals hierboven beschreven. Een teveel aan adhesief in de
stiftruimte kan verwijderd worden met een droge applicatorborstel of absorberend
papieren stokje Licht-uitharden van OpllBond Un|versa| 360 is optioneel bij gebruik met
dubbel uithardend hars. *(Zie Aant ) Na het aanb van
OptiBond Universal 360, brengt u het cement aan op de stift.
Opmerking: Kerr raadt het gebruik aan van NX3-, Maxcem Elite-, Maxcem Elite
Chroma- of Nexus Universal-harscementen aan. Plaats de stift, laat de stift lichtjes trillen
om de vorming van luchtbellen te voorkomen en laat het cement vervolgens met licht
uitharden volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

« Kernbonding - Hard OptiBond Universal 360 uit met licht* (zie de Aanbevolen

uithardingstijden) en breng dan het | iaal aan volgens de gebruik
van de fabrikant.

Dentine-oppervlaktesealer:

1. Isoleer het tandgebied dat geseald moet worden. Lichtjes droogblazen; het
tandoppervlak niet dehydrateren.

2. Breng met de bare applic: | een royale h Iheid OptiBond
Universal 360 aan op het tandglazuur-/dentinevlak. Boen het oppervlak gedurende
20 seconden af met een borstelende beweging.

3. Droog het adhesief eerst met matige en vervolgens gedurende ten minste 5 seconden
met medium vetvrije lucht. Herhaal stap 2 en 3.

4. Licht-uitharden *(zie de Aanbevol
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*Aanbevolen vithardingstijden

Kerr adviseert regelmatige inspecties van de uithardingslampen om er zeker van te zijn dat deze
goed werken en de verwachte lichtintensiteit hebben. OptiBond Universal 360 is bedoeld voor
uitharding met een halogeen- of ledlamp met een minimale lichtintensiteit van 600 mW/cm? en
een lichtgolflengte binnen het bereik van 400-520 nm.

Type lamp Uithardingstijd
Optilux™ (of licht met een output van 600-1000 mW/cm?) 10 seconden
Demi™ Plus (of licht met een opbrengst > 1000 mW/cm?) 5seconden

REINIGING EN DESINFECTIE
Om kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen, gebruikt u schone handschoenen bij
het hanteren van het flesje, Unidose, wegwerpbare mengkuipjes en Kerr Applicators.
Flesje: gebruik het product niet opnieuw als het flesje verontreinigd raakt.
Unidose: de unidosisflesjes zijn voor gebruik bij een enkele patiént.
Gel Etchant: gebruik een wegwerpbare beschermlaag om te voorkomen dat de spuiten
verontreinigd raken met speeksel of andere lichaamsvloeistoffen. Draag altijd schone
handschoenen tijdens het gebruik van de spuit, spuitdop en dispensertip.

OPSlAG EN AFVOER
Het product moet worden opgeslagen bij een temperatuur van 2 °Ctot 25 °C (36 °F tot 77 °F).
Het is van groot belang om het hechtmiddel vadr gebruik te beschermen tegen zichtbaar
licht.
De uiterste gebruiksd wordt op de
verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.
= Volg voor het correct afvoeren altijd de lokale en nationale voorschriften.

DISCLAIMER VAN AANSPRAKELIJKHEID

Het technisch advies dat Kerr Italia mondeling of schriftelijk verstrekt, is bedoeld om tandartsen
te helpen bij het gebruik van producten van Kerr Italia. De tandarts draagt alle risico’s en
aansprakelijkheid voor schade voortvloeiend uit het onjuiste gebruik van producten van Kerr
Italia. In geval van materiaal- of fabricagefouten is de aansprakelijkheid van Kerr Italia, naar
goeddunken van Kerr Italia, beperkt tot de vervanging van het defecte product of onderdeel
ervan of tot de terugbetaling van de werkelijke prijs van het defecte product. Om van deze
beperkte garantie gebruik te kunnen maken, moet het defecte product naar Kerr Italia

worden teruggestuurd. In geen geval is Kerr Italia aansprakelijk voor indirecte, bijkomende of
gevolgschade.

BEHALVE IN DE EXPLICIETE BOVENSTAANDE GEVALLEN, VERSTREKT KERR ITALIA GEEN GARANTIES,
HETZIJ UITDRUKKELLK OF STILZWIJGEND, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE BESCHRIJVING,
KWALITEIT OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.
©2025 Kerr Corporation. Alle handelsmerken zijn ei
voorbehouden.

INHOUD
1. Flesje (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Spuit met etsgel (3 g) 4. Etsgeltips 5. Mengkuipjes
6. Applicators

De volledige uitleg over symbolen gebrmkt op verpakkingen van Kerr is te vinden op:
http://www.kerrd y

OptiBond™ Universal 360
Yksikomponenttinen yleissidosaine

YLEISET TIEDOT

OptiBond Universal 360 on suunniteltu tarjoamaan luotettava kiinnityksen vahvuus

milld tahansa etsaustekniikalla, kaikilla yleisilla substraateilla ja yhdessa minka tahansa
resiinisementin kanssa ilman aputuotteita (silaania tai metallipohjustusaineita) myds ilman
valoa. OptiBond Universal 360 on saatavissa pulloissa useita kayttokertoja varten ja Unidose™-
annoksena yhta kdyttokertaa varten.

vermeld. Niet gebruiken na het

van Kerr C Alle rechten

Is-glossary

Kayttotarkoitus: OptiBond Universal 360 on sidosaineresiini, jota kaytetdan hampaan

id erilaisiin iin aineisiin, kuten yhdistelmamuoveihin, keraamisiin

hi lleit ja juurik ihin. Sitd kdytetadn myos kaviteettien
esikdsittelyyn.

Tarkoitetut kaytta]at tdma tuote on tarkoitettu hammaslaaketieteen ammattilaisten
kéyttoon.
Tarkoitettu potilasryhma: laite on tarkoitettu kdytton yleisen potilaspopulaation potilailla,
jotka tarvitsevat iota puuttuvan f vuoksi.
Kliiniset hyddyt: osana suoraa ja/tai epdsuoraa restauraatiota laite palauttaa hampaan
toiminnallisuuden.

Jos eurooppalainen ladkinnallisistd laitteista annettu asetus (MDR EU 2017/745) sitd edellyttad,
turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva asiakirja (SSCP) on saatavissa seuraavalta
verkkosivustolta: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Taman laitteen yksilollinen laitemallin
UDI-DI-tunniste on 805151187100011356.

TUOTTEEN KOOSTUMUS

OptiBond Universal 360 on 1- 5-prosenttisesti téytetty kvartsilasilla, jonka [dpimitta on alle
1 mikroni. Se siséltaa BisGMA-, HEMA-, PHGMA-, PMGDM- ja fosfaattimonomeereja (MDP
ja GPDM) jaGDM:&a enintaan noin 68 % (painoprosentin) pitoisuutena. Tuote sisaltda myds
etanolia, vettd ja asetonia noin 30 % (painoprosentin) pitoisuutena seka kinoneita, fenoleita
ja bentsoaatteja, joista jokaisen pitoisuus on alle 1 %. Mikdan tuotteen ainesosista ei ole
farmakologisesti aktiivinen.

KAYTTOAIHEET

Suorat kéyttoindikaatiot

- Valokovetteiset, itsekovettuvat ja k
Restauraatioiden korjaus.
Hammaskaulojen tiivistys.
Valokovetteiset tai kaksonskovenelset hammaspilarit ja nastat.
Metakrylaattipohjai ien tiivistysaineiden kiinnitys.

Epdsuorat kayttoindikaatiot
Lamlnaamen sementomn

Posliini-, yhdistel Ja me' Mli
Kaviteetin tiivistami dsuorien ioi dsittelynd.
Kaytto metalli-, keraaml jayhdi a isub i primerina.

VASTA-AIHEET
Potilaat, jotka ovat saaneet vakavia allergisia reaktioita metakrylattiresiineista.
Valta tuotteen joutumista suoraan kosketukseen pulpakudoksen kanssa, koska altistuminen
tuotteelle voi vahingoittaa pulpaa.

VAROITU KSET
Al kéyta potilailla, joilla on tunnettu metakrylaattiallergia. Hammaslazketieteen
ammattilaisen taytyy kertoa potilaalle, ettd timan tuotteen tiedetdan aiheuttavan
allerginen reaktio metakrylaatille.
Kovettumaton metakrylaattiresiini voi aiheuttaa kosketusihottumaa ja vaurioittaa pulpaa.
Valta kosk ihon, silmien ja p kud: kanssa. Jos ainetta joutuu iholle tai
silmiin, huuhtele heti vedelld. Jos ainetta joutuu silmiin, hakeudu lddkariin. Ei siséiseen
kéyttoon.
Kun OptiBond Universal 360 -tuotetta kéytetdan taysetsaustekniikalla tai kiilteen
selektiivisen etsauksen tekniikalla, sen kanssa kaytetaan fosforihappoa sisaltavaa
etsausgeelia. Valta tuotteen kosk ihon, silmien ja pehmy kanssa, silla se voi
aiheuttaa drsytysreaktion. Jos ainetta joutuu iholle tai silmiin, huuhtele heti vedelld. Jos
ainetta joutuu silmiin, hakeudu l&akariin. Ei sisdiseen kéyttoon.

VAROTOIMET
Kyta henkilonsuojaimia, kun kaytét ja kdsittelet tata tuotetta.

«Taman tuotteen kéyton yhteydessa suositellaan vahvasti suojakdsineiden ja
kosketuksettoman tekniikan kayttoa.
Potilaiden ja hoitohenkildstdn on kéyttad soveltuvia suojal kun
materiaalia valokovetetaan.
Erista hoidettava hammas koff kumilla ja valta k i |

asettamisen aikana.
- OptiBond Universal 360 -pullo on suljettava tiiviisti heti kayton jalkeen.
OptlBond Unlversal 360 on valoherkka materiaali, joka on suojattava
laisimen valolta tai k lolta ennen kdyttoa.
Avaa astia, annostele materiaali hieman ennen toimenpidettd ja kéyta valittomasti.
Poulalden vallsen nsukontammaatlon valttamiseksi Kerr Unidose -karjet, kertakdyttoiset
lukarjet ja Kerr™ Applicators -asettimet on

"
tarkoitettu ainoastaan yhtd kédyttokertaa varten.

Al kéytd téta tuotetta eugenolia sisaltavien tuotteiden lahelld.

Sidostusainetta ei saa kovettaa liikaa, koska se voisi vahingoittaa pehmytkudoksia. Noudata
valmistajan suosittelemia kovetusaikoja.

Kerr OptiBond™ 37,5 % Gel Etchant lin kayttoa k
Al koskaan paina ruiskun manta liian voimakkaasti, kun pursotat etsausgeelid, jotta it ei
tule liikaa. Jos tunnet vastusta, vaihda annostelukérki uuteen ja tarkista materiaalin virtaus
suun ulkopuolella.

Sulje ruiskun korkki jokaisen kayttokerran jélkeen, jotta tuote ei kuivu ruiskuun.

HAITTATAPAHTUMAT
Jos taman ladkinnallisen laitteen kéyton yhteydessa esiintyy jokin vakava tapahtuma, ilmoita
siitd valmistajalle, Kerr Italia, S.r.l. -yhtidlle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas asuu.

VAIHEITTAISET OHJEET
Kéyton rajoitukset:
« Tydaluetta ei voida pitda kuivana.
Vaiheittaisia tyoskentelyohjeita ei voida noudattaa.
Pulpa on paljastunut.
Sidosainetta ei voida kovettaa kunnolla.
Kiinnitys muihin kuin metakrylaattipohjaisiin sementteihin.
Tuotteen valmistelu
Annostelu pullosta
« Jos kyseessa on ensimmainen kayttokerta, poista sinetti ja ravista pulloa voimakkaasti
10 sekuntia. Seuraavilla kdyttokerroilla ravista lyhyesti. (Katso kuva 1).
Ravista pulloa yhdella kédella pitéen peukaloa avauspainikkeella.
Avaa korkki painik lla ja annostele sid koi iaan (katso kuva 2).
Annostele 2-3 pisaraa OptiBond Universal 360 -sidosainetta puhtaaseen astiaan (katso
kuva 3).
Sulje korkki valittomasti annostelun jalkeen (katso kuva 4).
Upota levityssivellin kokonaan sekoitusastiaan siten, ettd sen karki kylldstyy taysin aineella.

Unidose-annostelu

Aseta Unidose-laite tasaiselle pinnalle.
Ota Unidose-laitteen alaosasta tiukasti kiinni peukalolla ja etusormella.
Vaanna toisen kaden peukalolla ja etusormella, kunnes sinetti murtuu taysin. Heitd yldosa
pois.
Aseta levitysharja syvélle sailioon ja sekoita sidosaine, jotta harjan karki saturoituu.
Havita Unidose-kapseli kdytdn jalkeen.
1. SUORAT RESTAURAATIOT
Yhdistelmdamuovien ja kompomeerien sidostaminen hammasluuhun/kiilteeseen
. Eristd kdsiteltdva hammas.
Valmistele kaviteetti. Puhdista huolellisesti vesisuihkeella ja kuivaa kevyesti ilmalla
(éla ylikuivaa).
3A. Jos kaytat itse-etsaustekniikkaa, siirry suoraan vaiheeseen 4.
3B. Selektiivisen kiille-etsaustekniikan tapauksessa: etsaa kiilteen reunukset
fosforihappogeelietsausaineella (esim. Kerr OptiBond 37,5 % Gel Etchant) 15 sekunnin
ajan ja huuhtele sitten per llisesti i ettd kaikki on poistettu.
Kuwaa |Ima||a kevyestl Ala ylikuivaa hampaan pintaa. Surry vaiheeseen 4.
3C k etsaa kiilteen ja b luun reunukset
fosforihappogeelietsausaineella (esim. Kerr OptiBond 37,5 % Gel Etchant) 15 sekunnin
ajan ja huuhtele sitten perusteellisesti varmistaen, etta kaikki etsausaine on poistettu.
Kuivaa ilmalla kevyesti. Ala ylikuivaa hampaan pintaa. Siirry vaiheeseen 4.
Levitd OptiBond Universal 360 -sidosainetta runsaasti kiilteen/hammasluun pinnalle
kertakdyttdiselld levitysharjalla. Hankaa pintaa harjausliikkeelld 20 sekuntia.
Kuivaa sidosainetta dljyttomalla ilmalla ensin pienelld voimakkuudella ja sitten
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keskisuurella voimakkuudella véhintéan 5 sekuntia. Pinnan on oltava kiiltava ja tasainen.

Jos ndin ei ole, toista vaiheet 4 ja 5.
6. Valok iaali. *(Katso Suositell ‘kovetusajat)
7. Levitd yhdistelma i- tai komy iaali
11. EPASUORAT RESTAURAATIOT
Valmistele restauraation sisapinta valmistajan ohjeiden mukaan. Alla on joitakin yleisia
suosituksia

ohjeiden

puhalla pinta 50 pm:n alumiinioksidilla noin

30 psi:n (0 2 MPa:n) paineella ja etsaa restauraatiota fluorivetyhapolla 1 minuutin
ajan. Pese huolellisesti ja kuivaa hyvin. Levita kerros OptiBond Universal 360 -ainetta
restauraation sisapinnalle, ohenna ensin kevyelld ilmavirralla ja sitten voimakkaalla
ilmavirralla, ettei sidosaine kasaudu. OptiBond Universal 360 -aineen kovettaminen
valolla on valinnaista, jos sen kanssa kéytetaan kaksoiskovetteista resiinia. *(Katso
Suositellut kovetusajat).

. Metalli-, zirkonia-, lumiinioksidipohjai

. K

seka

50 pm:n idilla noin 60 psi:n (0,4 MPa:n) pameella
metalll zirkonia- ja aIumumoksldlpohJalsten reslauraatlmden tapauksessa tai noin
15 psizn (0,1 MPa:n) paineella yhdistel k Levitd
kerros OptiBond Universal 360 -ainetta restauraation sisapinnalle ja ohenna ensin
kevyelld ilmavirralla ja sitten voimakkaalla ilmavirralla, jotta sidosaine ei kasaudu.
OptiBond Universal 360 -aineen kovettaminen valolla on valinnaista, jos sen kanssa
kdytetdan kaksoiskovetteista resiinid. *(Katso Suositellut kovetusajat).

Hampaan pintojen valmisteleminen ja tuotteen levittiminen
1. Eristd kdsiteltavd hammas.
2. Puhdista prep i. Puhdista huolellisesti vesisuihk
ilmalla (ei liian voimakkaasti).
3A. Jos kaytat itse-etsaustekniikkaa, siirry suoraan vaiheeseen 4.
3B. Selektiivisen kiille-etsaustekniikan tapauksessa: etsaa kiilteen reunukset
fosforihappogeelietsausaineella (e5|m Kerr OptiBond 37,5 % Gel Etchant) 15 sekunnin
ajan ja huuhtele sitten per lli i ettd kaikki ine on poistettu.
Kuivaa ilmalla kevyesti. Alé ylikuivaa hampaan pintaa. Siirry vaiheeseen 4.

lla ja kuivaa hampaan pinta

3C i ii k etsaa kiilteen ja hammasluun reunukset
fosfonhappogeelletsausalneella (esim. Kerr OptiBond 37,5 % Gel Etchant) 15 sekunnin
ajan ja huuhtele sitten perusteellisesti varmistaen, ettd kaikki etsausaine on poistettu.
Kuivaa ilmalla kevyesti. Alé ylikuivaa hampaan pintaa. Siirry vaiheeseen 4.

Levitd OptiBond Universal 360 -sidosainetta runsaasti kiilteen/hammasluun pinnalle
kertakayttoisella levitysharjalla. Hankaa pintaa harjausliikkeella 20 sekuntia.

. Kuivaa sidosainetta dljyttomalla ilmalla ensin pienelld voimakkuudella ja sitten
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keskisuurella voimakkuudella véhintaén 5 sekuntia. Pinnan on oltava kiiltava ja tasainen.

Jos ndin ei ole, toista vaiheet 4 ja 5.
3 OptiBond Universal 360 aineen kovettaminen valolla on valinnaista, jos sen kanssa

o

kovetusajat).

Restauraation asettaminen paikalleen
« Laminaatit — kokonaisetsaustekniikan kdyttod vaaditaan. Sidosaineen valokovetus on

suositeltavaa. Annostele kiinnityssementtia laminaatille, istuta laminaatti ja koveta sementti

valmlstajan ohjeiden mukaan.

posiitti-, keraami- ja metallipohjaiset re — levitd kiinnit tid
restauraatioon tai valmisteltuun kohtaan, istuta restauraatio paikoilleen ja koveta
sementti valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Huomautus: Kerr suosittelee NX3™-, Maxcem Elite™-, Maxcem Elite™ Chroma- tai
Nexus™ Universal -resiinisementtien kéyttoa.

- Sementoinnin jalkeen — valmistele nastan pinta valmistajan ohjeiden mukaan. Levita
OptiBond Universal 360 -ainetta nastan pinnalle ja juurikanavapreparaatioon edella
neuvotulla tavalla. Nastatilassa oleva ylimaérainen sidosaine voidaan poistaa kuivalla
levitysharjalla tai i yiselld | polla. OptiBond Universal 360 -aineen

kovettaminen valolla on valinnaista, jos sen kanssa kaytetdan kaksoiskovetteista resiinia.

*(Katso Suositellut kovetusajat). OptiBond Universal 360 -aineen levityksen jalkeen

levita sementtid nastaan.

Huomautus: Kerr suosittelee NX3-, Maxcem Elite-, Maxcem Elite Chroma- tai Nexus

Universal -resiinisementtien kayttoa. Istuta nasta, térisytd nastaa kevyestiilman

vapauttamiseksi ja valokoveta sitten sementti valmistajan antamien ohjeiden mukaan.
- Ytimen kiinnittaminen — valok *(katso S jat) OptiBond

Universal 360 ja levité sitten ydinmateriaali valmistajan kayttoohjeiden mukaisesti.

Hammasluun pinnan tiivistys:
1. Eristd tiivistettava hampaan alue. Kuivaa ilmalla kevyesti. Al ylikuivaa hampaan pintaa.
2. Levitd OptiBond Universal 360 -sid: runsaasti kiilteen/! luun pinnalle
kertakdyttoisella levitysharjalla. Hankaa pintaa harjausliikkeelld 20 sekuntia.
3. Kuivaa sidosainetta oljyttomalld ilmalla ensin pienelld voimakkuudella ja sitten
keskisuurella voimakkuudella vahlntaan 5 sekuntia. Toista vaiheet 2 ja 3.
4. Valok *(katso Suositellut jat)
*Suositellut kovetusajat
Kerr lee tarkastamaan kove saanndllisesti niiden toimivuuden ja odotetun
séteilyn varmistamiseksi. OptiBond Universal 360 on tarkoitettu kovetettavaksi halogeeni- tai
LED-valolla, jonka voimakkuus on véhintéan 600 mW/cm? ja aallonpituus 400520 nm.

Valotyyppi
Optilux™ (tai valo, jonka teho on 6001000 mW/cm?) 10 sekuntia
Demi™ Plus (tai valo, jonka teho > 1000 mW/cm?) 5 sekuntia

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
Potilaiden valisen ristikontaminaation valttamiseksi kdyta suojakdsineitd, kun kasittelet
pulloa, Unidose-tuotteita, kertakaytt0|5|a sekoitusastioita ja Kerr Applicators -asettimia.
Al kéytd uudelleen, jos namé k
Unidose: yhden annoksen pullot on tarkoitettu kayttoon vain yhdelld potilaalla.
Gel Etchant: Kayta suojuksia estadksesi ruiskujen kontaminoitumisen syljesté tai muista
ruumiinnesteista. Kayta aina puhtaita kasineita kasitellessasi ruiskua, ruiskun korkkia ja
annostelukarked.

SAILYTYS JA HAVITTAMINEN

Tuotetta voidaan séilyttaa 2-25 °C:n (36-77 °F) lampbtilassa.

Ennen kéyttoa sidosaine tulee kaikin keinoin suojata nakyvalta valolta.

Viimeinen kéyttopdivaimaara on merkitty kaikkiin pakkausmateriaaleihin. Ei saa kdyttaa

viimeisen kayttopalvamaaranjalkeen

Havitd tuote aina k llisten ja kansallisten saanndsten
VASTUUVAPAUSLAUSEKE
Kerr Italia -yhtion tekniset neuvot, niin suulliset kuin kirjalliset, on suunniteltu auttamaan
hammaslaakareita Kerr Italia -yhtion tuotteiden kayttamisessa. Hammaslaakanlla on tay5|
vastuu Kerr Italia -yhtion tuotteiden vadrasta kaytdstd mahdolli
Materiaali- tai valmistusvirheiden osalta Kerr Italia -yhtion vastuu rajoittuu Kerr Italia -yhtion
valinnan mukaan viallisen tuotteen tai sen osan korvaamiseen tai viallisen tuotteen todellisen

hinnan kor Téhdn takuuseen edellyttdd, ettd viallinen tuote
palautetaan Kerr Italia -yhtidlle. Kerr Italia ei missaén tapauksessa ole vastuussa epasuorista,
ista tai valillisista vahi

PAITSI MITA EDELLA NIMENOMAISESTI TODETAAN, KERR ITALIA EI MYONNA MITAAN TAKUITA,
SUORIA TAI EPASUORIA, MUKAAN LUKIEN TAKUUT KUVAUKSESTA, LAADUSTA TAI SOPIVUUDESTA
TIETTYYN TARKOITUKSEEN.

©2025 Kerr Corporation. Kaikki tavaramerkit ovat Kerr Corporation -yhtion omaisuutta. Kaikki
oikeudet pidétetaan.

SISALTO

1. Pullo (5ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Geeli
5. Sekoitusastiat 6. Levittimet

Kerr-pakkauksissa kaytettyjen symbollen téydet kuvaukset:
http://www.kerrd y

uisku (3 g) 4
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OptiBond™ Universal 360
Adesivo universal de componente tinico

INFORMAGOES GERAIS

0 OptiBond Universal 360 é formulado para oferecer uma resisténcia confidvel na aderéncia em
qualquer técnica de condici em todos 0s comuns e em combinago com
qualquer cimento de resina sem produtos auxiliares (primer de silano ou metal), mesmo na
auséncia de luz. OptiBond Universal 360 estd disponivel em frascos para miiltiplas utilizagdes e
Unidose™ para utilizacdo tinica.

Finalidade prevista: o OptiBond Universal 360 é uma resina adesiva utilizada para fixar o
dente a vdrios materiais de restauragdo, tais como compdsitos, cerdmicas, metais e espigdes
endodonticos. Também é utilizado para a selagem de cavidades como pré-tratamento para
restauragdes indiretas.

Utilizadores previstos: este produto destina-se a ser utilizado por profissionais de medicina
dentdria qualificados.

Populagao de pacientes prevista: este dispositivo destina-se a ser utilizado numa populagdo
geral de pacientes que necessitam de uma restauragdo devido  falta de estrutura dentaria.
Beneficios dlinicos: enquanto parte de uma restauracao direta e/ou indireta, o dispositivo
restaura a fungdo do dente.

Quando exigido pelo Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (MDR EU 2017/745),
encontra-se disponivel um documento de Resumo de seguranca e desempenho dlinico (SSCP),
que pode ser obtido no sequinte site: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 0 UDI-DI basico
deste dispositivo € 805151187100011356.

COMPOSICAO DO PRODUTO

0 OptiBond Universal 360 é preenchido a 1-5% com vidro de silica com um diametro inferior
a1 micron. Contém BisGMA, HEMA, PHGMA, PMGDM, monémeros de fosfato (MDP e GPDM)
e GDM numa concentragao aproximada de até 68% por peso. Este produto também contém
etanol, dgua e acetona, numa concentragao aproximada de 30% por peso, e quinonas, fenéis
e benzoatos, em concentragdes inferiores a 1% cada. Nenhum dos ingredientes do produto é
farmacologicamente ativo.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Aplicacdes diretas
« Restauragdes de composito fi
Reparagdo de restauracdes.
Selante da superficie radicular.
Reconstrugdes oclusais e espigdes fotopolimerizéveis ou de
Adesao de vedantes de fissuras baseados em metacrilato.

Aplicacdes indiretas
Cimentagdo de facetas.
(imentacao de restauracdes a base de metal, compdsito e porcelana.
Selagem de cavidades como pré-tratamento das restauracoes indiretas.
Como primer para substratos/restauracdes de compdsito, cerdmica e metal.

CONTRAINDICAGOES
Pacientes com um histdrico de reagdes alérgicas graves as resinas de metacrilato.
Evite a aplicagdo do produto em contacto direto com o tecido pulpar, uma vez que a
exposicao a este produto pode causar lesoes na polpa.

ADVERTEN(IAS
Néo utilize em pacientes com alergias conhecidas a metacrilato. 0 profissional de medicina
dentdria deve informar o paciente de que este produto é conhecido por causar reagdes
alérgicas ao metacrilato.
Aresina de metacrilato ndo polimerizada pode causar dermatite de contacto e provocar
lesdes na polpa.
Evite o contacto com a pele, os olhos e os tecidos moles. Em caso de contacto com a pele ou
olhos, lave imediatamente com dgua. Procure orientacao médica em caso de contacto com
os olhos. Nao deve ser ingerido.
Quando o OptiBond Universal 360 ¢ utilizado com a técnica de “cauterizago total” ou
“cauterizacao seletiva do esmalte”, € utilizado um gel condicionante que contenha écido
fosférico. Certifique-se de que evita o contacto com a pele, olhos e tecidos moles, porque
pode causar uma reagdo de irritacao. Em caso de contacto com a pele ou olhos, lave
imediatamente com dgua. Procure orientagdo médica em caso de contacto com os olhos.
Nao deve ser ingerido.

PRECAU(()ES
Use equi de protecao i | ao utilizar e este produto.
£ fortemente recomendado o uso de luvas de protegao limpas e uma técnica sem toque ao
utilizar este produto.
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a0 dupla.

is e de polimerizacdo dupla.

Recomenda-se o uso de dculos de protecao adequados para pacientes e pessoal médico ao
fotopolimerizar o material.

Utilize um dique de borracha para isolar o dente tratado e evitar a contaminagao de fluidos
durante a colocagdo do material.

0 frasco de OptiBond Universal 360 deve ser fechado imediatamente apds o uso.

0 OptiBond Universal 360 é um material sensivel a luz e necessita de ser protegido da luz de
polimerizagdo ou da luz de operacdo dentéria antes da aplicagao.

Abra o recipiente, dispense o material pouco antes do procedimento e utilize de imediato.
Para evitar a contaminagdo cruzada entre pacientes, o Kerr Unidose, os pocos de mistura
descartdveis, as pontas dispensadoras de gel condicionante e os Kerr™ Applicators sao
concebidos apenas para uma (inica utilizagao.

Nao utilize este produto na proximidade de produtos que contenham eugenol.

Nao polimerize excessivamente o agente de fixagao, uma vez que tal pode provocar lesdes
nos tecidos moles. Respeite os tempos de polimerizagao recomendados pelo fabricante.

Pre(au;oes quanto a utilizacao do Kerr OptiBond™ 37.5% Gel Etchant

Nunca exerca forca excessiva sobre o émbolo da seringa ao aplicar o condicionante, pois
podera aplicar demasiado material. Se sentir resisténcia, substitua a ponta dispensadora
atual por uma nova ponta e verifique o fluxo extraoralmente.

Volte a colocar a tampa da seringa ap6s cada utilizao para evitar a secagem do produto
naseringa.

ACONTECIMENTOS ADVERS0S

Se ocorrer um incidente grave com este dispositivo médico, informe-o ao fabricante legal, a
Kerr Italia, S.r.I., e & autoridade competente do pais em que o utilizador e/ou o paciente estiver
estabelecido.

INSTRUCOES PASSO A PASSO

Limitacées de utilizacao:

Néo é possivel manter um campo de trabalho seco.

Asinstrucdes de trabalho passo a passo nao podem ser aplicadas.
Se estiver presente uma exposicdo da polpa.

0 agente adesivo ndo pode ser corretamente polimerizado.
Aderéncia a cimentos que ndo sejam a base de metacrilato.

PREPARACAO DO PRODUTO
Entrega em frasco

Se for a primeira utilizagdo, retire a vedacdo e agite vigorosamente o frasco durante

10 segundos. Em utilizagdes posteriores, agite brevemente. (Ver a Figura 1).

Segure o frasco com uma mao, colocando o polegar no botdo de abertura.

Prima o botdo para abrir a tampa e incline o frasco para dispensar 0 agente de adesao no
pogo de mistura (Consulte a Figura 2).

Coloque 2 a 3 gotas de adesivo OptiBond Universal 360 num pogo de mistura limpo
(Consulte a Figura 3).

Feche a tampa imediatamente a sequir a dispensacéo (Consulte a Figura 4).

Mergulhe completamente a escova do aplicador no pogo de mistura de forma a saturar a
ponta.

Aplicacdo Unidose

Cologue o dispositivo Unidose numa superficie plana.

Utilizando o indicador e o polegar, segure firmemente a parte inferior do dispositivo
Unidose.

Com o indicador e o polegar da outra mao, tora até o selo ser completamente rasgado.
Elimine a parte superior.

Insira o pincel aplicador profundamente no recipiente e misture o adesivo para permitir a
saturacdo da ponta do pincel.

Elimine o dispositivo Unidose apds a utilizacdo.

. RESTAURACOES DIRETAS

Ligacao de compésitos e compdmeros a dentina/esmalte

1. Isole o dente tratado.

2. Prepare a cavidade. Lave bem com jato de dgua e seque levemente a superficie do dente
com jatos de ar (nao dessecar).

3A. Seutilizar uma técnica de autocondici prossiga di para o Passo 4.

3B. Para uma técnica de condicionamento seletivo de esmalte: condicione as margens de

esmalte com gel condicionante com dcido fosfarico (por exemplo, Kerr OptiBond 37.5%
Gel Etchant) durante 15 segundos e, em sequida, enxague bem para se certificar de que
todo o condicionante foi removido. Seque levemente com ar, ndo dessecar a superficie
do dente. Prossiga para o passo 4.

3C. Para uma técnica de condicionamento total: condicione as superficies da cavidade
de esmalte e dentina com gel condicionante com acido fosforico (por exemplo, Kerr
OptiBond 37.5% Gel Etchant) durante 15 sequndos e, em seguida, enxague bem para
se certificar de que todo o condicionante foi removido. Seque levemente com ar, nao
dessecar a superficie do dente. Prossiga para o passo 4.

. Com um pincel aplicador descartavel, aplique uma quantia generosa de OptiBond
Universal 360 na superficie do esmalte/dentina. Esfregue a superficie com um
movimento de pincelagem delicado durante 20 segundos.

. Seque o adesivo, primeiro com um fluxo suave de ar e depois com um fluxo médio
durante, pelo menos, 5 segundos, utilizando um compressor de ar sem dleo. A superficie
deve ter um aspeto brilhante e uniforme. Se tal ndo ocorrer, repita os passos 4 e 5.

. Fotopolimerize o material. *(Consulte os Tempos de polimerizagao recomendados).

. Aplique o material de compdémero ou compésito sequindo as instrugdes de utilizagao
do fabricante.
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. RESTAURAGOES INDIRETAS

Preparacao das superficies de restauracio

Prepare a superficie interna da restauragao de acordo com as instrugdes do fabricante.

Abaixo encontram-se algumas recomendagdes gerais:

« Restauragdes de ceramica/porcelana: aplique um jato de areia na superficie com 50 ym
de alumina e uma pressao de cerca de 30 psi (0,2 MPa) e condicione a restauragao com
acido fluoridrico durante 1 minuto. Lave abundantemente e seque bem. Aplique uma
camada de OptiBond Universal 360 na superficie interna da restauragdo, aplique jato
de ar com uma pressao de ar suave e depois com ar mais forte para evitar a acumulagao
do adesivo. A fotopolimerizagdo do OptiBond Universal 360 é opcional no caso de
utilizacdo de resina de polimerizagdo dupla. *(Consulte os Tempos de polimerizagdo
recomendados).

- Restauragdes de compdsito e a base de alumina, zircénia e metal: aplique um jato de
areia na superficie interna com 50 pm de alumina e uma pressao de cerca de 60 psi
(0,4 MPa) para restauragdes em metal, zircnia, alumina ou uma pressdo de cerca de
15 psi (0,1 MPa) para restauragdes de compdsito. Coloque uma camada de OptiBond
Universal 360 na superficie interna da restauragdo, aplique primeiro jatos de ar suaves
e, em seguida, fortes para evitar a acumulagao de adesivo. A fotopolimerizacao do
OptiBond Universal 360 € opcional no caso de utilizagdo de resina de polimerizagao
dupla. *(Consulte os Tempos de polimerizagao recomendados).

Preparacao e aplicacao do produto para as superficies dentarias

. Isole o dente tratado.

. Limpe a preparacao. Lave bem com jato de dgua e seque levemente a superficie do dente
com jatos de ar (nao dessecar).

3A. Se utilizar uma técnica de autocondicionamento, prossiga diretamente para o Passo 4.

3B. Para uma técnica de condicionamento seletivo de esmalte: condicione as margens de
esmalte com gel condicionante com dcido fosfarico (por exemplo, Kerr OptiBond 37.5%
Gel Etchant) durante 15 segundos e, em sequida, enxague bem para se certificar de que
todo o condicionante foi removido. Seque levemente com ar, ndo dessecar a superficie
do dente. Prossiga para o passo 4.

. Para uma técnica de condicionamento total: condicione as superficies da cavidade
de esmalte e dentina com gel condicionante com acido fosférico (por exemplo, Kerr
OptiBond 37.5% Gel Etchant) durante 15 sequndos e, em seguida, enxague bem para
se certificar de que todo o condicionante foi removido. Seque levemente com ar, nao
dessecar a superficie do dente. Prossiga para o passo 4.

. Com um pincel aplicador descartavel, aplique uma quantia generosa de OptiBond
Universal 360 na superficie do esmalte/dentina. Esfregue a superficie com um
movimento de pincelagem delicado durante 20 segundos.

. Seque o adesivo, primeiro com um fluxo suave de ar e depois com um fluxo médio
durante, pelo menos, 5 segundos, utilizando um compressor de ar sem dleo. A superficie
deve ter um aspeto brilhante e uniforme. Se tal ndo ocorrer, repita os passos 4 e 5.

. A fotopolimerizacao do OptiBond Universal 360 € opcional no caso de utilizagdo de
resina de polimerizacao dupla. *(No caso de fotopolimerizagao, consulte os Tempos de
polimerizagdo recomendados).

Colocacdo/insercao da restauracdo

« Facetas — E necessdria a técnica de condicionamento total. E recomendada a
fotopolimerizagao do adesivo. Aplique o cimento a faceta e posicione-a. Em sequida,
polimerize o cimento de acordo com as instrugdes de utilizacao do fabricante.

Restauragdes com base em metal, cerdmica e compdsito — Aplique o cimento adesivo a
restauracdo ou preparaao, cologue a restauracao e polimerize o cimento de acordo com
as instrugdes de utilizacdo do fabricante.

Nota: a Kerr recomenda a utilizagdo de cimentos de resina NX3™, Maxcem Elite™,
Maxcem Elite™ Chroma ou Nexus™ Universal.

- Cimentagdo do espigao — Prepare a superficie do espigao de acordo com as instrugdes do
fabricante. Aplique OptiBond Universal 360 a uma superficie do espigao e na preparagdo
do canal radicular, tal como indicado acima. O excesso de adesivo no espaco do espigao
pode ser removido com um pincel aplicador seco ou uma ponta de papel absorvente. A
fotopolimerizacao do OptiBond Universal 360 é opcional no caso de utilizacao de resina
de polimerizacao dupla. *(Consulte os Tempos de polimerizagao recomendados). A
sequir a aplicagdo do OptiBond Universal 360, aplique o cimento ao espigdo.

Nota: a Kerr recomenda a utilizagdo de cimentos de resina NX3, Maxcem Elite, Maxcem
Elite Chroma ou Nexus Universal. Posicione o espigdo e faga-o vibrar levemente, para
evitar a possibilidade de aprisionamento de ar e, em sequida, fotopolimerize o cimento,
sequindo as instrugdes do fabricante.

« Adesao oclusal — Fotopolimerize o OptiBond Universal 360 *(Consulte os Tempos de
polimerizagao recomendados) e, em seguida, aplique o material do nicleo de acordo
com as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

Selante da superficie de dentina:

. Isole a drea do dente a selar. Seque levemente com ar, ndo dessecar a superficie do
dente.

. Com um pincel aplicador descartavel, aplique uma quantia generosa de OptiBond
Universal 360 na superficie do esmalte/dentina. Esfregue a superficie com um
movimento de pincelagem delicado durante 20 segundos.

. Seque o adesivo, primeiro com um fluxo suave de ar e depois com um fluxo médio
durante, pelo menos, 5 sequndos, utilizando um compressor de ar sem leo. Repita os
Passos 2 e 3.

. Fotopolimerizagao *(Consulte os Tempos de polimerizacao recomendados).
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*Tempos de polimeriza¢ao recomendados

A Kerr recomenda inspegdes requlares aos seus fotopolimerizadores para garantir que
estdo a funcionar e a fornecer a irradiacdo esperada. 0 OptiBond Universal 360 destina-se a
ser polimerizado por um fotopolimerizador LED ou de io com umaii idade de
luz minima de 600 mW/cm? e um comprimento de onda de luz de 400-520 nm.

Tipo de fotopolimerizador '.l.empP de.
Optilux™ (ou fotopolimerizador com intensidade de 10 segundos
600-1000 mW/cm?)
Demi™ Plus (ou fotopolimerizador com 5segundos
intensidade >1000 mW/cm?)

LIMPEZA E DESINFE(AO

Para evitar a contaminagao cruzada entre pacientes, use luvas limpas ao manusear
frascos, Unidose, pogos de mistura descartaveis e Kerr Applicators.

Frasco: ndo reutilize o frasco se ficar contaminado.

Unidose: os elementos de dose tinica destinam-se a utilizacao num tinico doente.
Gel Etchant: para evitar que as seringas sejam contaminadas com saliva ou outros
fluidos corporais, utilize barreiras protetoras. Manuseie sempre a seringa, a tampa da
seringa e a ponta doseadora com luvas limpas.

ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO
0 produto deve ser armazenado a uma temperatura entre 2 °Ce 25 °C(36 °Fa 77 °F).
Devem ser envidados todos os esforcos para proteger o agente de fixacao da luz visivel
antes da utilizacdo.
0 prazo de validade estd indicado na embalagem. Nao utilize apds o fim do prazo
de validade.
Para uma eliminacdo correta, siga sempre os requlamentos locais e nacionais.

ISEN§A0 DE RESPONSABILIDADE

0 aconselhamento técnico da Kerr Italia, oralmente ou por escrito, destina-se a ajudar

os dentistas a utilizar os produtos da Kerr Italia. O dentista assume todos os riscos e a
responsabilidade por danos causados por utilizagdo imprdpria do produto da Kerr Italia.

Em caso de defeito do material ou de fabrico, a responsabilidade da Kerr Italia é limitada,
por opgao da Kerr Italia, a substituigdo do produto com defeito ou parte do mesmo, ou ao
reembolso do custo real do produto com defeito. Esta garantia limitada s6 é valida mediante
a devolugao do produto com defeito a Kerr Italia. A Kerr Italia no sera responsével, em
circunstancia alguma, por danos indiretos, acidentais ou consequentes.

EXCETO NOS TERMOS ACIMA DESCRITOS, A KERR ITALIA NAO FORNECE GARANTIAS
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS RELATIVAS A DESCRICAO, QUALIDADE
0OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM.

©2025 Kerr Corporation. Todas as marcas comerciais sdo propriedade da Kerr Corporation.
Todos os direitos reservados.

CONTEUDO
1. Frasco (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Seringa para gel condicionante (3 g) 4. Pontas
para gel condicionante 5. Pogos de mistura 6. Aplicadores

Explicagdo completa dos simbolos usados nas embalagens Kerr em:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OptiBond™ Universal 360
Uniwersalny jednosktadnikowy system wiazacy

INFORMACJE 0GOLNE

Materiat OptiBond Universal 360 zostat opracowany tak, aby zapewni¢ duza site wiazania
zdowolng technika wytrawiania, na wszystkich powszechnie stosowanych substratach
oraz w potaczeniu z dowolnym cementem na bazie zywic bez produktéw pomocniczych
(primerow krzemowodorowych czy metalowych), nawet bez uzycia $wiatta. Materiat
OptiBond Universal 360 jest dostepny w buteleczkach do wielokrotnego uzytku oraz w
kapsutkach Unidose™ do jednorazowego uzytku.

Przewidziane zastosowanie: OptiBond Universal 360 to zywica adhezyjna
wykorzystywana do taczenia zeba z réznymi materiatami do wypetnier, takimi jak
kompozyty, ceramika, metale oraz wkfady koronowo-korzeniowe. Produkt ten jest réwniez
uzywany do wstepnego uszczelnienia ubytkéw przed wykonaniem uzupetnien posrednich.
Przewidziani uzytkownicy: ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez
wykwalifikowany personel stomatologiczny.

Przewidziana populacja pacjentow: wyrdb ten jest przeznaczony do stosowania

u ogélnej populadji pacjentow, u ktérych wymagana jest odbudowa brakujacej struktury
zebow.

Korzysci kliniczne: w ramach uzupetnienia bezposredniego i/lub posredniego produkt
przywraca funkcjonalnosc zeba.

Jesli zgodnie z rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobéw medycznych (MDR EU 2017/745)
wymagane jest podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP),
takie podsumowanie jest dostepne i mozna je pobrac ze strony: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed. Podstawowy kod UDI-DI tego wyrobu to: 805151187100011356.

SKLAD PRODUKTU

OptiBond Universal 360 to materiat wypetniony w 1-5% szktem krzemionkowym

o srednicy czastek ponizej T mikrona. Zawiera monomery BisGMA, HEMA, PHGMA,
PMGDM, fosforanu (MDP i GPDM) oraz GDM w przyblizonym stezeniu do 68% wagowo.
Ten produkt zawiera réwniez etanol, wode i aceton w stezeniu wagowym okoto 30%
oraz chinony, fenole i benzoesany, przy czym stezenie kazdego z tych sktadnikow wynosi
ponizej 1%. Zaden ze sktadnikéw produktu nie jest farmakologicznie czynny.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Zastosowanla bezposrednie
Wypetnienia kompozytowe
utwardzane.
Naprawa rekonstrukgji.
Uszczelnienie powierzchni korzeni.
Sztyfty i odbudowy rdzenia utwardzane Swiattem lub podwajnie utwardzane.
Wiazanie bazujacych na metakrylanie materiatow uszczelniajacych do szczelin.
Zastosowania posrednie
« Cementowanie licowek.
Cementowanie uzupetnieri na bazie metalu, materiatow kompozytowych i porcelany.
Uszczelnianie tkanek, jako przygotowanie wstepne przed zastosowaniem uzupenieri

Swiattem, samout i

posrednich.

Primer pod metalowe, ceramiczne i kompozytowe substraty/odbudowy.
PRZECIWWSKAZANIA

Pacjenci, u ktdrych w przesztosci wystapita ciezka reakcja alergiczna na zywice

metakrylanowe.

Unika¢ ia produktu w bezposrednim kontakcie z tkanka miazgi, poniewaz

moze to spowodowac jej uraz.

OSTRZEZENIA
Nie stosowac u pacjentéw ze stwierdzona alergia na metakrylany. Stomatolog
powinien poinformowac pacjenta, ze w przypadku tego produktu wiadomo, ze
powoduje on reakgje alergiczng na metakrylan.
Nieutwardzona zywica metakrylanowa moze powodowac kontaktowe zapalenie
skory i uraz miazgi.
Unikac kontaktu ze skora, oczami i tkankami migkkimi. W przypadku kontaktu ze skorg
lub oczami natychmiast przemyc woda. Zasiegnac porady lekarskiej w razie kontaktu
produktu z oczami. Nie przyjmowac wewnetrznie.
Podczas uzywania wyrobu OptiBond Universal 360 w technice ,catkowitego
wytrawiania”lub,selektywnego wytrawiania szkliwa” uzywany jest wytrawiacz w
zelu zawierajacy kwas fosforowy. Nie dopusci¢ do kontaktu tego materiatu ze skora,
oczami i tkankami miekkimi, poniewaz taki kontakt moze spowodowac reakcje
podraznienia. W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami natychmiast przemy¢ woda.
Zasiegnac porady lekarskiej w razie kontaktu produktu z oczami. Nie przyjmowac
wewnetrznie.

SRODKI 0STROZNOSCI
Podczas stosowania tego produktu i wykonywania zwigzanych z nim czynnosci nalezy
uzywac srodkow ochrony osobistej.
Podczas uzytkowania tego produktu zalecane jest noszenie czystych rekawiczek
ochronnych oraz stosowanie techniki bezdotykowej.
Podczas utwardzania materiatu Swiattem zalecane jest stosowanie odpowiedniej
ochrony oczu u pacjentow i personelu medycznego.
W celu odizolowania leczonego zeba i uniknigcia zanieczyszczenia ptynami podczas
aplikadji nalezy uzyc g g
Natychmiast po uzyciu nalezy zakreci¢ butelke z materiatem OptiBond Universal 360.
Materiat OptiBond Universal 360 jest swiattoczuty i przed natozeniem musi by¢
chroniony przed $wiattem logicznym oswietlajacym pole oraz
przed $wiattem utwardzajacym.
Pojemnik nalezy otworzy¢, odmierzy¢ materiat na krétko przed wykonaniem
konkretnej procedury, a nastepnie natychmiast go zuzyc.
Aby zapobiec zakazeniu krzyzowemu migdzy pacjentami, kapsutki Kerr Unidose,
jednorazowe ptytki do mieszania, koricowki do wytrawiacza w zelu oraz aplikatory
Kerr™ Applicators sa przeznaczone wyfacznie do uzytku jednorazowego.
Nie wolno stosowac tego produktu w poblizu produktéw zawierajacych eugenol.
Nie wolno doprowadzac do nadmiernej polimeryzacji systemu wiazacego, gdyz moze
to doprowadzic do urazu tkanek miekkich. Nalezy przestrzegac czasow utwardzania
zalecanych przez producenta.
Srodki $ci dotyczace uzytk ia wytrawiacza Kerr OptiBond™ 37,5%
Gel Etchant
Nakfadajac wytrawiacz, nigdy nie wolno zbyt mocno naciskac ttoczka strzykawki,
poniewaz moze to prowadzic do natozenia nadmiernej ilosci materiatu. Jesli
odczuwalny jest opdr, nalezy wymieni¢ koricdwke dozujaca na nowa i sprawdzic
przeptyw poza jama ustna.
Po kazdym uzyciu nalezy zamknac strzykawke korkiem, aby zapobiec wysychaniu
produktu wewnatrz strzykawki.

ZDARZENIA NIEPOiADANE

W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwiazanego z tym wyrobem medycznym
nalezy poinformowac o tym producenta, firme Kerr Italia, S.r.l., oraz wasciwy organ

w kraju uzytkownika i/lub pacjenta.
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INSTRUKCJE KROK PO KROKU

Ograniczenia dotyczace stosowania:

« Brak mozliwosci utrzymania suchosci pola operacyjnego.
Wyrobu nie nalezy stosowac, jesli przestrzeganie instrukgji pracy krok po kroku nie jest
mozliwe.
Wystepowanie odstonietej miazgi.
Brak mozliwosci odpowiedniej polimeryzadji czynnika faczacego.
Adhezja do cementdw innych niz cementy na bazie metakrylanu.

PRZYGOTOWANIE PRODUKTU

Butelka
Przed pierwszym uzyciem zdjac zabezpieczenie Wafer Seal i energicznie potrzasac
butelk przez 10 sekund. Przed kazdym kolejnym uzyciem krétko potrzasnac butelka.
(Patrz Rysunek 1).
Przytrzymywac butelke jedng rek z kciukiem umieszczonym na przycisku otwierajacym.
Nacisnac ten przycisk, aby otworzyc zatyczke, a nastepnie pochylic butelke, aby natozy¢
$rodek wiazacy na ptytke do mieszania (patrz Rysunek 2).
Natozy¢ 2-3 krople materiatu OptiBond Universal 360 na czysta ptytke (patrz Rysunek 3).
Natychmiast po odmierzeniu zamknac zatyczke (patrz Rysunek 4).
Zanurzyc aplikator catkowicie w bloczku do mieszania, aby nasaczy¢ koricowke.

Kompiula Unidose

+ Umiesci¢ kompiule Unidose na pfaskiej powierzchni.
Palcem wskazujacym i kciukiem mocno scisna¢ dolng czes¢ kompiuli Unidose.
Kciukiem i palcem wskazujacym drugiej reki przekrecac do momentu catkowitego
odfamania uszczelnienia. Wyrzucic gorng czes¢.
Wprowadzic pedzelek aplikacyjny gteboko do pojemnika i wymiesza¢ czynnik faczacy,
aby umozliwic nasaczenie koricéwki pedzelka.
Po uzyciu wyrzuci¢ kapsutke Unidose.

. OBUDOWY BEZPOSREDNIE

Wiazanie kompozytéw i kompomeréw do zebiny/szkliwa

1. Odizolowac zah poddawany leczeniu.
2. Opracowac ubytek. Przeptukac doktadnie przy uzyciu rozpylonej wody i lekko osuszy¢
powierzchnie zeba sprezonym powietrzem (nie przesuszac).

3A. W przypadku ia techniki samow iania przejs¢ bezposrednio do kroku 4.

3B. W przypadku techniki wybidrczego wytrawiania szkliwa: wytrawiac brzegi szkliwa

wytrawiaczem w zelu na bazie kwasu fosforowego (np. Kerr OptiBond 37.5% Gel

Etchant) przez 15 sekund, a nastepnie doktadnie wyptukac, tak aby usunac caty

wytrawiacz. Delikatnie wysuszy¢ powietrzem. Nie przesuszac powierzchni zeba.

Przejs¢ do kroku 4.

W przypadku techniki catkowitego wytrawiania: wytrawia¢ powierzchnie do

wypetnienia w szkliwie i zebinie wytrawiaczem w zelu na bazie kwasu fosforowego

(np. Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) przez 15 sekund, a nastepnie doktadnie

wyptukac, tak aby usunac caty wytrawiacz. Delikatnie wysuszy¢ powietrzem. Nie

przesuszac powierzchni zeba. Przej$¢ do kroku 4.

Uzywajac jednorazowego pedzelka aplikacyjnego, natozy¢ duz ilos¢ materiatu

OptiBond Universal 360 na powierzchnig szkliwa/zebiny. Weiera¢ materiat, wykonujac

ruchy szczotkujace przez 20 sekund.

. Osuszac system wiazacy delik a ie Srednim str powietrza
bez zanieczyszczeri olejowych przez co najmniej 5 sekund. Powierzchnia powinna by¢
jednolita i btyszczaca. Jesli tak nie jest, powtérzyc kroki 4i5.

6. Utwardzi¢ materiat Swiattem. *(Patrz: Zalecane czasy utwardzania).

7. Kompozyt lub kompomer naktadac zgodnie z instrukcja uzycia producenta.

11. UZUPEENIENIA POSREDNIE

Przygotowanie powierzchni uzupetnienia

Przygotowac wewnetrzng powierzchnie tnienia zgodnie ze w

produtema Ponizej mozna znalez¢ pewne ogdlne zalecenia:
«Uzupetnienia ceramiczne/porcelanowe: wypiaskowac powierzchnie tlenkiem glinu
o srednicy 50 pm przy cisnieniu okoto 30 psi (0,2 MPa) i wytrawiac uzupetnienie
kwasem fluorowodorowym przez 1 minute. Doktadnie wyptukac i osuszyc.
Natozyc warstwg matenatu OptlBond Unlversal 360 na wewnetrzna powierzchnie

p izi¢ najpierw d a pnie silnym strumieniem

pOW|etrza aby uniknac gromadzenia sig nadmiernej ilosci czynnika taczacego.
Utwardzanie Swiattem materiatu OptiBond Universal 360 jest opcjonalne w
przypadku uzywania w potaczeniu z zywica podwojnie utwardzang. *(Patrz: Zalecane
czasy utwardzania).

« Uzupetnienia na bazie metalu, tlenku cyrkonu i tlenku glinu oraz kompozytowe:
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wypiaskowac wewnetrzna powierzchnie tlenkiem glinu o $rednicy 50 um pod
cisnieniem okoto 60 psi (0,4 MPa) w przypadku uzupetnieri na bazie metalu, tlenku
cyrkonu i tlenku glinu lub pod cisnieniem okoto 15 psi (0,1 MPa) w przypadku
uzupetnieri kompozytowych. Natozy¢ warstwe materiatu OptiBond Universal
360 na wewnetrzng powierzchnie uzupetnienia, po czym rozprowadzi¢ materiat

li powietrza, a ie silnym powietrza,
aby unikna¢ nagromadzenia czynnika faczacego. Utwardzanie swiattem materiatu
OptiBond Universal 360 jest opcjonalne w przypadku uzywania w potaczeniu z zywica
podwadjnie utwardzang. *(Patrz: Zalecane czasy utwardzania).

Przygotowanie i aplikacja produktu na powierzchnie zeha

1. Odizolowac zab poddawany leczeniu.

2. Oczyscic powierzchnig preparacji. Przeptukac dokfadnie przy uzyciu rozpylonej wody

ilekko osuszy¢ powierzchnie zeba sprezonym powietrzem (nie przesuszac).

3A. Wprzypadku ia techniki samow ia przejs¢ bezposrednio do kroku 4.
3B. W przypadku techniki wybidrczego wytrawiania szkliwa: wytrawiac brzegi szkliwa
wytrawiaczem w zelu na bazie kwasu fosforowego (np. Kerr OptiBond 37.5% Gel
Etchant) przez 15 sekund, a nastepnie doktadnie wyptukac, tak aby usunac caty
wytrawiacz. Delikatnie wysuszy¢ powietrzem. Nie przesusza¢ powierzchni zgha.
Przejs¢ do kroku 4.
W przypadku techniki catkowitego wytrawiania: wytrawiac powierzchnie do
wypetnienia w szkliwie i zebinie wytrawiaczem w zelu na bazie kwasu fosforowego
(np. Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) przez 15 sekund, a nastepnie dokadnie
wyptukac, tak aby usunac caty wytrawiacz. Delikatnie wysuszy¢ powietrzem. Nie
przesuszac powierzchni zeba. Przej$¢ do kroku 4.
Uzywajac jednorazowego pedzelka aplikacyjnego, natozy¢ duzq ilos¢ materiatu
OptiBond Universal 360 na powierzchnie szkliwa/zebiny. Weiera¢ materiat, wykonujac
ruchy szczotkujace przez 20 sekund.
. Osusza system wiazacy deli a pnie $rednim str powietrza
bez zanieczyszczeri olejowych przez co najmniej 5 sekund. Powierzchnia powinna by¢
jednolita i btyszczaca. Jesli tak nie jest, powtdrzyc kroki 4i5.
Utwardzanie Swiattem materiatu OptiBond Universal 360 jest opcjonalne w
przypadku uzywania w potaczeniu z zywica podwdjnie utwardzang. *(W przypadku
utwardzania $wiattem patrz: Zalecane czasy utwardzania).

0Osadzanie/wkiadanie uzupetnienia

« Licowki — wymagana jest technika catkowitego wytrawiania. Zalecane jest
utwardzanie materiatu adhezyjnego Swiattem. Natozy¢ cement osadzajacy na
licowke, osadzi¢ licowke i utwardzac cement zgodnie z zaleceniami producenta.

« Uzupetnienia na bazie metalu, ceramiczne i kompozytowe — natozy¢ cement do
osadzania prac protetycznych na uzupetnienie lub preparacje, osadzi¢ uzupetnienie
i utwardzi¢ cement zgodnie z instrukgjg uzycia producenta.

Uwaga: firma Kerr zaleca stosowanie nastepujacych cementéw na bazie zywic:
NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma lub Nexus™ Universal.

« Cementowanie sztyftow — przygotowac powierzchnie sztyftu zgodnie z instrukcjami
producenta. Natozy¢ materiat OptiBond Universal 360 na powierzchnie sztyftu oraz
do preparacji kanatu korzeniowego, postepujac zgodnie z powyzszymi instrukcjami.
Nadmiar systemu wigzacego w miejscu wktadu mozna usunac za pomocg suchego
pedzelka aplikacyjnego lub saczka papi go. Utwardzanie Swiattem jat
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OptiBond Universal 360 jest opcjonalne w przypadku uzywania w potaczeniu
z7ywica podwajnie utwardzang. *(Patrz: Zalecane czasy utwardzania). Po
natozeniu materiatu OptiBond Universal 360 natozy¢ cement na sztyft.
Uwaga: firma Kerr zaleca stosowanie nastepujacych cementdw na bazie zywic:
NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma lub Nexus Universal. Osadzi¢ sztyft
lekko nim potrzasnac, aby zapobiec dzeniu powietrza, a
utwardzi¢ cement Swiattem zgodnie z instrukcjami producenta.

« Wigzanie sztyftéw korzeniowych — utwardzic Swiattem *(patrz: Zalecane czasy
utwardzania) materiat OptiBond Universal 360, a nastepnie natozyc materiat do
odbudowy, postepujac zgodnie z instrukeja uzycia producenta.

Uszczelnienie powierzchni zebiny:

. Odizolowac zah przeznaczony do uszczelnienia. Delikatnie wysuszy¢ powietrzem.
Nie przesusza¢ powierzchni zgba.

. Uzywajac jednorazowego pedzelka aplikacyjnego, natozy¢ duza ilos¢ materiatu
OptiBond Universal 360 na powierzchnie szkliwa/zebiny. Weierac materiat,
wykonujac ruchy szczotkujace przez 20 sekund.

. Osusza¢ system wiazacy delik a nastepnie Srednim str powietrza
bez zanieczyszczeri olejowych przez co najmniej 5 sekund. Powtdrzy¢ kroki 21 3.

. Utwardzi¢ $wiattem *(patrz: Zalecane czasy utwardzania).

*Zalecane czasy utwardzania

Firma Kerr zaleca regularne kontrole lamp polimeryzacyjnych, tak aby miec pewnosc,
7e 53 one sprawne i zapewniaja oczekiwany stopieri naswietlenia. Materiat OptiBond
Universal 360 jest przeznaczony do utwardzania lampa halogenowa lub LED o
minimalnym natezeniu $wiatta wynoszacym 600 mW/cm? i dtugosci fali emitowanego
Swiatta mieszczacej sie w zakresie 400-520 nm.

~

w

~

Deschideti recipientul, distribuiti materialul cu putin timp inainte de procedura si utilizati
imediat.

Pentru a preveni contaminarea incrucisata intre pacienti, Kerr Unidose, mojarele de unica
folosintd, varfurile pentru aplicarea gelului demineralizant si Kerr™ Applicators sunt
concepute numai pentru o singurd utilizare.

Nu folositi acest produs in apropiere de produse care contin eugenol.

Nu polimerizati in exces agentul de lipire, deoarece acest lucru poate afecta tesuturile moi.
Respectati timpii de polimerizare recomandati de producator.

Precautii referitoare la utilizarea Kerr OptiBond™ 37.5% Gel Etchant

- Nuaplicati niciodatd o presiune prea mare pe pistonul seringii pentru a aplica agentul de
demineralizare, deoarece aceasta actiune poate duce la aplicarea materialului in exces.
Daca intdmpinati rezistenta, inlocuiti varful actual de aplicare cu unul nou si verificati fluxul
extraoral.
Tnchideti seringa cu capacul dupa fiecare utilizare, pentru a preveni uscarea produsului in
seringa.

REACTII ADVERSE

Tn cazul aparitiei unui incident grav in legétura cu acest dispozitiv medical, raportati-|
producatorului legal, Kerr Italia, S.r.l., si autoritatii competente din tara in care se afla utilizatorul
si/sau pacientul.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

Restrictii de utilizare:
Nu se poate mentine un camp de lucru uscat.
Nu pot fi aplicate instructiunile de lucru pas cu pas.
Tn cazulin care exista o expunere a pulpei.

Typ lampy . Caas -
polimeryzagji
Optilux™ (lub lampa 0 natezeniu 600-1000 mW/cm?) 10 sekund
Demi™ Plus (lub lampa dajaca 5sekund
wyjéciowo >1000 mW/cm?)

CZYSZ(ZENIE I DEZYNFEKCJA
Aby zapobiec zakazeniom krzyzowym miedzy pacjentami, stosowac czyste
rekawiczki podczas postugiwania sie butelka, kapsutka Unidose, jednorazowymi
plytkami do mieszania oraz aplikatorami Kerr Applicators.
Butelka: nie uzywac ponownie, jesli dojdzie do zanieczyszczenia butelki.
Unidose: kapsutki s3 przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta.
Gel Etchant: aby zapobiec zanieczyszczeniu strzykawek $ling lub innymi ptynami
ustrojowymi, nalezy stosowac bariery ochronne. Strzykawke, korek strzykawki
i koricéwke dozujaca nalezy zawsze obstugiwac w czystych rekawiczkach.

PRZECHOWYWANIE I UTYLIZACJA
« Produkt mozna przechowywac w temperaturze otoczenia od 2°C do 25°C (od 36°F
do77°F).
Nalezy dotozy¢ wszelkich starari, aby przed uzyciem chronic system wiazacy przed
Swiattem widzialnym.
Data waznosci jest wskazana na opakowaniu. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
W celu prawidtowe] utylizacji nalezy zawsze przestrzegac przepisow lokalnych
i krajowych.
WVYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Celem porad technicznych ﬁrmy Kerr Italia, ustnych badZ pisemnych, jest pomoc
| w produktow firmy Kerr Italia. Stomatolog przyjmuje
na siebie wszelkie ryzyko i odpowiedzialnos¢ za szkody powstate w wyniku
nieprawidtowego uzycia produktow firmy Kerr Italia. W przypadku wystapienia wady
tu lub wykonania odp $¢ firmy Kerr Italia jest ograniczona, wedtug
uznania firmy Kerr Italia, do wymiany wadliwego produktu lub jego czesci albo zwrotu
rzeczywistych kosztow wadliwego produktu. Aby zreali ¢ warunki ograniczonej
gwarangji, nalezy zwrdci¢ wadliwy produkt do firmy Kerr Italia. Firma Kerr Italia
w zadnym wypadku nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne szkody — posrednie,
przypadkowe ani wynikowe.
POZA PRZYPADKAMI WYSZCZEGOLNIONYMI POWYZE) FIRMA KERR ITALIA NIE UDZIELA
ZADNEJ GWARANCJI, WYRAZNEJ ANI DOROZUMIANEJ, WEACZAJAC W TO GWARANCIE
DOTYCZACA OPISU, JAKOSCI LUB PRZYDATNOSCI PRODUKTU DO OKRESLONEGO CELU.

©2025 Kerr Corporation. Wszystkie znaki towarowe sa wtasnoscia Kerr Corporation.
Wszelkie prawa zastrzezone.

ZAWARTOSC
1. Butelka (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Strzykawka z wytrawiaczem w zelu (3 g)
4. Koricowki do wytrawiacza w zelu 5. Plytki do mieszania 6. Aplikatory

Petne objasnienie symboli uzywanych na opakowanlach produktow firmy Kerr znajduje

sie na: http://ww! ! y

glossary
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OptiBond™ Universal 360
Adeziv universal cu o singurd componentd

INFORMATII GENERALE

OptiBond Universal 360 este conceput pentru a asigura o rezistenta fiabila a aderentei, cu
orice tehnica de demineralizare, pe toate substraturile obisnuite si in combinatie cu orice
ciment pe baza de rasing, fara produse auxiliare (silan sau primeri pentru metal), chiar
siin absenta luminii. OptiBond Universal 360 este disponibil in flacoane pentru utilizari
multiple si in Unidose™ pentru o singura utilizare.

Domeniu de utilizare vizat: OptiBond Universal 360 este o rasina adeziva utilizata
pentru a facilita adeziunea dintilor la diverse materiale de restaurare, cum ar fi
compozite, ceramicd, metal si pivoti endodontici. De asemenea, este utilizat pentru
sigilarea cavitatilor ca pre-tratament pentru restaurarile indirecte.

Utilizatori vizati: Acest produs este destinat utilizarii de catre medici stomatologi
calificati.

Populatia de pacienti vizata: Dispozitivul este destinat utilizarii la populatia generala
de pacienti care necesita refacerea structurii dentare lipsa.

Beneficii clinice: (a parte a unei restaurari directe si/sau indirecte, dispozitivul
restaureaza functia dintelui.

Dacé Regulamentul european privind dispozitivele medicale (MDR EU 2017/745) o
impune, un document continand Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta
clinica (SSCP) este disponibil, iar acesta poate fi obtinut de pe urmatorul site: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. Codul UDI-DI de baza pentru acest dispozitiv este
805151187100011356.

COMPOZITIA PRODUSULUI

OptiBond Universal 360 este umplut in proportie de 1-5% cu sticla de siliciu cu
diametrul mai mic de 1 micron. Contine BisGMA, HEMA, PHGMA, PMGDM, monomeri
de fosfat (MDP si GPDM) si GDM intr-o concentratie aproximativa de pana la 68% in
functie de greutate. Acest produs mai contine etanol, apa si acetona intr-o concentratie
de aproximativ 30% in functie de greutate, precum si chinone, fenoli i benzoati intr-o
concentratie mai mica de 1% fiecare. Niciunul dintre ingredientele din produs nu este
farmacologic activ.

INDICATII DE UTILIZARE
Proceduri restaurative directe
Restaurari din materiale compozite
dual-polimerizabile.
Repararea de restaurari.
Sigilant pentru suprafata radiculara.
Reconstituiri de bonturi cu materiale f
Si pivoti.
Legarea materialelor de etansare pentru fisuri pe baza de metacrilat.
Proceduri restaurative indirecte
- (imentarea fatetelor.
Cimentarea restaurdrilor din portelan, material compozit si pe baza de metal.
Sigilarea cavitatilor ca pre-tratament pentru restaurdrile indirecte.
Primer pentru substraturi/restaurari din metal, ceramica si material compozit.

CONTRAINDICATII
Tn cazul pacientilor cu antecedente de reactii alergice severe la rasinile metacrilice.
Evitati aplicarea produsului in contact direct cu tesutul pulpar, deoarece expunerea la
acest produs poate vatama pulpa.

AVERTISMENTE

« Nu utilizati pe pacientii cu alergii cunoscute la metacrilat. Medicul stomatolog
trebuie sa il informeze pe pacient ca acest produs este cunoscut pentru faptul ca
provoaca reactii alergice la metacrilat.
Résina metacrilicé nepolimerizata poate cauza dermatitd de contact si leziuni ale
pulpei dentare.
Evitati contactul cu pielea, ochii si tesuturile moi. In caz de contact cu pielea sau
ochii, clatiti imediat cu apa. Consultati un medic pentru a verifica daca v-au fost
afectati ochii. A nu se utiliza intern.
Atunci cand OptiBond Universal 360 este utilizat cu tehnica de, demineralizare
completd”sau de, demineralizare selectivé a smaltului’ se foloseste un gel
demineralizant care contine acid fosforic. Evitati contactul cu plelea ochii si
tesuturile moi, care poate cauza o reactie de iritatie. In caz de contact cu pielea sau
ochii, clatiti imediat cu apa. Consultati un medic pentru a verifica daca v-au fost
afectati ochii. A nu se utiliza intern.

PRE(AUTII
La utilizarea si manipularea acestui produs, purtati echipament individual de
protectie.
Se recomanda insistent sa purtati manusi de protectie curate si sa utilizati o tehnica
fard atingere cand folositi acest produs.
Tn timpul fotopolimerizarii materialului, se recomanda ca personalul medical si
pacientii s poarte ochelari de protectie adecvati.
Folositi o digd din cauciuc pentru a izola dintele tratat si pentru a evita contaminarea
cu fluide in timpul aplicarii materialului.
Flaconul de OptiBond Universal 360 trebuie sa fie inchis imediat dupa utilizare.
OptiBond Universal 360 este un material sensibil la lumina si trebuie protejat
de lumina din sala de interventii chirurgicale stomatologice si de lumina de
polimerizare, inainte de aplicare.

(P PR

izabile sau dual-f

lul adeziv nu poate fi polimerizat corespunzator.
Adeziune la cimenturi care nu sunt pe baza de metacrilat.
PREGATIREA PRODUSULUI
Forma de prezentare in flacon
Daca este prima utilizare, indepértati sigiliul i agitati energic flaconul timp de 10 secunde.
La utilizarile ulterioare, agitati scurt. (Consultati figura 1.)
Tineti flaconul cu 0 mand, cu degetul mare asezat pe butonul de deschidere.
Apdsati butonul pentru a deschide capacul si inclinati flaconul pentru a turna agentul de
lipire in mojar (consultati figura 2).
Extrageti 2-3 picaturi de adeziv OptiBond Universal 360 pe o placuta curata (consultati
figura 3).
Tnchideti capacul imediat dupa ce le-ati extras (consultati figura 4).
Introduceti periuta de aplicare complet in godeul de amestecare, pentru a incarca varful.
rezentare sub forma Unidose

Asezati dispozitivul Unidose pe o suprafatd plana.

Utilizand degetul aratétor si degetul mare, tinei bine partea inferioard a dispozitivului

Unidose.

Cu celalalt deget mare si deget aratator rasuciti pana cand sigiliul este complet rupt.

Aruncati partea superioard.

Introduceti pensula de aplicare adénc in recipient si amestecati adezivul pentru a permite

saturarea varfului pensulei.

Aruncati dispozitivul Unidose dupa utilizare.

RESTAURARI DIRECTE

Legarea materialelor compozite si a compomerilor la dentina/smalt

. lzolati dintele tratat.

. Pregatiti cavitatea. Spalati suprafata dintelui cu jet de apa si uscati-o cu jet de aer (nu
deshidratati).

3A. Daca folositi o tehnica de autodemineralizare, treceti direct la pasul 4.

3B. In cazul tehnicii de demineralizare selectivé a smaltului: demineralizati marginile
smaltului cu un gel demineralizant cu acid fosforic (de ex. Kerr OptiBond 37.5% Gel
Etchant) timp de 15 secunde, apoi clétiti bine, du-vd cd intregul d li
afostinlaturat. Uscati usor, cu jet de aer; nu deshidratati suprafata dintelui. Treceti la
Pasul 4.

. In cazul tehnicii de d totald: demineralizati smaltul si sup cavitdtii
dentinei cu un gel demineralizant cu acid fosforic (de ex. Kerr OptiBond 37.5% Gel
Etchant) timp de 15 secunde, apoi clétiti bine, asigurandu-va cd intregul demi
afost inlaturat. Uscati usor, cu jet de aer; nu deshidratati suprafata dintelui. Treceti la
Pasul 4.

. Utilizand periuta de aplicare de unicé folosinta, aplicati o cantitate considerabila de
OptiBond Universal 360 pe suprafata smaltului/dentinei. Frecati suprafata printr-o
miscare de periaj timp de 20 de secunde.

. Uscati adezivul mai intdi cu un jet usor de aer, apoi cu un jet de aer dei itate medie,

.|
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Tip de lampa Pura?an "
Optilux™ (sau o lampa cu intensitate de 600-1.000 mW/cm?) 10 secunde
Demi™ Plus (sau o lampé cu iesire > 1.000 mW/cm?) 5 secunde

(URATARE SI DEZINFECTARE
Pentru a preveni contaminarea incrucisata a pacientilor, utilizati manusi curate cand
manipulati flaconul, dispozitivul Unidose, mojarele de unica folosinta si aplicatoarele Kerr
Applicators.
Flacon: a nu se reutiliza daca devine contaminat.
Unidose: fiolele cu doza unica sunt destinate utilizarii pentru un singur pacient.
Gel Etchant: Pentru a preveni contaminarea seringilor cu saliva sau alte fluide corporale,
folositi materiale de protectie. Manipulati intotdeauna seringa, capacul seringii si varful de
aplicare cu manusi curate.

DEPOZITARE SIELIMINARE
Produsul poate fi depozitat la temperaturi ambientale cuprinse intre 2°Csi 25°C (intre 36°F
si77°F)
Tnainte de utilizare, trebuie sa luati toate mésurile necesare pentru a feri agentul de lipire de
lumina din spectrul vizibil.
Data expirarii este indicatd pe ambalaj. Nu utilizati produsul dupa expirarea termenului de
valabilitate.
Pentru o eliminare

DE(LINAREA RASPUNDERII

Recomandarile tehnice oferite de compania Kerr Italia, fie verbal sau in scris, au scopul de a veni
in sprijinul dentistilor atunci cand utilizeaza produsele Kerr Italia. Medicul dentist poarta intreaga
raspundere pentru consecintele utilizarii necorespunzatoare a produselor Kerr Italia. In cazul unui
defect de material sau de fabricatie, raspunderea companiei Kerr Italia este limitata, la alegerea
Kerr Italia, la inlocuirea produsului defect sau a partii defecte a acestuia ori la rambursarea costului
efectiv al produsului defect. Pentru a beneficia de aceasta garantie limitata, produsul defect
trebuie s fie returnat companiei Kerr Italia. Compania Kerr Italia nu este réspunzatoare, in nicio
situatie, pentru niciun fel de daune indirecte sau accidentale.

CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE IN MOD EXPRES MAI SUS, COMPANIA KERR TALIA NU OFERA
NICIO ALTA GARANTIE, EXPLICITA SAU IMPLICITA, SI NICIO ALTA GARANTIE REFERITOARE LA
DESCRIEREA, CALITATEA SAU ADECVAREA PRODUSULUI PENTRU UN ANUMIT SCOP.

©2025 Kerr Corporation. Toate marcile comerciale sunt proprietatea Kerr Corporation.
Toate drepturile rezervate.

CONTINUT

1. Flacon (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Seringa gel demineralizant (3 g)

4. Varfuri gel demineralizant 5. Mojare 6. Aplicatoare

Explicatia completa a simbolurilor folosite pe ambalajul Kerr poate fi gasita la:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OptiBond™ Universal 360
Egykomponensii dltalanos ragaszté

ALTALANOS INFORMACIOK

Az OptiBond Universal 360-at gy al ak ki, hogy
barmilyen savaz technika esetén, minden dltalanos anyaghoz, barmilyen rezm(ementtel
hasznélva kiegészitd termék (szilan vagy fém primerek) nélkiil, még akar megvilagitas nélkiil is.
Az OptiBond Universal 360 tabbszor felhasznalhatd flakonokban kaphatd, a Unidose™ egyszer
hasznalatos.

Rendeltetésszerii felhasznalas: az OptiBond Universal 360 egy ragasztogyanta amely a

fog kiilonboz6 restaurdcios khoz, példaul k itokh dmidkhoz, fémekhez és
endodoncids csapokhoz vald ragasztasara szolgal. Hasznalhatd tiregek alabélelésére is, indirekt
restauraciok elckezeléseként.

Célzott felhasznalok: ezt a terméket képzett fogdszati szakemberek ltali alkalmazasra
tervezték.

Célzott betegpopulacio: ez a késziilék altalanos, hidnyzd fogszerkezet miatt restauraciot
igényld betegpopuldcid szamara késziilt.

Klinikai el6nydk: direkt és/vagy indirekt restauraciok részeként az eszkoz helyredllitja a fog
funkcidjat.

Amenny|ben az EU Orvostethnlkal eszkozokre vonatkozo elmrasa (MDR EU 2017/745)

urmati i I

arile locale si nationale.

timp de cel putin 5 secunde, utilizand aer fara ulei. Suprafata trebuie s& aiba un aspect
uniform, lucios. Dacé aspectul este diferit, repetati pasii 4 si 5.

. Fotopolimerizati materialul *(consultati Durate recomandate de polimerizare).

. Aplicati materialul compozit conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.

. RESTAURARI INDIRECTE

Pregatirea suprafetelor de restaurare

Pregatiti suprafata interioara a restaurarii conform instructiunilor producétorului. lata cateva

recomandari generale:

« Restaurari din ceramica/portelan: sablati suprafata cu particule de oxid de aluminiu 50
pm la o presiune de aproximativ 30 psi (0,2 MPa) si demineralizati restaurarea cu acid
fluorhidric timp de 1 minut. Spalati temeinic si uscati bine. Aplicati un strat de OptiBond
Universal 360 pe suprafata interioaré a restaurérii; uniformizati- mai intai cu un jet usor
de aer, apoi cu un jet puternic, pentru a evita acumularea adezivului. Fotopolimerizarea
OptiBond Universal 360 este optionald atunci cdnd este utilizat impreuna cu o rasina dual-
polimerizabila. *(Consultati Durate recomandate de polimerizare.)

« Restaurari pe bazd de metal, zirconiu, oxid de aluminiu si materiale compozite: sablati
suprafata interioara cu particule de oxid de aluminiu 50 pm, la o presiune de aproximativ
60 psi (0,4 MPa) pentru restaurdri pe baza de metal, zirconiu si oxid de aluminiu sau
la o presiune de aproximativ 15 psi (0,1 MPa) pentru restauréri compozite. Aplicati un
strat de OptiBond Universal 360 pe suprafata interioara a restaurarii; uniformizati-|
mai intdi cu un jet usor de aer, apoi cu un jet puternic, pentru a evita acumularea
adezivului. Fotopolimerizarea OptiBond Universal 360 este optionala atunci cand este
utilizat impreund cu o résina dual-polimerizabila. *(Consultati Durate recomandate de
polimerizare.)

Pregatirea suprafetei dintelui si aplicarea produsului
1. lzolati dintele tratat.

2. Curatati suprafata de pregatire. Spalati bine cu jet de apa si uscati cu jet usor de aer (nu
deshidratati).
3A. Daca folositi tehnica de autodemineralizare, treceti direct la pasul 4.
3B. In cazul tehnicii de demineralizare selectivi a smaltului: demineralizati marginile
smaltului cu un gel demineralizant cu acid fosforic (de ex. Kerr OptiBond 37.5% Gel
Etchant) timp de 15 secunde, apoi clatiti bine, asigurandu-va c intregul deminerali

~ o

gl ,ab agra és Klinikai teljesitdk 16 (SSCP)
elérhetd, és a https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon hozzéférhetd. A jelen termékhez
tartozé alapvetd UDI-DI: 805151187100011356.

ATERMEK OSSZETETELE

Az OptiBond Universal 360 készitményt 1-5%-ban 1 mikronndl kisebb atmérdjii szilicium-dioxid
iiveggel toltik fel. BisGMA, HEMA, PHGMA, PMGDM anyagot, foszfatmonomereket (MDP és
GPDM) és GDM-et tartalmaz kdriilbeliil 68 témeg%-os koncentracidban. A termék ezenkiviil
etanolt, vizet és acetont tartalmaz koriilbeliil 30 témeg%-os koncentraciéban, valamint
kinonokat, fenolokat és benzoatokat egyenként kevesebb mint 1%-os koncentraciéban. A
termék dsszetevdi koziil egyik sem rendelkezik farmakoldgiai hatassal.

FELHASZNALASI JAVALLATOK
Kozvetlen alkalmazasok
Fényre kotd, nkotd és kettds kotési kompozit restaurdciok.
Restaurdciok javitasa.
Gyokérfelszin lezérasa.
Fényre kotd vagy kettds kotésii csonkfelépitések és csapok.
Metakrilétbézisi bardzdazdrék bondozasa.
Indirekt felhasznalas
Héjak cementes rogzitése.
Porcelén cementes rogzitése, kompozit és fémbdzisu restauraciok.
. Uregek alabélelése, indirekt restauraciok eldkezeléseként.
Fém, keramia és kompozit anyagok/restauraciok eldkezelése.

ELLENJAVALLATOK
A metakrilat miigyantara korabban stlyos allergias reakciokat mutaté pacienseknél.
Ugyeljen arra, hogy a termék hasznalat kozben ne érintkezzen kozvetleniil a fogpulpaval,
mivel ezap ovet sériilését eredmé

FIGYELM EZTETESEK
Ne alkalmazza metakrildtra érzékeny betegek esetén. A fogorvosnak tajékoztatnia kell a
beteget hogy ez a termék koztudottan metakrilatallergis reakciét okozhat.

< A krildt md kontakt d iszt okozhat, és a fogpulpa

afost inlaturat. Uscati usor, cu jet de aer; nu deshidratati suprafata dintelui. Treceti la
Pasul 4.

3C. T cazul tehnicii de demineralizare total3: demineralizati smaltul si suprafetele cavitatji
dentinei cu un gel demineralizant cu acid fosforic (de ex. Kerr OptiBond 37.5% Gel
Etchant) timp de 15 secunde, apoi clatiti bine, andu-va cd intregul d
afost inldturat. Uscati usor, cu jet de aer; nu deshidratati suprafata dintelui. Treceti la
Pasul 4.

4. Utilizand periuta de aplicare de unica folosinta, aplicati o cantitate considerabila de
OptiBond Universal 360 pe suprafata smaltului/dentinei. Frecati suprafata printr-o
miscare de periaj timp de 20 de secunde.

5. Uscati adezivul mai intai cu un jet usor de aer, apoi cu un jet de aer de intensitate medie,
timp de cel putin 5 secunde, utilizand aer fara ulei. Suprafata trebuie sa aiba un aspect
uniform, lucios. Dacé aspectul este diferit, repetati pasii 4 si 5.

6. Fotopolimerizarea OptiBond Universal 360 este optionald atunci cand este utilizat
impreund cu o résina dual-polimerizabila. *(Pentru fotopolimerizare, consultati Durate
recomandate de polimerizare.)

Asezarea/Inserarea restaurarii

« Fatete — este necesara tehnica de demineralizare totala. Se recomanda fotopolimerizarea
adezivului. Aplicati cimentul de lipire pe fatetd, pozitionati fateta si polimerizati
cimentul in conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului.

« Restaurari din material compozit, ceramica si pe baza de metal — aplicati agentul
de fixare pe restaurare sau zona de pregatire, poziti si polimerizati

Keriilje a bdrrel, szemmel és lagyszovetekkel val6 érintkezést. Bérre vagy szembe keriilése
esetén azonnal mossa le b vizzel. Ha szembe keriil, forduljon orvoshoz. Belsdleg torténd
alkalmazasa tilos.

Ha az OptiBond Universal 360 eszkozt a, teljes maratés” vagy a,,szelektiv zoméncmaratds”
technikaval hasznaljak, foszforsavat tartalmazo zselés maratészert hasznalnak. Mindenképp
keriilje a bdrrel val6 érintkezést, szembe keriilést és a lagy szo | vald érintk

Meritse az app
bonddal.

Unidose kiszerelés

Helyezze a Unidose kiszerelést egy lapos feliiletre.
A mutato- és hiivelykujjaval tartsa erdsen a Unidose kiszerelés alsé részét.
A mésik mutaté- és hiivelykujjaval tekerje, amig a zarorész teljesen el nem torik. Dobja ki
afelsd részt.
Helyezze az applikdtorecsetet mélyen a tartalyba, és keverje dssze a ragasztot, hogy az ecset
hegye telitédjon.
Hasznélat utan dobja ki a Unidose patront.
. DIREKT RESTAURACIOK
Kompozitok és kompomerek dentinhez/zomanchoz torténd ragasztasa

. Végezze el a kezelt fog izoldldsat.

. Készitse el az lireget. Mossa le alaposan vizsugarral és szritsa meg levegdvel a fog
felszinét (ne szdritsa tdl).

3A. Ha dnsavazé technikat hasznal, folytassa a 4. lépéssel.

3B. Szelektiv zoméncsavazo technika esetén: savazza a zomancszéleket foszforsavgéllel

(pl. Kerr OptiBond 37,5%-Gel Etchant) 15 méasodpercig, majd oblitse le alaposan, amig

az bsszes savat el nem tavolitja. Szaritsa le kissé levegdvel; ne szdritsa tdl a fogfelszint.

Folytassa a 4. Iépéssel.

Teljes savazasos technika esetén: savazza az lireg zoméanc- és dentinfeliiletét

foszforsavgéllel (pl. Kerr OptiBond 37,5%-Gel Etchant) 15 mésodpercig, majd dblitse le

alaposan, amig az dsszes savat el nem tavolitja. Szdritsa le kissé levegdvel; ne szritsa tul
afogfelszint. Folytassa a 4. épéssel.

4. Az eldobhatd appliktorral vigyen fel nagy gli OptiBond Universal 360-at a
zomanc/dentin feliiletekre. Ecseteld mozdulattal dorzsdlje 20 masodpercig a felszint.

. Szaritsa meg az adhezivet eldbb gyenge, majd kozepes erdsségi olajmentes levegdvel
legaldbb 5 mésodpercig. A feliiletnek fényes, egységes megjelenéstinek kell lennie.
Amennyiben nem az, ismételje meg a 4. és az 5. [épést.

. Vildgitsa meg az anyagot *(lasd az ajanlott kdtési idoket).

. Vigye fel a kompozit vagy kompomer anyagot a gyarto utasitasainak megfelelden.

. INDIREKT RESTAURACIOK
Arestauracios feliiletek eldkészitése
A restaurdcié belsd feliiletét a gyarto utasitasai szerint készitse eld. Néhany altalanos
javaslat:

Kerédmia-/porceldnrestauraciok: érdesitse a feliiletet homokfivoval 50 ym

szemcseméret( aluminium-trioxid porral 30 psi (0,2 MPa) nyomason, és savazza a

pétlast hidrofluorsavval 1 percig. Mossa meg és szaritsa meg alaposan. Vigyen fel egy

réteg OptiBond Universal 360-at a restaurécid belsd feliiletére, eldszor enyhe, majd
erds |égarammal széritsa meg, hogy elkeriilje a ragaszt6 felhalmozédasat. Az OptiBond

Universal 360 fotopolimerizdlasa opciondlis, ha kettds kotésti gyantat haszndl *(Iasd az

tteljesena hogy a hegye telit6djon a
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ajanlott kotési idoket).

- Fémbazisd, cirkoniumbazist, aluminium-trioxid-bazisi és kompozit restaurdciok:
érdesitse a belsd feliiletet homokfiivoval 50 um szemcsemeretu alumlnlum trioxid
porral 60 psi (0,4 MPa) dson a fémbazis, ci i és ium-trioxid

bazis( restauraciok esetén, vagy 15 psi (0,1 MPa) nyomason kompozit pétlasoknal.
Vigyen fel egy réteg OptiBond Universal 360-at a restauracié belsé felszinére, fijja szét
eldbb gyenge, majd erds levegdvel, hogy az adheziv egyenletesen szétteriiljon. Az
OptiBond Universal 360 fotopolimerizalasa opcionalis, ha kettds kotésii gyantat hasznal
*(lasd az ajanlott kotési iddket).

Afogfelszinek eldkészitése és a termék felvitele

. Végezze el a kezelt fog izoldldsat.

. Tisztitsa meg a preparalt feliiletet. Mossa alaposan vizsugéral és széritsa meg levegdvel
afog felszinét (ne szaritsa tul).

3A. Ha dnsavazé technikat hasznal, folytassa a 4. lépéssel.

3B. Szelektiv zoméncsavazo technika esetén: savazza a zomancszéleket foszforsavgéllel

(pl. Kerr OptiBond 37,5%-Gel Etchant) 15 méasodpercig, majd oblitse le alaposan, amig

az bsszes savat el nem tavolitja. Szdritsa le kissé levegdvel; ne szdritsa tdl a fogfelszint.

Folytassa a 4. lépéssel.

Teljes savazasos technika esetén: savazza az lireg zoméanc- és dentinfeliiletét

foszforsavgéllel (pl. Kerr OptiBond 37,5%-Gel Etchant) 15 mésodpercig, majd dblitse le

alaposan, amig az dsszes savat el nem tavolitja. Szdritsa le kissé levegdvel; ne szritsa tul
afogfelszint. Folytassa a 4. épéssel.

4. Az eldobhato ral vigyen fel nagy g(i OptiBond Universal 360-at a
zomanc/dentin feliiletekre. Ecseteld mozdulattal drzsdlje 20 masodpercig a felszint.

. Szaritsa meg az adhezivet eldbb gyenge, majd kozepes erdsségi olajmentes levegdvel
legaldbb 5 mésodpercig. A feliiletnek fényes, egységes megjelenéstinek kel lennie.
Amennyiben nem az, ismételje meg a 4. és az 5. [épést.

. Az OptiBond Universal 360 fotopolimerizécidja opcionalis, ha kettds kotésii gyantat
hasznél *(a fotopolimerizaciohoz lasd az ajanlott kdtési idoket).

Arestauracid felhelyezése/behelyezése

« Héjak — Teljes savazasi technika sziikséges. Ajénlott a ragaszté fotopolimerizécija. Vigye

fel a ragasztocementet a héjra, helyezze fel a héjat, és vilagitsa meg a cementet a gydrt6

utasitasainak megfelelden.

Kompozit, kerdmia- és fémbazisii restauraciok — vigye fel a ragasztocementet a

restauraciora, helyezze be a restaurdcidt, és vilagitsa meg a cementet a gyarto

utasitasainak megfelelden.

Megjegyzés: a Kerr az NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma vagy a

Nexus Universal™ rezincementek hasznalatat javasolja.

(sapragasztds — készitse el a csap felszinét a gyarté utasitasainak megfelelden. Vigye

fel az OptiBond Universal 360-at a csap felszinére és a preparalt gyokércsatornaba,

afenti utasitdsoknak megfelelden. A csap helyén talalhatd felesleges ragasztd

eltdvolithatd eqy szdraz applikétorecsettel vagy abszorbens papirheggyel. Az OptiBond

Universal 360 fotopolimerizélasa opcionalis, ha kettds kotés gyantat hasznal *(Iasd

az ajanlott kotési iddket). Az OptiBond Universal 360 felvitelét kvetden vigye fel a

cementet a csapra.

Megjegyzés: a Kerr az NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma vagy a Nexus Universal

rezincementek hasznélatat javasolja. Helyezze be a csapot, dvatosan mozgassa meg,

hogy az esetlegesen a csap ald szorult levegd tavozhasson, majd vildgitsa meg a

cementet a gyartd utasitdsainak megfelelden.

« Csonkfelépités — fotopolimerizalja *(Iasd az ajanlott megvildgitasi idoket) az OptiBond

Universal 360-at, majd vigye fel a csonk anyagat a gyartd utasitasainak megfelelden.

Dentinfelszin lezérasa:

. lzolalja a fog lezarni kivant teriiletét. Szaritsa le kissé levegdvel; ne szaritsa tul a
fogfelszint.

2. Azeldobt ral vigyen fel nagy g(i OptiBond Universal 360-at a
zomanc/dentin feliiletekre. Ecseteld mozdulattal dorzsdlje 20 masodpercig a felszint.

. Szdritsa meg az adhezivet eldbb gyenge, majd kozepes erdsség(i olajmentes levegdvel
legalabb 5 mésodpercig. Ismételje meg a 2. és 3. Iépést.

. Fotopolimerizacio *(Idsd az ajanlott koté: ket).

*Ajanlott kotési idok

AKerr a polimerizacios lampak rendszeres ellendrzését javasolja, hogy biztositva legyen a

miikadésiik, és meglegyen az elvérhatd fényerejiik. Az OptiBond Universal 360-at halogén vagy

LED Iampaval kell fotopolimerizalni legalabb 600 mW/cm? intenzitésu, 400520 nm kbzbtti
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mert ez irritaciot okozhat. Bdrre vagy szembe keriilése esetén azonnal mossa le bd vizzel. Ha
szembe keriil, forduljon orvoshoz. Belsdleg torténd alkalmazasa tilos.

OVINTEZKEDESEK

« Atermék hasznlata és kezelése soran viseljen egyéni védéfelszerelést.
Tiszta védak (i és éri technika alkal javasolt a termék haszndlata
kozben.
Mind a betegnek, mind az egészséqiigyi személyzetnek ajanlott megfeleld véddszemiiveg
viselése az anyag fotopolimerizacioja kizben.
Akezelt fog izoldlaséhoz kofferdam gumi hasznal
anyag felvitelekor ne érje nedvesséq a teriiletet.
Haszndlat utdn azonnal zérja vissza az OptiBond Universal 360 flakonjat.
Az OptiBond Universal 360 egy fényérzékeny anyag, és a felhasznélds eldtt védeni kell a
fogdszati operdcids ldmpa vagy a polimerizacids lampa fényétdl.
Nyissa ki a tartalyt, roviddel az eljaras eldtt adagolja ki az anyagot és hasznalja azonnal.
A betegek kozotti keresztfertozodes megelozese érdekében a Kerr Unidose, az eldobhatd

javasolt, és tigyelni kel arra, hogy az

cimentul conform instructiunilor de utilizare ale producatorulm
Nota: Kerr recomanda utilizarea cimenturilor pe baza de rasina NX3™, Maxcem Elite™,
Maxcem Elite™ Chroma sau Nexus™ Universal.

« Dupa cimentare — pregatiti suprafata pivotului conform instructiunilor producatorului.
Aplicati OptiBond Universal 360 pe suprafata unui pivot siin zona de pregatire a
canalului radicular, conform instructiunilor de mai sus. Excesul de adeziv din spatiul
pentru pivot poate fi indepartat cu o pensuld de aplicare uscata sau cu un con de hértie
paper point absorbant. Fotopolimerizarea OptiBond Universal 360 este optionala
atunci cand este utilizat impreund cu o rsina dual-polimerizabild. *(Consultati Durate
recomandate de polimerizare.) Dupa ce aplicati OptiBond Universal 360, aplicati
cimentul pe pivot.

Nota: Kerr recomanda utilizarea cimenturilor pe baza de rasina NX3, Maxcem Elite,
Maxcem Elite Chroma sau Nexus Universal. Asezati pivotul, efectuati o usoara miscare
de vibratie a pivotului pentru a evita posibilitatea aparitiei unor bule de aer, apoi
fotopolimerizati cimentul in conformitate cu instructiunile producétorului.

«Fixarea cu adeziv a chiturilor — fotopolimerizati OptiBond Universal 360 *(consultati
Durate recomandate de polimerizare), apoi aplicati materialul pentru chit in
conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului.

Sigilant pentru suprafata dentinei:

1. Izolati zona dintelui care va fi sigilata. Uscati usor, cu jet de aer; nu deshidratati suprafata
dintelui.

2. Utilizand periuta de aplicare de unica folosinta, aplicati o cantitate considerabila de
OptiBond Universal 360 pe suprafata smaltului/dentinei. Frecati suprafata printr-o
miscare de periaj timp de 20 de secunde.

3. Uscati adezivul mai intai cu un jet usor de aer, apoi cu un jet de aer de intensitate medie,
timp de cel putin 5 secunde, utilizand aer fara ulei. Repetati pasii 2 i 3.

4. Fotopolimerizati *(consultati Durate recomandate de polimerizare).

*Durate recomandate de polimerizare

Kerr recomanda inspectarea regulata a surselor de lumina utilizate pentru polimerizare cu scopul
deava asigura ca functioneaza corect si emit radiatiile corespunzétoare. OptiBond Universal 360
este conceput pentru polimerizare cu lampa cu halogen sau LED, cu intensitate minimé de

600 mW/cm?’ si lungime de unda de iesire in intervalul de 400-520 nm.

Gtégelyek, a gél-adagoldhegyek és a Kerr™ Applicator applikatorok egyszer

hasznalatosak.

Ne hasznélja a tomdanyagot eugenolt tartalmazd termékek kozelében.

Ne polimerizalja tul a kotdanyagot, mert az kérosithatja a lagyszoveteket. Kovesse a gyartok
altal ajanlott polimerizalasi iddket.

AKerr OptiBond™ 37,5%-Gel Etchant | alataval k | ovintézkedések
Soha ne nyomja tilzott erdvel a fecskendd dugattydjét a Gel Etchant adagoldséhoz, mert
ezaltal tul nagy mennyiség(i anyagot nyomhat ki. Ha ellendllast tapasztal, cserélje ki az
adagoldhegyet, és ellendrizze a beteg szdjan kiviil, hogy megfelelden adagolhato-e az
anyag.

Minden hasznalat utdn tegye vissza a fecskendd kupakjat, ezzel megeldzve a termék
beszdradasét a fecskenddbe.

NEMKIVANATOS HATASOK

Ha ezzel az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos stlyos baleset torténik, jelentse a gyartonak,
aKerr Italia, S.r.|. vallalatnak és a felhasznald és/vagy a beteg székhelye szerint lletékes
hatdsagnak.

LEPESENKENTI UTASITASOK
Az alkalmazas korlatai:
Nem tarthatd fenn szdraz munkateriilet.
Alépésenkénti munkautasitasok nem kovethetok.
Pulpaexpozici esetén.
Aragaszt6 nem lehet lelden polimerizalni
Adhézié nem metakrilatbazisti cementtipusokkal.

ATERMEK ELOKESZITESE

Flakonos kiszerelés
Az els@ haszndlat eldtt tavolitsa el a zarofoliat, és alaposan rézza fel a flakon tartalmét
10 mésodpercig. Egymast kovetd hasznalat esetén roviden razza fel a flakont (lasd az
1. abrét).
Tartsa a flakont egy kézzel és helyezze a hiivelykujjét a nyitégombra.

- Nyomja meg a nyitdgombot a kupak nyitésahoz, és dantse meg a flakont a bond
keverdtalkaba torténd adagolasahoz (Iasd a 2. dbrat).
Adagoljon 2-3 csepp OptiBond Universal 360 adhezivet a kevertalka egy tiszta
mélyedésébe (lasd a 3. abrat).
Adagolds utan azonnal zérja vissza a kupakot (ldsd a 4. dbrét).

hullamhosszd fénnyel.
Fényforras tipusa Polimerizalasi idé
Optilux™ (vagy 600-1000 mW/cm’ teljesit (i lampa) 10 mésod
Demi™ Plus (vagy >1000 mW/cm? kimeng fénnyel 5 masodperc

rendelkezd limpa)

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

Abetegek kozotti kereszt tiszta keszty(ita
flakon, a Unidose, az eldobhatd keverdedények és a Kerr Applicators hasznélatakor.
Flakonos kiszerelés: ne hasznalja tjra, ha a flakon kontaminalédott.
Unidose: az egyadagos patronok egyetlen péciensnél hasznalhatok.
Savazogél: a fecskenddk nyallal vagy egyéb dvekkel trténd k
megeldzése érdekében hasznaljon izoldlast. Mindig tiszta keszty(ivel kezelje a fecskendét, a
fecskendd kupakjat és az adagoldhegyet.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS
« Aterméket 2-25 °C(36-77 °F) kozotti kornyezeti hdmérsékleten tarolja.
Tegyen meg mindent annak érdekében, hogy a bondot hasznalat eldtt ne érje lathatd fény.
Alejérati ddtum a csomagoldson van feltiintetve. A lejarati datum utan nem hasznalhato fel.
Ahelyes megsemmisitéshez mindig kovesse a helyi és a nemzeti szabalyozést.
FELELOSSEG KIZARASA
AKerr Italia szoban vagy irdsban adott technikai tandcsai a Kerr Italia termékeit hasznald
fogorvosokat hivatottak segiteni AKerr Italia termékek helytelen haszna’lata’bdl szérmazd dsszes

dciéjanak

Italia feleldssége — a Kerr Italia vélasztdsa szerint —a hlbas termék vagy termékrész cseréjére,
vagy a hibas termék tényleges koltségének visszafizetésére korlatozddik. A korlatozott garancia
érvényesitése érdekében a hibas terméket vissza kell juttatni a Kerr Italia vallalathoz. A Kerr Italia
semmi esetre sem felel a kozvetett, véletl (ien kialakuld vagy kovetkezményes karokért.
AFENTIEKBEN FOGLALT KONKRET RENDELKEZESEKEN KIVUL A KERR ITALIA CEG SEMMILYEN —
KONKRET VAGY BELEERTETT — GARANCIAT NEM VALLAL, BELEERTVE A TERMEKLEIRASRA,
MINOSEGRE VAGY EGY ADOTT CELRA VONATK0ZO GARANCIAKAT IS.

©2025 Kerr Corporation. Minden védjegy a Kerr Corporation tulajdona. Minden jog fenntartva.

TARTALOM
1. Flakon (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Savazdgél fecskendd (3 g) 4. Savazdgél hegyek
5. Keverdtégelyek 6. Applikatorok

AKerr részérd| tortént ¢ dsndl t szimbolumok teljes
http://www.kerrdental ymbol
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OptiBond™ Universal 360
UniverzaIni jednoslozkové lepidlo

OBECNE INFORMACE

Lepidlo OptiBond Universal 360 je vyvinuto tak, aby poskytovalo spolehlivou pevnost vazby pii
jakeékoli technice leptani, na vSech béznych podkladech a v kombinaci s jakymkoli pryskyficnym
cementem bez pomocnych produkti (silan nebo kovové primery) i bez pfistupu svétla. Lepidlo
OptiBond Universal 360 je k dispozici v lahvickach pro vicendsobné pouziti a v systému Unidose™
pro jednorazové pouiti.

Urceny tcel: OptiBond Universal 360 je adhezivni pryskyfice, kterd se pouzivd k lepeni zubu na
riizné materialy nahrad, jako jsou kompozity, keramika, kovy a endodontické cepy. Lze jej pouzit
takeé k peceténi kavit pfi pipravé nepfimych rekonstrukci.

Ureni uzivatelé: Tento vyrobek je urcen k poutiti kvalifikovanymi zubnimi profesionaly.
Zamyslena populace pacientii: Prostiedek je uren k pouziti u obecné populace pacientd,
ktefi potfebuji nahrady z divodu chybéjici zubni struktury.

Klinické pfinosy: Tento prostredek jako soucast pfimé a/nebo nepiimé rekonstrukce obnovuje
funkci zubu.

Pokud to vyzaduje evropské nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR EU 2017/745),
dokument Souhrn (idajti o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) je k dispozici a Ize jej ziskat
znasledujici webové stranky: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladni UDI-DI pro tento
prostfedek je 805151187100011356.

SLOZENI VYROBKU

Pripravek OptiBond Universal 360 je z 1-5% vyplnény sklem z oxidu kfemicitého s primérem
mensim nez T mikron. Obsahuje BisGMA, HEMA, PHGMA, PMGDM, fosfétové monomery (MDP
aGPDM) a GDM v piiblizné koncentraci az 68% hmotnostnich. Tento vyrobek rovnéz obsahuje
ethanol, vodu a aceton v koncentraci pfiblizné 30% hmotnosti a chinony, fenoly a benzoaty
kazdy v koncentraci nizsi nez 1%. Zadn4 ze slozek vyrobku neni farmakologicky aktivni.

INDIKACE PRO POUZITI
Piimé poufiti
Svétlem vytvrzované, samovytvrzované a dvojité vytvrzované kompozitni nahrady.
Oprava vyplni.
Peceténi povrchu kofene.
Svétlem vytvrzené nebo dvojité vytvrzené dostavby jadra a cepd.
Lepeni vyplné fisur na bazi metakrylatu.

ni
Cementovani porcelanovych kompozitnich a kovovych vypini.
Peceténi kavit pfi pfipravé nepiimych rekonstruki.

Jako zaklad kovovyich, keramickych a kompozitnich podkladii/vyplni.

KONTRAINDIKACE
Pacienti s anamnézou tézkych alergickych reakci na metakrylatové pryskyfice.
Vyvarujte se piimého kontaktu vyrobku se zubni dfeni, protoze piimé piisobeni vyrobku
miize dfen poskodit.

VAROVANI
Nepouzivejte u pacientdi se znamymi alergiemi na metakrylaty. Stomatolog musi pacienta
poucit, Ze je znamo, Ze tento vyrobek vyvoldva alergickou reakci na metakrylat.
Nevytvrzend metakrylatova pryskyfice mize zplisobit kontaktni dermatitidu a poranit
zubni den.
Zabrante kontaktu s pokozkou, ocima a mékkymi tkanémi. Pfi zasazeni oci nebo pokozky
zasazené misto ihned oplachnéte vodou. Pokud doslo k zasazeni oci, vyhledejte Iékarskou
pomoc. NeuZivat vnitiné.
Pokud se prostfedek OptiBond Universal 360 pouziv s technikou, celkového leptani” nebo
Lselektivniho leptani skloviny”, pouzivd se leptaci gel obsahujici kyselinu fosforecnou.
Ujistéte se, ze zabranujete kontaktu s kiizi, ocima a mékkymi tkanémi, které mohou vyvolat
podrézdénou reaki. Pfi zasazeni oci nebo pokozky zasazené misto ihned opléchnéte vodou.
Pokud doslo k zasazeni oci, vyhledejte |ékafskou pomoc. Neuzivat vnitiné.

BEZPE(NOSTNI OPATRENI
Pri poutiti tohoto vyrobku a manipulaci s nim pouZivejte osobni ochranné prostiedky.
Pfi pouzivani tohoto vyrobku se diirazné doporucuje pouzivat Cisté ochranné rukavice
a bezdotykové postupy.
Pfi polymerizaci materidlu svétlem se doporucuje, aby pacienti i zdravotnicky personal
pouzivali vhodné ochranné bryle.
Kizolaci léceného zubu poutijte kofferdam a pfi aplikaci materidlu zabrarite kontaminaci
kapalinou.
Lahvicku s lepidlem OptiBond Universal 360 je nutno okamzité po poutiti peclivé uzaviit.
Lepidlo OptiBond Universal 360 je materidl citlivy na svétlo a pred aplikaci je tfeba jej chranit
pred svétlem ze zubni ordinace nebo vytvrzovacim svétlem.
Oteviete zasobnik, davkujte materidl krétce pred zékrokem a ihned jej poutijte.
Aby nedochdzelo ke kfizové kontaminaci mezi pacienty, jsou aplikacni systémy Kerr
Unidose, spotfebni misici jamky, Spicky pro davkovéni gelového leptadla a aplikatory Kerr™
Applicators urceny pouze pro jednorazové pouziti.
Tento vyrobek nepoutzivejte v blizkosti produktii obsahujicich eugenol.
Neprovadéjte nadmémou polymeraci bondovaciho prostedku, protoze by mohlo dojit
k poskozeni mékkych tkani. Dodrzujte dobu polymerizace doporucenou vyrobcem.
Bezpednostni opatieni tykajici se poutiti 37,5% leptaciho gelu Kerr OptiBond™ Gel
Etchant
Pfi davkovani leptadla nikdy na pist stiikacky prilis netlacte, mohlo by totiz dojit k uvolnéni
nadmérného mnozstvi materidlu. Pokud je citit odpor, vyméiite stavajici davkovaci $picku za
novou a zkontrolujte priitok mimo prostoru dutiny Gstni.
Po kazdém pouZiti nasadte krytku stfikacky, aby nedoslo k zaschnuti pripravku ve stfikacce.

NEPRIZNIVE UDALOSTI

Jestlize u tohoto zd ického prostiedku dojde k zavaznému incidentu, nahlaste jej jeho
vyrobdi (spolecnosti Kerr Italia, S.r.l.) a piislusnému dfadu v zemi, kde je uZivatel a/nebo pacient
usazen.

POKYNY K POUZITI
Omezeni poufiti:
Nelze udrZovat suché pracovni pole.
Nelze pouzit podrobné pracovni pokyny.
V piipadé obnazené zubni drené.
Lepidlo nelze spravné polymerizovat.
Adheze na jiné nez metakrylatové cementy.
PRIPRAVA VYROBKU
Baleni v lahvicce
« Pfi prvnim pouZiti odstrarite kruhové tésnéni, lahvicku silné protfepejte po dobu 10 sekund.
Pri dalsim poutiti krétce protiepejte. (Viz obrazek 1).
Lahev drzte jednou rukou s palcem polozenym na oteviracim tlacitku.
Stisknutim tlacitka oteviete uzavér a naklonénim lahvicky davkujte lepidlo do misici jamky
(viz obrdzek 2).
Naneste 2-3 kapky lepidla OptiBond Universal 360 do Cisté jamky (viz obrazek 3).
Ihned po dévkovani uzévér zaviete (viz obrazek 4).
Ponofte aplikacni Stétec zcela do misici jamky tak, aby se jeho Spicka nasytila.
Aplikace pomoci systému Unidose
Umistéte zafizeni Unidose na rovny povrch.
Ukazovakem a palcem pevné drite spodni cast zafizeni Unidose.
Otacejte druhym palcem a ukazovéckem, dokud se tésnéni zcela neporusi. Horni stranu
vyhodte.
Vlozte aplikacni Stétecek hluboko do nddoby a promichejte adhezivum tak, aby se nasytil
hrot Stétecku.
Po pouziti pomdicku Unidose zlikvidujte.
1. PRIME VYPLNE
Lepeni kompozitii a kompomérii na dentin/sklovinu

. lzolujte o3etfovany zub.

. Pripravte dutinu. Dikladné omyjte vodou ve spreji a povrch zubu lehce osuste vzduchem
(nevysusujte).

3A. Pokud pouzivate techniku samolepténi, prejdéte piimo ke kroku 4.

3B. V pipadé techniky selektivniho leptani skloviny: leptejte okraje skloviny leptacim gelem

s kyselinou fosforecnou (napr. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) po dobu 15 sekund, poté
duikladné oplachnéte a ujistéte se, ze byl odstranén veskery leptaci prostredek. Lehce osuste
vzduchem; dbejte, abyste nepresusili povrch zubu. Pokracujte krokem 4.

3C. Vpripadé techniky totélniho leptani: leptejte sklovinu a dentinovou kavitu leptacim
gelem s kyselinou fosforecnou (napf.Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) po dobu
15 sekund, poté diikladné oplachnéte a ujistéte se, Ze byl odstranén veskery leptaci
prostiedek. Lehce osuste vzduchem; dbejte, abyste nepfesusili povrch zubu. Pokracujte
krokem 4.

. Pomoci jednorazového aplikacniho Stétce naneste na povrch skloviny/dentinu velké
mnozstvi pripravku OptiBond Universal 360. Vitirejte do povrchu krouzivymi pohyby po
dobu 20 sekund.

. Nejprve osuste adhezivum jemnym proudem vzduchu a pak ho nejméné po dobu
5 sekund suste stiedné silnym proudem vzduchu bez piimési oleje. Povrch by mél mit
leskly, jednotny vzhled. Pokud tomu tak neni, opakuijte kroky 4a 5.

. Vytvrzujte materidl svétlem. *(viz Doporucené doby vytvrzovani).

. Kompozitni nebo kompomerovy materidl aplikujte podle pokynd vyrobce.

. NEPRIME VYPLNE
Priprava povrchii nahrady
Preparujte vnitini povrch nahrady podle pokyni vyrobce. Zde jsou uvedena néktera obecnd
doporucenl

« Keramické/porceldnové nahrady: Piskujte povrch 50pm oxidem hlinitym pod tlakem asi
30 psi (0,2 MPa) a leptejte vyplii kyselinou fluorovodikovou po dobu 1 minuty. Dikladné
oplachnéte a dobre osuste. Naneste vrstvu OptiBond Universal 360 na vnitini povrch
vyplné a nejprve jemné suste vzduchem, poté proud vzduchu zesilte, aby se netvoiily
shluky adheziva. Svételné vytvrzovani OptiBond Universal 360 je volitelné pfi poutiti
pryskyfice s dvojitym tvrzenim. *(viz Doporucené doby vytvrzovani).

« Kovové, zirkoniové, hlinikové a kompozitni vyplné: Piskujte vnitini povrch 50um oxidem
hlinitym pod tlakem piiblizné 60 psi (0,4 MPa) v pfipadé kovovych, zirkoniovych a
hlinikovych vyplni nebo pod tlakem priblizné 15 psi (0,1 MPa) v pfipadé kompozitnich
vyplni. Na vnitini povrch vypIné naneste vrstvu pripravku OptiBond Universal 360,
ofouknéte nejprve jemnym a poté silnym proudem vzduchu, aby se zabranilo hromadéni
lepidla. Svételné vytvrzovéni OptiBond Universal 360 je volitelné pfi pouZiti pryskyfice
s dvojitym tvrzenim. *(Viz doporucené doby vytvrzovani).

Priprava a aplikace vyrobku na povrchy zubu

. lzolujte o3etfovany zub.

. Ocistéte povrch pripravy. Dikladné omyjte vodou ve spreji a lehce osuste povrch zubu

(nevysusujte).

3A. Pokud pouzivate techniku samolepténi, prejdéte piimo ke kroku 4.

3B. V piipadé techniky selektivniho leptani skloviny: leptejte okraje skloviny leptacim gelem
s kyselinou fosforecnou (napf. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) po dobu 15 sekund,
poté diikladné oplachnéte a ujistéte se, ze byl odstranén veskery leptaci prostiedek.
Lehce osuste vzduchem; dbejte, abyste nepresusili povrch zubu. Pokracujte krokem 4.

3C. Vpripadé techniky totélniho leptani: leptejte sklovinu a dentinovou kavitu leptacim
gelem s kyselinou fosforecnou (napf.Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) po dobu
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15 sekund, poté dikladné oplachnéte a ujistéte se, Ze byl odstranén veskery leptaci
prostredek. Lehce osuste vzduchem; dbejte, abyste nepiesusili povrch zubu. Pokracujte
krokem 4.

. Pomoci jednorazového aplikacniho Stétce naneste na povrch skloviny/dentinu velké
mnozstvi pripravku OptiBond Universal 360. Vtirejte do povrchu krouzivymi pohyby po
dobu 20 sekund.

. Nejprve osuste adhezivum jemnym proudem vzduchu a pak ho nejméné po dobu
5 sekund suste stfedné silnym proudem vzduchu bez pfimési oleje. Povrch by mél mit
leskly, jednotny vzhled. Pokud tomu tak neni, opakuijte kroky 4 a 5.

. Svételné vytvrzovani OptiBond Universal 360 je volitelné pfi poutiti pryskyfice s dvojitym
tvrzenim. *(PHi poutiti svételného vytvrzovani viz Doporucené doby vytvrzovani).

Usazeni/vloZeni vyplné

« Fazety — je vyzadovana technika total-etch. Doporucuje se vytvrzovanilepidla svétlem.
Na fazetu naneste fixacni cement, fazetu usadte a vytvrzujte cement podle pokyndi
vyrobce.

« Kompozitni, keramické a kovové vypIné - na vyplii nebo misto preparace naneste
cement, usadte vyplii a vytvrzujte cement podle pokynii vyrobce.

Poznamka: Spolecnost Kerr doporucuje pouzivat pryskyficné cementy NX3™, Maxcem
Elite™, Maxcem Elite™ Chroma nebo Nexus™ Universal.

« Cementace cepu - pfipravte povrch cepu podle pokynd vyrobce. Aplikujte OptiBond
Universal 360 na povrch cepu a do preparace kanélku koene podle vyse uvedenych
pokynd. Prebytek lepidla v prostoru pro cep Ize odstranit suchym aplikacnim Stétcem
nebo riizkem savého papiru. Svételné vytvrzovani OptiBond Universal 360 je volitelné pfi
poutiti pryskyfice s dvojitym tvrzenim. *(viz Doporucené doby vytvrzovéni). Po aplikaci
pripravku OptiBond Universal 360 naneste na cep cement.

Poznamka: Spolecnost Kerr doporucuje pouzivat pryskyficné cementy NX3, Maxcem
Elite, Maxcem Elite Chroma nebo Nexus Universal. Usadte cep, mirné jej rozkmitejte, aby
se vytlacil pripadny zachyceny vzduch, a poté cement lehce vytvrzujte podle pokyni
vyrobce.

« Lepenijadra — OptiBond Universal 360 vytvrzujte svétlem *(viz Doporucené doby
vytvrzovani) a poté naneste material jadra podle pokyni vjrobce.

Peceténi na povrchu dentinu:

1. lzolujte oblast zubu, ktera mé byt potazena. Lehce osuste vzduchem; dbejte, abyste
nepresusili povrch zubu.

2. Pomoci jednorazového aplikacniho Stétce naneste na povrch skloviny/dentinu velké
mnoZstvi pripravku OptiBond Universal 360. Vitirejte do povrchu krouZivymi pohyby po
dobu 20 sekund.

3. Nejprve osuste adhezivum jemnym proudem vzduchu a pak ho nejméné po dobu
5 sekund suste stiedné silnym proudem vzduchu bez piimési oleje. Opakuijte kroky 2 a 3.

4. Vlytvrzovéni svétlem *(viz Doporucené doby vytvrzovani).

*Doporucené casy polymerizace

Spolecnost Kerr doporucuje pravidelné kontroly polymeracnich lamp, aby se zajistila jejich
funkénost a pozadované ozéfeni. Pripravek OptiBond Universal 360 je urcen pro vytvrzeni
halogenovym nebo LED svétlem s minimaini intenzitou svétla 600 mW/cm” a vystupni vinovou
délkou svétla v rozmezi 400-520 nm.
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Typ svétla | D‘)b? o
Optilux™ (nebo svétlo s vjkonem 600—1000 mW/cm?) 10 sekund
Demi™ Plus (nebo svétlo s vjkonem > 1000 mW/cm?) 5 sekund

CISTENT A DEZINFEKCE

« Abyste zabrénili kfizové kontaminaci mezi pacienty, pouzivejte pii manipulaci s lahvickou,
systémem Unidose, jednorazovymi misicimi jamkami a aplikétory Kerr Applicators ¢isté
rukavice.

Lahvicka: v pfipadé kontaminace lahvicky ji znovu nepouzivejte.

Systém Unidose: Kapsle unidézy jsou urceny k pouZiti u jednoho pacienta.

Gel Etchant: Pro prevenci kontaminace stfikacek slinami nebo jingmi télnimi tekutinami
pouzivejte ochranné bariéry. Pfi manipulaci se stfikackami, krytkami stiikacek a aplikacni
Spickou poutzivejte vzdy Cisté rukavice.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

Vyrobek Ize skladovat pfi okolni teploté v rozmezi 225 °C (36-77 °F).

Pred pouzitim musi byt pojivo peclivé chranéno pred pisobenim viditelného svétla.

Datum pouZitelnosti je vyznaceno na obalu. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Vzdy dodrzujte mistni i celostatni predpisy pro spravnou likvidaci.
ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI
Pisemné nebo dstni technické pokyny spolecnosti Kerr Italia maji usnadnit stomatologiim
pouzivani vyrobki spolecnosti Kerr Italia. Stomatolog nese veskerd rizika a odpovédnost za Skody
vzniklé nespravnym pouzitim vyrobku spolecnosti Kerr Italia. V pripadé vady materidlu nebo
zpracovani je odpovédnost spolecnosti Kerr Italia omezend a spolecnost Kerr Italia podle svého
vlastniho uvazeni poskozeny produkt nebo jeho ¢ast vyméni nebo vréti cenu vadného produktu.
Podminkou uplatnéni této omezené zéruky je vréceni vadného vyrobku spolecnosti Kerr Italia.
Spolecnost Kerr Italia nenese Zddnou odpovédnost za nepfimé, nahodné ani nésledné Skody.
KROME VYSE UVEDENE ZARUKY SPOLECNOST KERR ITALIA NEPOSKYTUJE ZADNE JINE VYSLOVNE
ANI PREDPOKLADANE ZARUKY VCETNE ZARUK VZTAHUJICICH SE NA POPIS, KVALITU NEBO
VHODNOST PRO KONKRETNI UCELY.
©2025 Kerr Corporation. Vsechny ochranné znamky jsou vlastnictvim spolecnosti
Kerr Corporation. V3echna préva vyhrazena.
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1. Lahvitka (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Stfikacka na leptaci gel (3 g) 4. Spicky na leptaci gel
5. Misici jamky 6. Aplikatory

Uplné vysvétleni symbold pouZitych na obalu Kerr naleznete na adrese:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OptiBond™ Universal 360
Uhekomponentne universaalne liim

ULDTEAVE

OptiBond Universal 360 on vlja tootatud pakkuma usaldusvédrset nakketugevust mis tahes
soovitustehnikaga kaikidel levinud aluspindadel ja kombi mis tahes vail i
ilma abisaadusteta (silaan voi metalli kruntvérvid) isegi valguse puudumisel. OptiBond

Avage mahuti, valjastage materjal vahetult enne protseduuri ja kasutage kohe.
Patsientidevahelise ristsaastumise valtimiseks on Kerr Unidose, iihekordselt kasutatavad

VASTUTUSEST LAHTIUTLUS
Kerr Italia tehnilised nduanded, nii suulised kui ka kirjalikud, on mdeldud hambaarstide

segamissiivendid, sodvitusgeeli otsakud ja Kerr™ Applicators ette nahtud tihekordsel
kasutamiseks.
Arge kasutage seda toodet eugenooli sisaldavate toodete laheduses.
Arge sidumisainet iilepoliimeriseerige, kuna see véib kahjustada pehmeid kudesid. Jargige
tootja soovitatud kovastumisaegu.

Ettevaatusabinoud toote Kerr OptiBond™ 37,5% Gel Etchant kasutamisel
Arge kunagi rakendage siistla kolvile sodvitusaine véljutamiseks iilemazrast joudu, mis
voiks pohjustada materjali iiledoseerimist. Kui tunnete takistust, asendage tipuosa uuega ja
kontrollige materjali valjumist suuvaliselt.
Asetage iga kasutuskorra jarel siistla kork tagasi, et valtida toote kuivamist siistlas.

KORVALTOIMED

Selle meditsiiniseadmega seotud of t tuleb teatada tootjale Kerr ltalia, S.r.l. ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevale asutusele.

UKSIKASJALIKUD JUHISED

Kasutuspiiranqud:
Kuiva tookeskkonda ei ole voimalik tagada.
Etapiviisilisi toojuhiseid pole voimalik rakendada.
Kui sési on paljastatud.

«  Adhesiivainet ei saa korralikult polumenseenda

Adhaci. Friilaadil 0

mitte iilaadil p

TOOTE ETTEVALMISTAMINE
Pudeldosaator
Kui kasutate esimest korda, eemaldage pitseroblaat ja loksutage pudelit tugevalt
10 sekundit. Jargmisel kasutamisel loksutage kergelt. (Vt joonis 1).
Hoidke pudelit iihe kdega nii, et pdial on asetatud avamisnupule.
Vajutage nuppu korgi avamiseks ja kallutage pudelit, et doseerida sideaine
segamissiivendisse (vt joonist 2).
Doseerige 23 tilka toodet OptiBond Universal 360 puhtale segamisalusele (vt joonist 3).
Vahetult parast doseerimist sulgege kork (vt joonist 4).
Kastke aplik tdielikult i
Seadme Unidose manustamine
Asetage seade Unidose tasasele pinnale.
Kasutades nimetissorme ja poialt, hoidke tugevalt seadme Unidose alumisest osast.
Keerake teise pdidla ja nimetissarmega, kuni tihend on téielikult katki. Visake iilemine
kiilg &ra.
Sisestage aplikaatorhari siigavale mahutisse ja segage adhesiivi, et harja ots imenduks
korralikult.
Visake Unidose’i seade parast kasutamist ara.
1. OTSESED RESTAURATSIOONID
Komposiitide ja kompomeeride sidustamine dentiinile/emailile
1. Isoleerige ravitud hammas.
2. Valmistage kaviteet ette. Loputage pohjalikult veega ja kuivatage hamba pinda kergelt
ohuga (drge veetustage).
3A. Kui kasutate isesoovitamise tehnikat, jatkake otse 4. juhisega.
3B. Selektiivse emaili sdovitamise tehnika korral: sodvitage emaili servi fosforhappega
sodvitusgeeli abil (nt Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) 15 sekundi jooksul ja loputage
seejarel pohjalikult, veendudes, et kogu sodviti on eemaldatud. Laske kergelt 6hu kdes
kuivada; drge veetustage hamba pinda. Jatkake 4. sammuga.
Taieliku soovitustehnika korral: sodvitage emaili ja dentiini donepindu fosforhappe
sodvitusgeeli abil (nt Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) 15 sekundi jooksul ja loputage
seejarel pohjalikult, veendudes, et kogu sodviti on eemaldatud. Laske kergelt hu kdes
kuivada; drge veetustage hamba pinda. Jétkake 4. sammuga.
Kandke iihekordselt k lik harjaga rikkalik kogus OptiBond Universal 360
liimi emaili/dentiini pinnale. Hooruge pinda 20 sekundit harjavate liigutustega.
. Kuivatage adhesiiv esmalt orna ohujoaga ja seejérel maoduka ohujoaga vahemalt
5 sekundit livaba 6huga. Pind peaks olema iihtlaselt ldikiv. Vastasel juhul korrake
samme4ja 5.
6. Materjali
7. Kandke komposiit vi k
1I. KAUDSED RESTAURATSIOONID
Restauratsioonipindade ettevalmistamine
Valmistage restauratsiooni sisepind ette tootja juhiste jargi. Siit leiate moned iildised
soovitused.

et ots oleks kiillastunud.
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r peale vastavalt valmistaja k juhendil

d/portselanist rest id: toddelge pinda liivapritsist 50 ym
aIumllmumoksndlga rohuga umbes 30 psi (0,2 MPa) ja soovitage taastatavat pinda
1minut idhapr Peske pohjalikult ja kuivatage hoolega. Kandke
restauratsiooni sisepinnale kiht toodet OptlBond Universal 360 ohutage esmalt
omaItJa seejarel tugevalt, et valtida liimi kogunemist. Toote OptiBond Universal 360

ine on valikuline, kui seda k kse koos kahekordselt ko
valguga (vt Soovnatavad kovenemlsajad)
« Metalli-, tsirkooni , idipohised ja k stauratsioonid:
I 5|sepind iivapritsi SO pm rohuga umbes60 psi
(0,4 MPa) metallipohiste, tsirk iidipohiste ja

restauratsioonide jaoks voi rohuga umbes 15 psi (0,1 MPa) komposutrestauratsmonlde
puhul. Kandke kiht toodet OptiBond Universal 360 restauratsiooni sisepinnale, kuivatage
esmalt norga dhujoaga ja seejérel tugeva ohujoaga, et valtida liimi kogunemist. Toote
OptiBond Universal 360 valguskdvastamine on kui seda k kse koos
kahekordselt ko vaiguga *(vt S isajad
Toote ettevalmistamine ja kasutamine hambapinnal
. Isoleerige ravitud hammas.
. Puhastage preparatsioonipind. Loputage p
ohuga (drge veetustage).
3A. Kui kasutate isesoovitamise tehnikat, jtkake otse 4. sammuga.
3B. Selektiivse emaili sddvitamise tehnika korral: sodvitage emaili servi fosforhappega
sodvitusgeeli abil (nt Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) 15 sekundi jooksul ja loputage
seejarel pohjalikult, veendudes, et kogu sodviti on eemaldatud. Laske kergelt ohu kdes
kuivada; drge veetustage hamba pinda. Jatkake 4. sammuga.
Taieliku soovitustehnika korral: sodvitage emaili ja dentiini donepindu fosforhappe
sodvitusgeeli abil (nt Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) 15 sekundi jooksul ja loputage
seejarel pohjalikult, veendudes, et kogu sodviti on eemaldatud. Laske kergelt hu kdes
kuivada; drge veetustage hamba pinda. Jétkake 4. sammuga.
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Universal 360 on saadaval pudelites korduskasutuse jaoks ja tootena Unidose™ iihekordseks 4. Kandke iihekordselt kasutatava aplikaatorharjaga rikkalik kogus OptiBond Universal 360

kasutuseks. liimi emaili/dentiini pinnale. H3druge pinda 20 sekundit harjavate liigutustega.

Slhtotstarve OptiBond Universal 360 on adhesiivne vaik, mida k kse hamba sidumise 5. Kui adhesiiv esmalt 6ma ohujoaga ja seejarel maoduka ohujoaga vahemalt
jalidega, nagu k fidid, k ika, metallid ja endodontilised 5 sekundit dlivaba 6huga. Pind peaks olema iihtlaselt ldikiv. Vastasel juhul korrake

tihvtid. Seda kasutatakse ka kaviteedi katjana eehootlusena indirektsetele restauratsioonidele. samme 4ja 5.

Ettenahtud kasutajad: see toode on ette nahtud kasutamiseks kvalifitseeritud 6. Toote OptiBond Universal 360 valgusko ine on valikuline, kui seda k K

hambaravispetsialistidele.

Ettendhtud pat5|end|populat5|oon seade on moeldud kasutamlseks puuduva

hamt ktuuri tottu rest: i vajavate p ide iildpopul

Kliiniline kasu: otsese ja/vdi kaudse restauratsiooni osana taastab seade hamba funktsiooni.
Euroopa meditsiiniseadmete méaruse (MDR EU 2017/745) nouete kohaselt on ohutuse ja
Kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP) saadaval jargmisel veebisaidil: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. Selle seadme pohi-UDI-DI on 805151187100011356.

TOOTE KOOSTIS

OptiBond Universal 360 on 1-5% ulatuses taidetud ranidioksiidklaasiga, mille [abimadt on alla

1 mikroni. See sisaldab BisGMA-, HEMA-, PHGMA-, PMGDM-, GDM- ja fosfaatmonomeere (MDP
ja GPDM) ligikaudses kont ioonis kuni 68 iprotsenti. Toode sisaldab ka etanooli, vett
ja atsetooni kont ioonis ligikaudu 30 massiprotsenti ning kinoone, fenoole ja bensoaate

kontsentratsioonis igat alla 1%. Ukski toote k Jest ei ole farmakoloogiliselt aktiivne.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Direktne aplikatsioon
d, iseks dja kahekordselt k3 n " o
. Restauratswomde parandamine.
Juurepinna katja.

g i Vi topeltkd 1 siidamikud ja tihvtid.
Metakriilaadil pohi I6heh sidumine.
Indirektsed aplikatsioonid
Laminaatide tsementeerimine.
Portselani-, komposiit- ja llipohiste r ioonid imine.
Kaviteedi katmine eeltddtiusena indirektsetele restauratsioonidele.

Metalli-, keraamiliste ja komposiitaluste/-restauratsioonide krundina.

VASTUNAIDUSTUSED
Patsiendid, kellel on olnud tugev allergiline reaktsioon metakriilaatvaikudele.
Valtige toote k ist otseses kokkup sasiga, kuna kokkupuude selle tootega voib
sasi kahjustada.
HOIATUSED
Arge kasutage | idel, kellel on teadaolev allergia kriilaadi suhtes.

Hambaravispetsialist peab teavitama patsienti, et see toode vdib teadaolevalt pohjustada
metakriilaadi suhtes allergilise reaktsiooni.
Kovastumata metakriilaatvaik vib pohjustada kontaktdermaum ja vngastada pulpi.

koos kahekordselt kdvastuva vaiguga *(vt Soovitatavad kovenemisajad).

Restauratsiooni paigaldamine/sisestamine
«Laminaadid — ndutav on taieliku sddvituse tehnika. Soovitatav on liimi
lgusko ine. Kandke laminaadile tihend i, paigald
kdvastage tsement vastavalt tootja kasutusjuhendile.

« Komposiit-, keraamilised ja metallipohised restauratsioonid — kandke restauratsioonile
voi preparaadile liimivat tsementi, asetage restauratsioon kohale ja kuivatage tsement
vastavalt tootja kasutusjuhendile.

Markus. Kerr soovitab kasutada vaigutsemente NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite™
Chroma vdi Nexus™ Universal.

« Tihvti imine — valmistage rest i sisepind ette tootja juhiste jérgi.
Kandke toode OptiBond Universal 360 tihvti pinnale ja juurekanali ettevalmistusse
vastavalt iilaltoodud juhistele. Pérast tihvti tsementimist saab liigse liimi tihvti
siivendist kuiva aplik ja voi paberiga Idada. Toote OptiBond
Universal 360 valguskdvastamine on valikuline *(vt Soovitatavad kovastamisajad).
Pérast toote OptiBond Universal 360 pealekandmist kandke tihvtile tsement.

Markus. Kerr soovitab kasutada vaigutsemente NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma
voi Nexus Universal. Asetage tihvt kohale, vibreerige tihvti kergelt, valtides ohu sissejaamise
voimalust, seejarel kovastage tsement valgusega vastavalt tootja juhistele.

« Siidamiku limimine — valguskdvastage toode OptiBond Universal 360 *(vt Soovitatavad
kavenemisajad) ja seejdrel kandke peale siidamikumaterjal vastavalt tootja
kasutusjuhendile.

Dentiini pinna tihendaja:

. Isoleerige tihendatav hambapiirkond. Laske kergelt 6hu kées kuivada; drge veetustage
hamba pinda.

. Kandke iihekordselt k harjaga rikkalik kogus OptiBond Universal 360
liimi emaili/dentiini pinnale. Hooruge pinda 20 sekundit harjavate liigutustega.

. Kuivatage adhesiiv esmalt orna ohujoaga ja seejarel modduka ohujoaga vihemalt
5 sekundit dlivaba ohuga. Korrake samme 2 ja 3

4. Valgusko ine *(vt Soovi i ko

* " o - P

laminaat ja

~

w

Kerr soovitab regulaarselt kontrollida kdvastamislampe, et veenduda nende nduetekohases
tootamises ja piisavas voimsuses. Toodet OptiBond Universal 360 tuleb valguskovastada
halogeen- vdi LED-lambiga, mille minimaalne valgustugevus on 600 mW/cm? ja mille valguse
lainepikkus on vahemikus 400-520 nm.

Valtige kokkupuudet naha, silmade ja pehmete
loputage koheselt veega. Laske arstil silmad iile vaadata. Mitte kasutada seespidiselt.
OptiBond Universal 360 kasutamisel tieliku sodvituse voi valikulise emaili sodvituse
tehnikaga kasutatakse fosforhapet sisaldavat geelsoovitit. Véltige kokkupuudet naha,
silmade ja pehmete kudedega, kuna vdib tekkida drritusreaktsioon. Kokkupuutel naha
voi silmadega loputage koheselt veega. Laske arstil silmad iile vaadata. Mitte kasutada
seespidiselt.

ETTEVAATUSABINOUD
Selle toote kasutamisel ja kaitlemisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid.
Selle toote kasutamisel on tungivalt soovitatav kasutada puhtaid kaitsekindaid ja
mittepuudutavat tehnikat.
Materjali valguskd ise korral soovi patsientidel ja meditsiinitodtajatel kasutada
kaitseprille.
Kasutage toddeldava hamba isoleerimiseks ja materjali paigaldamise ajal vedelikuga
saastumise valtimiseks kofferdami.
Toote OptiBond Universal 360 pudel tuleb pérast igat kasutuskorda kohe tihedalt sulgeda.
OptiBond Universal 360 on valgustundlik materjal ja seda tuleb enne pealekandmist kaitsta
hambaravi valguse voi kdvendava valguse eest.

N v Valgusti tiiiip Ko
puutel naha voi F— — > "
Optilux™ (voi muu valgus 600—1000 mW/cm?) 10 sekundit
Demi™ Plus (vdi valgus voi ga > 1000 mW/cm?) 5 sekundit

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
Patsientidevahelise ristsaastumise valtimiseks kasutage pudeli, Unidose’i, iihekordselt
k issiivendite ja Kerri aplik ite kdsi | puhtaid kindaid.
Pudel: kui pudel on saastunud, arge kasutage seda.
Unidose: iihekordsed el did on moeldud k iseks iihel patsiendil
Gel Etchant: siistalde saastumise valtimiseks siilje voi muude kehavedelikega kasutage
kaitsvaid katteid. Kasitsege siistalt, siistla korki, d alati puhaste ki

SAILITAMINE JA KORVALDAMINE

Toodet tuleb hoida temperatuuril 2 °Ckuni 25 °C (36 °F kuni 77 °F).

Enne kasutamlsttuleb SIdumlsalnel nahtava valguse eest igati kaitsta.
. on margitud p dile. Airge kasutage parast aegumiskuupaeva.
- Oigeks kasutuselt kérvaldamiseks jargige kohalikke ja riiklikke digusakte.

bistamiseks Kerr Italia toodete kasutamisel. Hambaarst votab endale kogu riski ja vastutuse
Kerr Italia toodete védrast kasutamisest tuleneva kahju eest. Materjali- voi toovea korral on Kerr
Italia vastutus piiratud sellega, et Kerr Italia on valida, kas asendada defektne toode voi selle osa
voi hilvitada defektse toote tegelik maksumus. Piiratud garantii kasutamiseks tuleb defektne
toode ettevottele Kerr Italia tagastada. Kerr Italia ei vastuta iihelgi juhul mingite kaudsete,
juhuslike ega tulenevate kahjude eest.

PEALE EESPOOL SONASELGELT ESITATU EI ANNA KERR ITALIA OTSESEID EGA KAUDSEID GARANTIISID,
SEALHULGAS KIRJELDUSE, KVALITEEDI VOI KINDLAKS OTSTARBEKS SOBIVUSE KOHTA.

© 2025 Kerr Corporation. Kaik kaubamérgid kuuluvad ettevttele Kerr Corporation. Kdik digused
on kaitstud.

PAKENDI SISU
1. Pudel (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Soovitusg
5. Segamisalused 6. Aplikaatorid

Kerri pakenditel kasutatud siimbolite téielik selgitus asub aadressil:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

sk - SLOVENSKY

OptiBond™ Universal 360

Jednozlozkové univerzélne adhezivum

VSEOBECNE INFORMACIE

Materidl OptiBond Universal 360 je f y tak, aby poskytoval spi i pevnost spojenia
akoukolvek leptacou technikou, na vietkych beznjch podkladoch a v kombinacii s akymkolvek
Zivicovym cementom bez pomocnych produktov (silan alebo zakladny néter na kovy), a to aj

v nepritomnosti svetla. OptiBond Universal 360 je k dispozicii vo flastickach na viacnasobné
pouzitie a Unidose™ na jedno poutitie.

Urceny ticel: OptiBond Universal 360 je adhezivna Zivica pouzivana na spojenie zuba s rznymi
vypliiovymi materidlmi, ako su kompozity, keramika, kovy a endodontické capy. Pouziva sa aj na
uzavretie kavity ako predbezné o3etrenie pri nepriamych vyplniach.

Urceni pouzivatelia: tento produkt je urceny na pouzivanie kvalifikovanymi zubnymi
zdravotnickymi pracovnikmi.

Urcena populacia pacientov: tato zdravotnicka pomdcka je urcend na pouZzitie u beznej
populdcie pacientov, ktori potrebuji obnovu z ddvodu chybajticej Struktdry zuba.

Klinické prinosy: ako sticast priamej a/alebo nepriamej vypine pomacka obnovuje funkciu zuba.

Ak eurdpske nariadenie o zdravotnickych pomackach (MDR EU 2017/745) vyzaduje zabezpecenie
pristupu k dokumentu Stihm parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP), je mozné ho
ziskat na nasledovnej webovej adrese: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladny UDI-DI pre
tiito pomacku je 805151187100011356.

ZLOZENIE PRODUKTU

OptiBond Universal 360 je z 1— 5% naplneny sklom z oxidu kremicitého s priemerom mensim
ako 1 mikron. Obsahuje BisGMA, HEMA, PHGMA, PMGDM, fosfatové monoméry (MDP a GPDM)

a GDM v pribliznej koncentrécii do 68% hmotnosti. Tento produkt tiez obsahuje etanol, vodu a
acetdn v koncentrécii priblizne 30% hmotnosti a chinony, fenoly a benzodty v koncentrécii menej
ako 1%. Ziadna o zloZiek produktu nie je farmakologicky Géinnd.

INDIKACIE NA POUZITIE

Priame aplikacie
Svetlom tuhniice, samotvrdntice a dudlne tuhntice kompozitné vyplne.
Oprava vyplni.
Uzavretie povrchu korena.
Svetlom tuhniice alebo dudlne tuhntice nadstavby jadra a capy.
Lepenie tmelov na zubné trhliny na baze metakrylatu.

Nepriame aplikacie
Cementovanie faziet.
Cementovanie porceldnovyich, kompozitnjch a kovovych vyplni.
Uzavretie kavity ako predbezné oSetrenie pri nepriamych vyplniach.
Primer na kovové, keramické a kompozitné substréty/vyplne.

KONTRAINDIKACIE
Pacienti, ktori mali v minulosti vazne alergické reakcie na metakrylétové Zivice.
Nepouzivajte produkt v priamom kontakte s tkanivom zubnej drene, pretoze pri expozicii
tomuto produktu moze djst k poraneniu zubnej drene.

VAROVANIA
NepouZivajte u pacientov so zndmymi alergiami na metakrylat. Stomatoldg musf pacienta
informovat, Ze je zname, Ze tento produkt spdsobuje alergicku reakciu na metakrylat.
Nevytvrdnuta metakrylatova Zivica moze sposobit kontaktn dermatitidu a poskodit zubnii
dren.
Zabréiite kontaktu s pokozkou, ocami a mékkym tkanivom. V pripade kontaktu s koZou alebo
ocami zasiahnuté miesto okam?ite oplachnite vodou. Ak doslo k zasiahnutiu odi, vyhladajte
lekdrsku pomoc. NepouZivajte vniitorne.
Ked'sa materidl OptiBond Universal 360 pouziva s technikou,,celkového leptania” alebo
,selektivneho leptania skloviny’, pouziva sa gélové leptadlo obsahujtice kyselinu fosforecnu.
Dbajte na to, aby nedoslo ku kontaktu s koZou, ocami a makkymi tkanivami, o moze
spdsobit podrazdenie. V pripade kontaktu s kozou alebo o¢ami zasiahnuté miesto okam#ite
oplachnite vodou. Ak doslo k zasiahnutiu oci, vyhladajte lekarsku pomoc. Nepouzivajte
vntorne.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Pri pouZivani tohto produktu a pri manipuldcii s nim pouZivajte osobné ochranné
prostriedky.
Pri pouZivani tohto produktu sa dérazne odportica pouzivat Cisté ochranné rukavice a
bezdotykovii techniku.
Pri vytvrdzovani materidlu svetlom odporicame, aby zdravotnicky personal a pacienti
pouzivali vhodné ochranné okuliare.
Na izoldciu lie¢eného zuba a na prevenciu kontamindcie kvapalinami pocas aplikacie
idlov pouzite gumovy kofferd
Flasticku s adhezivom OptiBond Universal 360 je nutné okamzite po pouziti uzavriet.
Adhezivum OptiBond Universal 360 je materidl citlivy na svetlo a pred aplikaciou je potrebné
ho chranit pred svetlom alebo polymerizacnou lampou.
Otvorte nadobu, nadavkujte material kratko pred postupom a ihned pouzite.
Pomécka Kerr Unidose, jednorazové zmiesavacie jamky, picky na dévkovanie gélového
leptadla a aplikatory Kerr™ Applicators st urcené len na jednorazové poutitie, aby sa
zabranilo krizovej kontamindcii medzi pacientmi.
Nepouzivajte tento produkt v blizkosti produktov obsahujticich eugenol.
Vyhybajte sa nadmernej polymerizacii spojiva, pretoze to moze poskodit makké tkaniva.
Dodrziavajte ¢asy tvrdnutia odporticané vyrobcom.
Bezpednostné opatrenia tykajlice sa poutitia 37,5% gélového leptadla Kerr
OptiBond™ 37.5% Gel Etchant
Pri davkovani leptadla nikdy na piest striekacky prilis netlacte, mohlo by dojst k uvolneniu
nadmerného mnozstva materialu. Ak pri zékroku citite odpor, vymeiite davkovaciu $picku za
novi a skontrolujte jej priechodnost a prietok mimo priestoru tstnej dutiny.
Na striekacku po kazdom pouZiti nasadte vrchndk, aby produkt v striekacke nevyschol.

NEZIADUCE UDALOSTI

Ak u tejto zdravotnickej pomacky ddjde k zavaznému incidentu, nahldste to pravne
zodpovednému vyrobcovi, spolocnosti Kerr Italia, S.r.l., a prislusnému regulacnému organu pre
krajinu, v ktorej sa nachddza pouzivatel'a/alebo pacient.

PODROBNE POKYNY
Obmedzenia pouz
Nie je mozné zachovat suché pracovné pole.
Nedajti sa aplikovat pracovné pokyny krok za krokom.
Ak je odhalend zubnd dren.
Lepiaci pripravok sa nedé spravne polymerizovat.
Lepenie na cementy na inej ako metakrylatovej baze.
PRIPRAVA PRODUKTU
Aplikdcia vo flasticke
« Pri prvom pouZiti odstraite kruhové utesnenie a 10 sekind rézne pretrepavajte flasticku. Pri
dalSom pouziti kratko pretrepte. (Pozrite si obrézok 1)
Drite flasticku jednou rukou s palcom umiestnenym na tlacidle otvorenia.
Stlacenim tlacidla otvorte uzaver a nakloiite flasticku, aby ste nadavkovali tmeliaci pripravok
do nddobky na miesanie (pozrite si obrazok 2).
Naneste 2 — 3 kvapky adheziva OptiBond Universal 360 na Cistd podlozku (pozrite si
obrazok 3).
Ihned'po vypusteni zatvorte uzéver (pozrite si obrézok 4).
Aplikacni kefku tplne ponorte do nadoby na miesanie, aby Spicka nasiakla.

Aplikdcia v pomdcke Unidose
Umiestnite pomdcku Unidose na rovny povrch.
Pomocou ukazovéka a palca pevne drzte spodnt ast pomdcky Unidose.
Druhym palcom a ukazovékom otdcajte, kym sa tesnenie tiplne neporusi. Zlikvidujte hornd
stranu.
Vlozte aplikacny Stetec hlboko do nadoby a premiesajte lepidlo, aby sa nasytil hrot Stetca.
Po poutziti pomdcku Unidose zlikvidujte.
. PRIAME VYPLNE
. Izolujte o3etrovany zub.
. Pripravte kavitu. Povrch zuba ddkladne oplachnite postrekom vodou a osuste vzduchom
(nepresuste).
3A. Privyuziti techniky samoleptania prejdite priamo na krok 4.
3B. V pripade techniky selektivneho leptania skloviny: okraje skloviny leptajte gélovym
leptadlom obsahujticim kyselinu fosforecni (napr. gélové leptadlo Kerr OptiBond 37.5%
Gel Etchant) po dobu 15 sekiind a ndsledne dokladne oplachnite, pricom sa uistite, ze
sa odstranili vietky zvysky leptadla. ZIahka osuste vzduchom, nevysusujte povrch zuba.
Prejdite na krok 4.
3C. V pripade techniky GpIného leptania: povrchy skloviny a dentinu leptajte gélovym
leptadlom obsahujicim kyselinu fosforecnt (napr. gélové leptadlo Kerr OptiBond 37.5%
Gel Etchant) po dobu 15 sekiind a nasledne dokladne oplachnite, pricom sa uistite, ze
sa odstranili vietky zvysky leptadla. ZIahka osuste vzduchom, nevysusujte povrch zuba.
Prejdite na krok 4
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OptiBond Universal 360 na povrch skloviny/dentinu. Povrch potierajte Stetcom po dobu
20 sekiind.

[

. Adhezivum vysuste najprv jemnym pridom vzduchu a potom strednym pridom
vzduchu bez obsahu oleja pocas aspori 5 sektind. Povrch mé mat leskly, jednotny
vzhlad. Ak nemé, zopakujte kroky 4a 5.
. Materidl vytvrdte svetlom. *(pozrite si cast Odporticané casy vytvrdzovania).
. Kompozitny alebo kompomérovy material naneste podla navodu na poufitie od
vyrobcu.
. NEPRIAME VYPLNE
Priprava povrchov vypine
Vniitorny povrch vypine pripravte podla pokynov vyrobcu. Tu st niektoré vseobecné
odporutama
« Keramické/porcelanové vypine: povrch opieskujte 50 pm oxidom hlinitym tlakom
priblizne 30 psi (0,2 MPa) a vyplii leptajte kyselinou fluorovodikovou asi 1 minttu.
Dokladne umyte a dobre osuste. Naneste tenkd vrstvu adheziva OptiBond
Universal 360 na vniitorny povrch vyplne, najprv Jemne suste vzduchom a potom
silnejsim pridom vzduchu, aby sa adhezivum net | dcia materidlu
OptiBond Universal 360 svetlom je volitelnd, ak sa pouziva dualne tuhnica Zivica.
*(Pozrite si ¢ast Odporticané Casy vytvrdzovania).

« Kovové, zirkdniové, hlinikové a kompozitné vyplne: vnitorny povrch opieskujte 50
pm oxidom hlinitym pri tlaku asi 60 psi (0,4 MPa) v pripade kovovych, zirkoniovych
a hlinikovych vyplni alebo tlakom asi 15 psi (0,1 MPa) v pripade kompozitnych
vyplni. Naneste vrstvu adheziva OptiBond Universal 360 na vnitorny povrch
vyplne, pricom najskér ju prevzdusnite jemnym a nésledne silnym vzduchom na
zabranenie zhlukovania lepidla. Polymerizécia materidlu OptiBond Universal 360
svetlom je volitelnd, ak sa pouziva s dualne tuhnticou Zivicou. *(Pozrite i ¢ast
Odportcané asy vytvrdzovania).

Priprava a aplikacia produktu na povrchy zuba

. Izolujte o3etrovany zub.

. Ocistite miesto prepardcie. Dokladne opléchnite postrekom vodou a zubny povrch
zlahka osuste vzduchom (nepresuste).

3A. Pri pouziti techniky samoleptania prejdite priamo na krok 4.

3B. V pripade techniky selektivneho leptania skloviny: okraje skloviny leptajte

gélovym leptadlom obsahujiicim kyselinu fosforecnii (napr. gélové leptadlo Kerr

OptiBond 37.5% Gel Etchant) po dobu 15 sekiind a ndsledne dokladne oplachnite,

pricom sa uistite, Ze sa odstranili vietky zvyky leptadla. Zlahka osuste vzduchom,

nevysusujte povrch zuba. Prejdite na krok 4.

V pripade techniky tipiného leptania skloviny: povrchy skloviny a dentinu leptajte

gélovym leptadlom obsahujicim kyselinu fosforecni (napr. gélové leptadlo Kerr

OptiBond 37.5% Gel Etchant) po dobu 15 sekiind a ndsledne ddkladne oplachnite,

pricom sa uistite, ze sa odstranili vetky zvysky leptadla. ZIahka osuste vzduchom,

nevysusujte povrch zuba Prejdite na krok 4
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OptiBond Universal 360 na povrch skloviny/dentinu. Povrch potierajte Stetcom po
dobu 20 sekiind.

. Adhezivum vysuste najprv jemnym pridom vzduchu a potom strednym pridom
vzduchu bez obsahu oleja pocas aspori 5 sekuind. Povrch mé mat leskly, jednotny
vzhlad. Ak nemé, zopakujte kroky 4a 5.

. Polymerizacia materidlu OptiBond Universal 360 svetlom je volitelnd, ak sa pouziva
s dudlne tuhnticou Zivicou. *(V pripade polymerizacie svetlom si pozrite cast
Odportcané asy vytvrdzovania).

Usadenie/vloZenie nahrady

Fazety — vyZaduje sa technika tipIného leptania. Odportica sa vytvrdzovanie lepidla

svetlom. Aplikujte tmeliaci cement na fazetu, osadte fazetu a vytvrdzujte cement

podla navodu na poufitie vyrobcu.

« Kompozitné, keramickeé a kovové vypine — naneste fixacny cement na vyplii alebo
preparéciu, nasadte vyplii a vytvrdte cement podla névodu na pouZitie vyrobcu.
Poznamka: spolocnost Kerr odporiica pouZitie Zivicovych cementov NX3™,
Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma alebo Nexus™ Universal.

« Po cementovani — pripravte povrch capu podla pokynov vyrobcu. Naneste adhezivum

OptiBond Universal 360 na povrch capu a do pripravy koreiového kandlika, ako je

uvedené vyssie. Nadbytocné adhezivum v priestore na cap mdzete odstranit pomocou

suchej aplikacnej kefky alebo Spickou savého papiera. Polymerizacia materialu

OptiBond Universal 360 svetlom je volitelnd, ak sa pouziva s dudlne tuhniicou Zivicou.

*(Pozrite si ast Odportcané casy vytvrdzovania). Po aplikacii adheziva OptiBond

Universal 360 naneste cement na Cap.

Poznamka: spolocnost Kerr odportica poufitie Zivicovych cementov NX3, Maxcem

Elite, Maxcem Elite Chroma alebo Nexus Universal. Usadte cap a zlahka ho

rozkmitajte, aby sa vytlacil pripadny zachyteny vzduch, a potom zlahka vytvrdte

cement svetlom podla névodu na pouzitie vyrobcu.

Drefiové tmelenie — vytvrdte adhezivum OptiBond Universal 360 svetlom *(pozrite

si Cast Odporticané casy vytvrdzovania) a potom aplikujte drefiovy materidl podla

ndvodu na poufitie vyrobcu.

Pecatenie dentinového povrchu:
. lzolujte zub, ktory s md peéatit’ Zl'ahka osuite vzduchom nevysuiujte povrch zuba
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OptiBond Universal 360 na povrch skloviny/dentinu. Povrch potierajte Stetcom po
dobu 20 sekiind.
. Adhezivum vysuste najprv jemnym pridom vzduchu a potom strednym pridom
vzduchu bez obsahu oleja pocas aspoii 5 sekiind. Opakujte kroky 2 a 3.
4. Vlytvrdte svetlom *(pozrite si Cast Odporicané ¢asy vytvrdzovania).
*0dporiicané casy vytvrdzovania
Spolocnost Kerr odporiica pravidelni kontrolu vasich vytvrdzovacich Idmp, aby ste zaistili
ich spravnu funkcnost a vyzarovanie v ocakavanej skale. Material OptiBond Universal 360
je urceny na vytvrdzovanie halogénovou alebo LED lampou s minimdlnou intenzitou
600 mW/cm?” a vystupnou vinovou dfzkou svetla v rozmedzi 400 — 520 nm.

w

Typ lampy (as "
vytvrdzovania
Optilux™ (alebo lampa s vykonom 600 — 1000 mW/cm?) 10 sekind
Demi™ Plus (alebo lampa s vykonom > 1000 mW/cm?) 5 sekind

(ISTENIE A DEZINFEKCIA

Na zabranenie krizovej kontamindcii medzi pacientmi pouZivajte pri manipulacii

s flasou, pomdckou Unidose, jednorazovymi nadobkami na miesanie a aplikatormi
Kerr Applicators Cisté rukavice.

Flasticka: ak dojde k jej kontamindcii, nepouzivajte ju znovu.

Unidose: zélohy uniddzy st len pre jedného pacienta.

Gel Etchant: pouZivajte ochranné bariéry, aby nedoslo ku kontaminacii striekaciek
slinami alebo inymi telesnymi tekutinami. So striekackou, uzaverom striekacky

a davkovacim hrotom vzdy narabajte v cistych rukaviciach.

USKLADNENIE A LIKVIDACIA

Produkt sa moze skladovat pri teplote okolitého prostredia 2 °Caz 25 °C (36 °F az 77 °F).

Tmeliaci pripravok pred pouzitim dékladne chréfite pred viditelnym svetlom.

Datum exspirécie je uvedeny na obale. Nepouzivajte po uplynuti ddtumu exspiracie.

Na zabezpecenie spravnej likvidacie vzdy dodrZiavajte miestne a narodné predpisy.
ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI
Technické poradenstvo spolocnosti Kerr Italia, ¢i uz pisomné alebo tstne, je urcené na
pomoc stomatoldgom pri pouzivani produktov od spolocnosti Kerr Italia. Stomatoldg berie
na seba vSetky rizikd a zodpovednost za skody sposobené nevhodnym pouzitim produl
spolocnosti Kerr Italia. V pripade materidlovej alebo vyrobnej chyby je zodpovednost
spolocnosti Kerr Italia obmedzend podla rozhodnutia spolocnosti Kerr Italia na nahradu
chybného produktu alebo jeho sucastl alebo na nahradu skutocnej ceny chybného
produktu. Pod pl tejto ok j zaruky je vrdtenie chybného
produktu spolocnosti Kerr Italia. Spolocnost Kerr Italia v ziadnom pripade nezodpoveda za
Ziadne nepriame, ndhodné ¢i nasledné skody.
OKREM VYSLOVNEJ HORE UVEDENEJ ZARUKY SPOLOCNOST KERR ITALIA NEPOSKYTUJE
ZIADNE INEVYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE ZARUKY VRATANE ZARUK VZTAHUJUCICH SA
NA POPIS, KVALITU ALEBO VHODNOST NA KONKRETNY UCEL.

©2025 Kerr Corporation. Vsetky ochranné znamky sti majetkom spolocnosti
Kerr Corporation. Vsetky prava vyhradené.

0BSAH

1. Flasticka (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Striekacka na gélové leptadlo (3 g) 4. Spicky
na gélové leptadlo 5. Zmiesavacie jamky 6. Aplikatory

Uplny popis pouzitych symbolov na baleniach spolocnosti Kerr mozno najst na adrese:
http://www.kerrd ymbols-glossary

Iv - LATVISKI

OptiBond™ Universal 360
Viena komponenta universalais adhezivs

VISPARIGA INFORMACIJA

OptiBond Universal 360 nodrosina uzticamu sasaistes izturibu, izmantojot jebkadu
kodinasanas metodi, uz visiem izplatitakajiem substratiem un kombinacija ar jebkadu
sveku cementu, neizmantojot papildu lidzeklus (silana vai metala gruntis) ari tad, ja netiek
izmantota gaisma OptiBond Universal 360 ir pieejams pudelités atkartotai lietoanai un
Unidose™ forma vienreizéjai lietosanai.

Paredzétais noliiks: OptiBond Universal 360 ir adhezivi sveki, kurus izmanto zoba
saistisanai ar dazadiem restauracijas materialiem, pieméram, kompozitmaterialiem,
keramiku, metaliem un endodontiskajam tapam. To izmanto ari kavitasu noblivésanai ka
prieksapstradi netiesas restauracijas.

Paredzétie lietotaji: So produktu ir paredzéts izmantot kvalificétiem zobarstniecibas
specialistiem.

Paredzéta pacientu populacija: ierice paredzéta lietosanai visparéjai pacientu
populacijai, kam nepiecieSama restauracija triikstosas zoba struktiras dé|.

Kliniskie ieguvumi: Ka dala no tieSas un/vai netiesas restauracijas 3i ierice atjauno
zoba funkciju.

Ja nepieciesams saskana ar Eiropas Medicinisko iericu regulu (MDR EU 2017/745), droSuma
un kliniskas veik dok a (SSCP) kopsavilkums ir pieejams, un to var iegiit

$aja timekla vietné: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Sis ierices pamata UDI-DI ir
805151187100011356.

PRODUKTA SASTAVS
OptiBond Universal 360 ir 1-5% pildits ar silicija stikla Skiedram, kuru diametrs ir mazaks
par 1 mikronu. Taja ir BisGMA, HEMA, PHGMA, PHGMA, fosfata monomeéri (MDP un GDM)
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un GDM ir aptuveni 68% koncentracija no svara. Saja produkta ir ari etilspirts, ddens 5. Vispirms zavéjiet adhezivu ar maigu gaisa plismu un péc tam ar vidéja stipruma gaisa « Sios priemonés nenaudoklte Salia gaminiy, kuriy sudétyje yra eugenolio. ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS 1. POSREDNE RESTAVRACIJE « Usrpaxpane Ha ¢ TEL] WU BOIIHO pu3n MbHYeTa n 5. W3cywere aaxe3uBa MbpBo C N1eKa, a N0Ce CbC CPe/iHa CTPYs Bb3AYX 3a NOHe MJERE OPREZA Vrsta svjetla Trajanje P « Koristeci drugi palaci kaziprst okrecite sve dok se zaptivac ne polomi. Bacite gornji
un acetons aptuveni 30% koncentracija no svara, ka ari hinoni, fenoli un benzoati, kuru plasmu vismaz 5 sekundes, izmantojot elu nesaturoSu gaisu. Virsmai ir jabat spidigai un « Nepolimerizuokite ris iziagos pernelyg ilgai, nes tai gali pakenkti minkstiesiems Kerr Italia” techniniai patarimai, nesvarbu, ar pateikti Zodziu ar rastu, skirti padéti Priprava povrsine za restavracijo wmdrose. 5 ceKyHau, kato u3non3Bare o6e3macneH Bb3zyx. [loBbpXHOCTTa TpAGBa Aa U3rnexpa Nosite osobnu zastitnu opremu prilikom uporabe proizvoda i rukovanja njime. Optilux™ (ili svjetlo s iZlaznom snagom 10 sekund‘i - deo.
koncentracija katram ir mazaka par 1%. Neviena no izstradajuma sastavdalam nav viendabigai. Ja ta nav, atkartojiet 4. un 5. soli. dini Lalkykltes kietéjimo trukmes. odontologams naudoti bendrovés, Kerr Italia” gaminj. Odontologas prisiima visa rizika ir Pripravite notranjo povrsino za restavracijo v skladu z navodili f Ica.V nadaljevanju je - (Bbp Ha CUnaHTy 3a Grcypy Ha 0CHOBaTa Ha MeTaKkpunar. paBHa U T Bnp cnyvait CTonKknd u'5 « Toplo preporucujemo da se pri uporabi ovog proizvoda koristite Cistim zastitnim rukavicama P 0d 600 i 1.000 mW/cm?) 9 + Umetnite Cetkicu aplikatora duboko u posudu i promeSajte adheziv kako biste
farmakologiski aktiva. 6. OptiBond Universal 360 cietinasana ar gaismu nav obligata, ja tiek izmantots kopa ar {oi Kerr OptiBond™ 37.5% Gel Etchant” atsakomybe uz zalg, kilusia dél bendroves , Kerr Italia” gaminio netinkamo naudojimo. Esant navedenih nekaj splosnih priporocil: WHAMpeKTHO NpunoKenue 6. Ootononumepusupareto Ha OptiBond Universal 360 e HeagbmxuTenHo, koraro ce i tehnikom bez dodirivanja. — — —— > - omogucili da se natopi vrh cetke.

dubultas cietinasanas svekiem. *(Ja veicat cietinasanu ar gaismu, skatiet ieteicamos . Dozuodami ésdinamaja medziaga niekada per stipriai nespauskite svirkito stamoklio, nes gaminio medziagy arba gamybos defekty,  Kerr talia” savo nuoiara pakeicia netinkama gaminj - Keramicne/porcelanske restavracije: peskajte povrsino s 50-mikronskim aluminijevim N € ABOIHO mona. *(Tpu ¢y BUXTe « Preporucujemo da pri polimerizaciji materijala svjetlom pacijenti i medicinsko osoblje nose Demi™ Plus (il svjetlo ozracenja > 1.000 mW/cm?) 5 sekundi - Bacite sistem Unidose nakon koricenja.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Tiesas aplikacijas

+  Gaisma cietinama, pascietgjosa un duali cietinama kompozita restauracijas.
+  Restauraciju labosana.

« Saknes virsmas blivétajs.

« Gaisma cietéjosi vai duali ciet&josi serdes atjaunosanas materiali un balti.

+  Plaisu silantu uz metaktilata bazes sasaiste.

cietinasanas laikus).
Restauracijas iesédinasana/ievietosana

« Veniri — nepieciesama pilnigas kodinasanas metode. leteicama limvielas cietinasana ar

gaismu. Uzklajiet pastavigas fiksacijas cementu uz venira, novietojiet veniru un cietiniet
cementu saskana ar razotaja lietosanas instrukciju.
Restauracijas uz kompozitmaterialu, keramikas un metala bazes — uzklajiet

galite prileisti per daug medziagos. Jei jauciate pasipriesinima, pakeiskite esamq dozavimo
antgalj nauju ir patikrinkite medziagos sraut ne burnoje.

Po kiekvieno naudojimo uzdékite virksto dangtelj, kad nesudzidty Svirkte esantis gaminys.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Jei dél Sios medicinos priemonés jvykty rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui, Kerr
Italia, S.r.l ir Salies, kurioje yra vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

ar jo dalj arba komp ja uz 3. gaminj 3 kaing., Kerr Italia” atsakomybé
tuo ir apsiriboja. Norint pasinaudoti teise j $ig ribotaja garantija, brokuota gaminj reikia
grazinti jmonei Kerr Italia”. Kerr Italia” jokiu bidu neatsako uz jokia netiesioging, netycing ar
pasekmine zal3.

ISSKYRUS ATVEJUS, TIKSLIAI NURODYTUS PIRMIAU, , KERR ITALIA” [MONE NETEIKIA JOKIY
GARANTIJY, NEI ISREIKSTY AISKIAI, NEI NUMANOMU, [SKAITANT GARANTIJAS DEL APRASYMO,

prahom pod tlakom priblizno 30 psi (0,2 MPa) in predel za restavracijo 1 minuto
jedkajte s fluorovodikovo kislino. Temeljito operite in posusite. Na notranjo povrsino
restavracije nanesite plast lepila OptiBond Universal 360 in najprej posusite z neznim,
nato pa zmocnim curkom zraka, da preprecite nabiranje lepila. Ce ste uporabili smolo z
dvojnim susenjem, susenje lepila OptiBond Universal 360 s svetlobo ni obvezno *(glejte
priporocene ase strjevanja).

LiumenTupane Ha pacet.
LjumeHTMpaHe Ha MopLienaHoBH, KOMMO3UTHM 1 MeTaHM Bb3CTaHOBABAHUA.
3aneyatBaHe Ha KaBUTETI KaTo MPeBAPUTENHO NIeYeHIe 33 UHAUPEKTHI
Bb3(TaHOBABAHMA.

Karo npaiimep 3a meTantu,

D 1] i cybeTpaTh/Bb3c

NPOTUBONOKA3AHUA

npenopbyuTeNnHaTa NPOABLMKUTENHOCT HA I'IOHMMepVBaLlM}"a),

MocTaBAHe/BMbKBaHe Ha Bb3(TaHOBABAHETO

« (DaceTt — 31CKBa Ce TeXHUKA 32 TOTANHO eliBaHe. [IpenopbuBa ce
hoTononumepusvpaHe Ha aaixe3uBa. HaneceTe GUKCUpALL UMMEHT BbPXY haceTarta,
nocTaBeTe haceTata i NonMMepU3paiiTe LUMEHTa CNOpeJ| yka3aKuATa 3a ynotpeba
Ha NPoU3BOAMTENs.

odgovarajucu zastitnu opremu za oi.

Upotrijebite gumenu plahticu kako biste izolirali tretirani zub i izbjegli oneciscenje

tekucinom tijekom postavljanja materijala.

Bocicu proizvoda OptiBond Universal 360 zatvorite odmah nakon uporabe.

- OptiBond Universal 360 materijal je osjetljiv na svjetlo te se prije primjene mora zastititi od
svjetla za operaciju u stomatoloskoj ordinaciji ili svjetla za polimerizaciju.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Kako bi se sprijecila unakrsna kontaminacija izmedu pacijenata, pri rukovanju bocicom,
uredajem Unidose, jednokratnim posudama za mijesanje i proizvodima Kerr Applicators
upotrebljavajte Ciste rukavice.

Bocica: nemojte ponovno upotrebljavati ako dode do k

4

Sustav Unidose: dozatori uredaja za jedinicno doziranje namijenjeni su za uporabu na

ije bocice.

DIREKTNE RESTAURACIJE

Vezivni kompoziti i kompomeri za dentin/gled

. lzolujte zub koji se leci.

. Pripremite kavitet. Dobro isperite mlazom vode i osusite vazduhom zubnu
povrsinu (ne presusujte).

3A. Ukoliko koristite tehniku samonagrizanja, predite odmah na korak 4.

[N

Netietasaplik hermetizgjosu cementu uz restaurdcijas vai sagataves, ievietojiet estaurciju un cietiniet KOKYBES ARTINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUL. . Rgstavra(l]eg materiali na osnovi kg\/‘me/ grkopua, g_lummuevege;pkmda in lfompozm_)v. Hagmemyl CaHAMHE33 32 CCPIHO3HM ANEPTHIHI PEKUUU KoM METAKDINATHI MO, . ¥ i, Kep 1 MeTaHM Bb3C — HaHeceTe MOTUHT WMEHT « Otvorite spremnlvk, dozirajte materijal neposredno prije zahvata i odmah ga upotrijebite. jednom pacientu. 3B. Za tehniku selektivnog nagrizanja gledi: izvriite nagrizanje ivica gledinagrizajucim
HNetiesas aplikadijas cementu saskana ar razotaja lietosanas instrukciju. 1$SAMIOS INSTRUKCIJOS - pri restavracijah z materiali na osnovi kovine, cirkonija ali aluminijevega oksida peskajte 30ArBalTe HAHACAHETO Ha NPOAYKTA B AUPEKTEH KOHTAKT C TbKaHTa Ha nynnata, Tbit kato BBy Bb3C T0 W Npena N0CTaBeTe Bb3C n « Kako bi se sprijecila unakrsna kontaminacija izmedu pacijenata, proizvod Kerr Unidose, . Gel Etchant: da biste sprijecili kontaminaciu étrcaliki slinom il drugim tielesnis gelom sa fosfornom kiselinom (npr. Kerr OptiBond™ 37,5% Gel Etchant) u trajanju
+ Veniru cementésana. ez esakai i i i G A ©,Kerr Corporation, 2025 m. Visi prekiy Zenklai priklauso, Kerr Corporation’. Visos teisés notranjo povrsino s 50-mikronskim aluminijevim prahom pod tlakom priblizno 60 psi KOHTAKTBT C TO3U NIPOAYKT MOXe /1a HapaHM flyinara. i jednok d je, nastavci je gela za jetkanje i proizvodi Kerr™ et tichant: da biste sprijecii Yontaminaciju btcalki sfinom If Crugim tjelesnim i a zati ino ispet éi rad i izaludi
R N - . L, Piezime: Kerr iesaka izmantot NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma vai Nexus Naudojimo apribojimai: Jo p ljevim pl p p P N0NMMepU3UpaiiTe LUMeHTa cnopes 3aynotpe6a Ha np posude za e, nastavci za e gela za jetkanje I proizvodi Kerr tekuéinama, upotrebliavaite zaititne pregrade. Uviliek rukujte &trcalikom, éepom za &trealiku od 15 sekundi, a zatim temeljno isperite vodeci racuna da uklonite sav nagrizajuci
« Porcelana, kompozita un metala restauraciju cementésana. . TS—— - saugomos. (0,4 MPa), pri kompozitnih restavracijah pa uporabite tlak s priblizno 15 psi (0,1 MPa). - ‘Applicators predvideni su iskljucivo za jednokratnu uporabu , upotrebijavay pregrade. Uvij J ljkom, cep / L . . o v. "
Universal sveku cementus. « Negalima uztikrinti sauso darbinio lauko. g g d I'IPE.ﬂYﬂPE)KﬂEHVIﬂ Kerr npenop p Ha LMMEHTM 0T enoKcuHa cvona NX3™, pp! p U ISKI) J U upe 3 i nastavkom za doziranje u istim rukavicama. gel. Blago osusite vazduhom; nemojte da presusujete zubnu povrsinu. Predite

« Dobuma izoléSana ka pirmarstésana netiesas restaura

Tapas cementésana — sagatavojiet tapas virsmu atbilstosi razotaja noradijumiem.

Kai néra galimybés nuosekliai laikytis darbo instrukcijy.

TURINYS

Na notranjo povrsino restavracije nanesite plast lepila OptiBond Universal 360 in najprej

He u3non3gaiire Npy NauneHTn C U3BECTHN aneprit Kbm MeTakpunar. Cromatonorst

)}
Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma unu Nexus™ Universal.

Ovaj proizvod ne upotrebljavajte u blizini proizvoda koji sadrzavaju eugenol.

na 4. korak.

Metala, un kompozita T jug Uzklajiet OptiBond Universal 360 uz tapas virsmas un saknes kanala sagatavé atbilstosi « Pulpayraatidengta. 1. Buteliukas (5 ml) 2., Unidose™ (0,18 ml) 3. Esdinamojo gelio 3virkstas (3 g) 4. Esdinamojo posusite z neznim, nato paz mocnim (U_fkﬂfﬂ zra}(a, da preprecite nabiranje lepila. Ce ste TpAGBa A2 yBEAOMM NaLMEHTa, 4e 32 TO3U MPOLYKT € U3BECTHO, Ye MPUUMHABA anepridHa + (nefj LMEHTUpaHe — NOATOTBETe NOBBPXHOCTTA Ha LT CrIOpe] yKa3aHHATa Ha . Ne_mt}jte previse polimerizirati §redst_vo 2a vezivanje jer se time mogu ostetit meka tkiva. SKLADISTENJE 1 ODLAGANJE U OTPAD 3C. Zatehniku potp gledi: izvriite povrsine kaviteta gledi
KONTRINDIKACIJAS ieprieks sniegtajiem noradijumiem. Lieko adhezivu tapas telpa var nonemt ar sausu + Negalima tinkamai polimerizuoti surisimo medziagos. gelio antgaliai 5. Maisymo indai 6. Aplikatoriai UP0’ab'|':m0|‘0 2 dvojnim susenjem, susenje lepila OptiBond Universal 360 s svetlobo ni PEKLIA Kb METaKpUnaT. npoussoauTens. Mpunoxere OptiBond Universal 360 Bbpxy noBbpXHOCTTa Creft Pridrzavajte se vremena stvrdnjavanja koje preporucuje proizvodac. Proizvod se moze cuvati na sobnoj temperaturiod 2°C-25°C (36 °F ~77°F). i dentina nagrizajucim gelom sa fosfornom kiselinom (npr. Kerr OptiBond 37,5%
+ Pacienti, kam anamnéze ir bijusas smagas alergiskas reakcijas pret metakrilata aplikatora otu vai absorbejo3u papira turundu. OptiBond Universal 360 cietinasana ar « Surisimas su nemetakrilato pagrindo cementais. 3samy simboliy, naudojamy, Kerr” pakuotése, paaikinima zr. obvezno *(glejte priporocene case strjevanja). ot CMONa MOXKe 12 MPUYNHI KOHTAKTeH AepMaTHT 1 LMMEHTUPaHe U npenapauuiATa Ha KOpeHOBUA KaHan, KaKTo e 0nicaHo no-rope. Mjere opreza u vezi s uporabom gela za jetkanje Gel Etchant Kerr OptiBond™ + Potrebno je uciniti sve Sto je moguce kako bi se prije uporabe sredstvo za vezivanje zastitlo Gel Etchant) u trajanju od 15 sekundi, a zatim temeljno isperite vodeci racuna da
Svekiem. gaismu nav obligata, ja tiek izmantots kopa ar dubultas cietinasanas svekiem. *(Skatiet GAMINIO PARUOSIMAS http://www.kerrdental ymbols-glossary Priprava povrsine zoba in nanasanje izdelka HapaHABaHe Ha nyanaTa. V3nuwHmAT aaxe3vs B LWUATOBOTO NPOCTPAHCTBO MOXe J1a Gbje NpemaxHar cbe 0d37,5% od wdlj_lvog syjetla.v ) o ) o ' . uklonite sav nagrizajuci gel. Blago osusite vazduhom; nemojte da presusujete
+ lvairieties no produkta uzklasanas tiea saskaré ar pulpas audiem, jo saskare ar 3o ieteicamos cietinasanas laikus). Péc OptiBond Universal 360 uzklasanas uzklajiet uz Buteliuko paruosimas 1. lzolirajte zdravljeni zob. + VI30rBaiiTe KOHTAKT C KOXKaTa, 0UTe It MeKITe ThKaHuL B cnyuail Ha KOHTaKT C Koxara (yXa annuKaTopHa YeT4uLa wi a6cop xaprus. O - Nikada nemojte primjenjivati prekomjeru silu na klip strcaljke za doziranje gela za jetkanje ~ *  Rokvaljanosti oznacen je na pakiranju. Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja. zubnu povrSinu. Predite na 4. korak.
produktu tos var traumet. {apas cementu. + Naudodami pirma karta, nuimkite apsaugine plévele ir stipriai purtykite buteliukg sl - SLOVENSCINA 2. Ocistite mesto preparacije. Temeljito sperite z vodnim pricem in rahlo posusite na zraku 10 04MTe, He3aBaBHO M3NNakHeTe ¢ BoAa. i KOHTKT C 04NTE NOTbpCETE MeAULHCKa Ha OptiBond Universal 360 e He3agbmKuTenHo, Korato ce € ABOViHO jer moete dozirati preveliku kolicinu materijala. Ako osjetite otpor, zamijenite trenutano + Zapravilno odlaganje u otpad uvijek se pridrzavajte lokalnih i nacionalnih propisa. 4. Pomocu Cetkice aplikatora za jednokratnu upotrebu nanesite deblji sloj adheziva
Piezime: Kerr iesaka izmantot NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma vai Nexus D e . . 3 (neizsusite). nomot. He it nonvmMepu3upaLLa cvona. *(BinkTe npenopbumTeNHaTa NPOABIKUTENHOCT Ha koriSteni nastavak za doziranje novim nastavkom i provjerite protok izvan usne Supljine. ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI OptiBond™ Universal 360 na povrsinu gledi/dentina. Trijajte cetkicom povrsinu
. . 10 Véliau pries trumpai Ir. 1 pav. Y . He npuemaiiTe BBTPELIHO. pyup j provjerite p pliine.
BRIDINAJUMI Univesal™ sveku cementus. levietojiet tapu, viegli pavibréjiet to, lai noverstu iespgjamu i I vt po pel ( pav) OptiBond™ Uni 1360 3A. Ce uporabljate tehniko samodejnega jedkanja, s 4. korakom. - Korato OptiBond Universal 360 ce u3non3sa c TexHukara, ToTano ewBaHe” i | ). Cnea ny Ha OptiBond Universal 360 nocrasete unmen - Nakon svake uporabe vratite cep na strcaljku kako biste sprijecili susenje proizvoda u Tehnicki savjeti drustva Kerr Italia, usmeni li pismeni, osmiljeni su da pomognu stomatolozima kruznim pokretima u trajanju od 20 sekundi.
Nelietot pacientiem ar zinamu alergiju pret metakrilatiem. Zobarstniecibas . " L P - Viena ranka laikykite buteliuka taip, kad nykstys bty ant atidarymo mygtuko. ptiBon niversa N T § N SR > " ) nicki saviet N o , 0SMISY A . o S, R L
specialistam i jinform pacients par o, ka i izstradzjama letogana var radt gaisa pallksanq, un tad (I‘eFInIEt cgmentu aﬁbllst05| razqta!a 7n~0raduum|>em4 ) + Paspauskite mygtuka, kad atidarytumete dangtel,ir pakreipkite buteliuka, kad j maisymo Enokomponentno univerzalno lepilo 3B. Uporaba tehnlke s_sele_ktlvnlmjedkamem s!(lgnlne: robove sklen}nejedkajte 15 sekund ,CeNEKTUBHO eLiBaHe Ha emaiina’, e U3Mon3Ba eusall ref, Chbpxall pocdopHa B WndTa. Strealjki. u primjeni proizvoda drustva Kerr Italia. Stomatolog preuzima sav rizik i odgovornost za Stete 5. Osusite sredstvo za |_€R|J§DJE najpre_blaglm mlazom ve_nzduha, a Zatl_m pnmenn_e
peds ) pacentsp ) - Pamatnes sasaiste — veiciet OptiBond Universal 360 cietinasanu ar gaismu* (skatiet indelj patekty rigamoji medziaga (3. 2 pav.) 2 gelom za jedkanje, ki vsebuje fosforjevo kislino (npr. z Kerr OptiBond 37,5 % Gel KicenuKa. Ysepere ce, ye U36ArBaTe KOHTAKT C KOXaTa, 0uiTe 1 MekWTe TbKaHM, Tbii kaTo 3 Kerr npenop ynotp Ha LIMMeRTY O enokcupHa cvona NX3, NUSPOJAVE nastale uslijed nepravilne uporabe proizvoda drustva Kerr Italia. U slucaju nedostataka u mlaz vazduha srednje jacine bez primesa ulja u trajanju od najmanje 5 sekundi.
ﬂ"-'fg'?kl{ rﬁa_kcuu uz _m_etakrlla_tu- o B ieteicamos cietinasanas laikus) un péc tam uzklajiet pamatnes materialu athilstosi aginkite 2—3 lazus, OptiBond Uni . I3z';()"’ igiklio i dvary Sulineli (zr. 3 SPLOSNE INFORMACLE Etchant), nato pa jih temeljito izperite, da v celoti odstranite gel za jedkanje. Posusite na T0Ba MOXe i NPUUVHI ipa3HeHe. B Cnyuait Ha KOHTAKT C KoxaTa W ounTe, He3abaHo Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma wnv Nexus Universal. Moctasere wudra, neko ro N X - X o o materijalu li izradi odgovornost drustva Kerr Italia ogranicena je, prema njegovom vlastitom Povrsina treba da ima sjajan, ujednacen izgled. Ako nema, ponovite korak 4i 5.
+ Nesacietinati metakrilata sveki var izraisit kontaktdermatitu un pulpas traumas. Sot3ia lietodanas i i + llasinkite 23 lasus, OptiBond Universal 360 riiklio  vary Sulinelj (zr. 3 pav.). Lepilo OptiBond Universal 360 je formuli ko, d I Jj ki e izsuii i i p P Ako se pri uporabi ovog medicinskog proizvoda dogodi ozbiljan 3tetni dogadaj, prijavite ga ) ) ; I . o imerizui i *(yideti 4 anie polimerizacii
e Ailidld STER 1RO - 1 PAIpas HdtlTld razotaja lietosanas instrukcijai. + K karto po dozavimo uidarykite dangtelj (v  pav.) epilo OptiBond Universal 360 je formulirano tako, da zagotavija zanesljivo vezavo s katero zraku; ne izsusite povrsine zoba. Nadaljujte na 4. korak. u3nnakHete ¢ Boga. Mpu KOHTAKT C 0uwTe NoTbpCeTe MeAULIMHCKa nomoL. He npuemaitte pasknatere, 3a a He 0CTaHe Bb3/iyX N10/] Hero, Ce/i TOBa NONVIMEpU3NpainTe LiiMeHTa B . . . X . - Lo T nahodenju, na zamjenu proizvoda s nedostacima ili nekog njegova dijela ili na naknadu stvarnog 6. Polimerizujte materijal svetlom *(videti preporuceno trajanje polimerizacije).
- Nepiefaujiet saskariar adu, acim un mikstajiem audiem. Gadijuma, ja notikusi Dentina virsmas blivétjs: . Visitkai panardinkite anlikatoriaus Sepetéli | maiéymo indeli. kad prisotintuméte antaali koli tehniko jedkanja na vseh obicajnih substratih in v kombinaciji s katerim koli smolnatim 3C. Uporaba tehnike s popolnim jedkanjem: povrsine sklenine in dentina jedkajte 15 sekund BbTPELLHO. COOTBETCTBM C yKasaHuTTa 32 ynopeta Ha npousBopTen. proizvodatu, Ker Itaia, .11, i nadleZnom tijelu u zemlji korisnika il pacijenta. troska tog proizvoda. Kako b se iskoristilo ovo ograniceno jamstvo, neispravni se proizvod mora 7. Nanesite komporit ili kompomer prema proizvodacevim uputstvima za upotrebu.
saskafg aradu raradm, n?kqvejotles Skalgjlef attiedgo zonuar udeni. Ja noklustacs, 1. Izolgjiet parklajamo zoba virsmu. Nedaudz apzavéjiet ar gaisu; neizkaltéjiet zoba virsmu. I ' " P perEtimaty v ot cementom brez pomoZnih izdelkov (slanskih ali kovinskih zacetnih nanosov) tudi v odsotnosti 2 gelom za jedkanje, ki vsebuje fosforjevo kislino (npr. zKerr OptiBond 37,5 9% Gel + (Bbp3BaHe Ha MbHYETO — paiiTe *(BiKTe npenopbyuTeNHata DETALJNE UPUTE vratiti drustvu Kerr Italia. Drustvo Kerr Italia ni u kojem slucaju ne snosi odgovornost ni za kakve 1I. INDIREKTNE RESTAURACIJE
mekleglet mEd'F'“'SkO pal{d1|bu. Ne"et,‘“ [elff!f'g" . . » , 2. Izmantojot vienreizlietojamo uzklazanas otinu, bagatigi uzklajiet OptiBond Universal "—J—U"'d“? .naudo.|mas o » svetlobe. Lepilo OptiBond Universal 360 je na voljo v steklenickah za veckratno uporabo in v Etchant), nato pa jih temeljito izperite, da v celoti odstranite gel za jedkanje. Posusite na NPEANA3HY MEPKU TIPOALIKATENHOCT Ha nonmmepmzaumma) OptiBond Universal 360 v cnep Tosa Ograniéenja uporabe: neizravne, slucajne i posljedicne stete. Priprema povriina restauracije
«JaOptiBond Universal 360 izmanto ar “visparéjas kodinasanas” vai “selektivas emaljas : 360 emaljas/dentina virsmai, Virsmu ber et ar slaukozam k stibam 20 sekundes. - Padeékite,Unidose” prietaisa ant lygaus pavirsiaus. obliki sistema Unidose™ za enkratno uporabo. zraku; ne izsusite povréine zoba. Nadaljujte na 4. korak. « Hocete nuuky npeanasHu cpencTBa Npu U3non3saxe it 6opaseHe C T031 MPOAYKT. MU ETe MaTepHana 32 MHHUETa B CbOTBETCTBME C yKa3aHUATa 3a ynoTpeBa Ha ~ Nite moguce odriati suho podrutie rada N « Pripremite unutraéniu povrsinu restauraciie u skladu sa uputstvima proizvodaca. F
kodinasanas” panemienu, tiek izmantots gela kodinatajs, kura sastava ir fosforskabe. ajjas/ dentina virsmal. Virsmu berziet ar siaukosam kustiba u « Smiliumi ir nyksciu tvirtai laikykite apatine ,Unidose” prietaiso dalj. . .- ) - ) ) 4. 7nanagalno stetk rat b ite obilno kolicino lebila OntiBond « CUNHO Ce NPenopbyBaT YACT 3aLLUTHY PbKABILI 1 TeXHIIKa 63 I0KOCBaHe, KoraTo e moguce odrzatl suho podrucje rada. 0SIM ONIH KOJA SU IZRICITO NAVEDENA U PRETHODNOM ODJELIKU, DRUSTVO KERR ITALIA NE ipremite unutrasnju povrsinu restauracije u skiadu sa uputstvima proizvodaca. tvo
lzvairieties no saskares ar adu, acim un mikstajiem audiem, jo pretéja gadijuma var tikt 3. Vispirms 22vjet adhezivu ar maigu gaisa plusmu un péc tam ar vidéja stipruma gaisa « Kitu nyksciu ir smiliumi sukite, kol visiskai sulauzysite plomba. Ismeskite virsutine puse. Predviden namen: OpiiBond Universal 360je epina smola, i se uporablja 22 vezavo zoba 2 - hanasano e 1 enicatto porab nanesite oing katiino epla BPLSOM I3n0n3BaTe O3 NPOIYKT. PONSBOAMTETA. + Nemogu se primijenti upute za rad korak po korak. DAJE NIKAKVA IZRICITA NI PRESUTNA JAMSTVA, UKLJUCUJUCI JAMSTVA U POGLEDU OPISA, nekih opstih preporuka:
irasits karinajums, Gadjum,ja notikusisaskare ar du vai acim, nekavejotes skalojit plissmu vismaz 5 sekundes, zmantojot lju nesaturou gaisu. Atkartojiet 2. un 3. darbibu. . Aplikatoriaus teptuka jkikite gilyn  alpyKla ir pamaiéykite ik ka teptuko galiukas razichimi restavradiskimi material, kot so kompozit, keramika, kovine in endodontski zatici Universal 360 na slenino’ zobovino.  Cetkanjem 20 sekund drgnite povisino. .« Npuo eva e nauyenTATe 1 KusT Marepuan 3a sanevarBane Ha JeHTUHOB NOBbPXHOCT: -+ Postajlizlozena pulpa, KVALITETE ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU. + Keramicke/porcelanske restauradije: ispeskarite povrsinu sa 50 um aluminijuma sa
L J U ) J - S - ) o ~J, . 4. Veiciet cietinasanu ar gaismu *(skatiet ieteicamos cietinasanas laikus) p . . P R Al giyn talpykia Irp: Y b ptukog Lahko se uporablja tudi za tesnjenje kavitet kot predobdelava za posredne restavradije. 5. Najprej posusite lepilo z rahlim dovajanjem zraka, nato pa 3e vsaj 5 sekund s srednje pu o e u 1. Wsonupaiite 06nacTTa Ha 3b6a, KoATo TpA6Ba Aa Gb/ie 3aneyatana. Mocywere neKo ¢ « Adheziv se ne moze pravilno polimerizirati. . R R - " . pritiskom od oko 30 psi (0,2 MPa) i nagrizite restauraciju hidrofluornom kiselinom
attiecigo zonu ar deni. Ja nok|dst acis, mekI&jiet medicinisko palidzibu. Nelietot iekskigi. . : prisigerty priemonés. Draduids s P, s i L ; modnim tokom zraka brez oli. Povrsina mora biti enakomerna in sijaina. Ce ni, ponovite NepCoHan 21 HOCAT NOAXO/ALLIA 3aLLNTa 33 OuuTe. : . ! . - P ) ’ ©2025. Kerr Corporation. Svi zastitni znakovi vlasnistvo su drustva Kerr Corporation. Sva prava B L S 5 ) ]
_ * |eteicamais cietinasanas laiks + Panaudoje vienos dozés talpykla,Unidose" ja ismeskite y v taizdeleklahko g leusposobljeni ven 4.in’5. korak ’ o em + Usnonssaiire Kodepaam, 3a A2 U30MMpaTe TPETUPAHUA 36 1 Aa U3BErHeTe 3aMbCABaHE C Bb3Ayx. He npecyuiagaiire bGHara nOBbpAHOCT. - Vezivanje za cemente kojiisu na bazi metakriata pridrzana 1 minut. Temeljno Isprati estSii, Nanesite loj adheziva OptiBand Universal 360
PIESARDZIBA Uzné P sri parbaudit i < nolimerizici i narliecing " . strokovnjaki -In 5. Korak. ' 2. (NoMOLLTa Ha aNAMKATOPHATA YETKA 3a eHOKPATHa ynoTpeda HaHeceTe 06MHO ’ na unutrasnju povrsinu restauracije, stanjujte vazduhom, najpre blagim a zatim
RRuE o ) L o znémums Kerr iesaka requlari parbaudit izmantotas polimerizacijas lampas, lai parliecinatos, g JaKi. " S o . TeYHOCT NPU MOCTABAHE Ha MaTepuana. - L P! AHOKpaTHa ynoTp PRIPREMA PROIZVODA Jup: e, stanju , najpre blag
« Lietojot 30 produktu un rikojoties ar to, izmantojiet individualos aizsardzibas lidzeklus. Ka tas darbojas un nodrosina paredzéto starojumu. OptiBond Universal 360 cietinasanai ir I TIESIOGINES RESTAURACII0S Predvidena populacija bolnikov: pripomocek je za uporabo pri splosni populaciji 6. Ce ste uporabili smoloz dvojnim susenjem, susenje lepila OptiBond Universal 360s svetlobo . 3aTBapnﬁfe naronac OptiBondeniversaI 360 segHara ea ynoTpeta. konuyectgo OptiBond Universal 360 no noBbpxHOCTTa Ha emaiina/AeHTuHa. YeTkaiite Doziranie iz hoce SADRZAJ snaznim mlazom kako biste izbegli slivanje adheziva. Polimerizovanje svetloscu

« Lietojot S0 izstradajumu, ieteicams izmantot tirus aizsargcimdus un darba metodi
bez pieskarsanas.

jaizmanto halogéna vai LED spuldzes ar minimalo gaismas intensitati 600 mW/cm? un izstarota

Kompozity ir kompomery su as su dentinu / emaliu
. lzoliuokite gydoma dantj.

bolnikov, ki potrebujejo restavracijo zaradi manjkajocih zobnih struktur.

ni obvezno *(v primeru susenja s svetlobo glejte priporocene Case strjevanja).
Namestitev/vstavljanje restavracije

OptiBond Universal 360 e caetnouyBcTBUTENeH MaTepuan 1 TpAbBa Aa ce npeanassa ot

N1eK0 NOBbPXHOCTTA B NPOABIXKEHNE HA 20 CeKyHAN.
. M3(yLI.IETE ajxe31Ba MbpBo C /1IeKa, a Nocse CbC CpeiHa CTPYA Bb3AYX 3a NoHe

w

« Ako proizvod upotrebljavate prvi put, uklonite omot i dobro protresite bocicu u trajanju od

1. Bocica (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Strcaljka za gel za jetkanje (3 g) 4. Nastavci za
doziranje za gel za jetkanje 5. Posude za mijesanje 6. Aplikatori

adheziva OptiBond Universal 360 je opcionalno kada se koristi sa dvostruko

i i _ i 3 iniét isti: pri ¢ in/ali i i i ® i. Pri i sliedecoi i bodi i ite sli imerizujuc *(pogledati preporucena vremena polimerizacije).

€z a . - o o gaismas vilna garumu 400-520 nm diapazona. e s . e . L Klinicne koristi: pripomocek kot del neposredne in/ali posredne restavracije obnovi delovanja l : . o o CTOMaToNOrNYHa OnepaTUBHa CBETAMHA WK npeay 10 sekundi. Pri svakoj sljedecoj uporabi bocicu protresite kratko. (Pogledajte sliku 1). P°||m9"1l_'_JUC0m smolom (_POQ e v ) !

. Fletlnot ma}enelu ar gaismu, pacientiem un mediciniskajam personalam ieteicams ' - — . 2 san#)sklte ertme. Kruopsc(|a| "UPJ@}Jk'_tekl}th)deaml vandeniuir lengvai padziovinkite 20ba. « Prevleke — potrebna je tehnika popolnega jedkanja. Priporoceno je svetlobno strjevanje . Orsopere Komel?mepg, f03upaiiTe MaTep b ManKo e pen " SceKyHnm Kato u3non3sate obesmacnex Bb3zyx. Mosropere cTbnKM 2 1 3. « Drite bocicu jednom rukom tako da palac stavite na qumb za otvaranje. Potpuno objasnjenje 5|mbola na ambalazi druétva Kerr nalazi se na: « Restauracije sa metalnom, cirkonijumskom, aluminijumskom i kompozitnom
izmantot piemérotas aizsargbrilles. Gaismas tips Cietinasanas laiks anties pavirsly oro srove (neperaziovinkite). . lepila. Po navodilih proizvajalca na previeko nanesite lepilni cement, namestite previeko T 4. 0 *(BiKTe npenop npogb THa + Pritisnite qumb kako biste otvorili éep i nagnite bocicu kako biste dozirali sredstvo za http://www.kerrd /e I osnovom: ispeskarite unutrasnju povsinu sa 50 um aluminijuma pritiskom od oko
| M iias koferd Jai iz0lé sdai b felautu ikid - — - > 3A. Jei naudojate savaiminio isésdinimo metoda, pereikite tiesiai prie 4 veiksmo. Kadar se to zahteva v skladu z evropsko Uredbo o medicinskih pripomockih (MDR EU 2017/745), . . He3a6aBHo. oS O I P glossary R - - . -

« lzmantojiet qumijas koferdamu, lai izolétu apstradajamo zobu un nepielautu 3kidruma Optilux™ (vai gaisma ar jaudu 600—1000 mW/c?) 10 sekundes Jei naudoj sdinimo , perelkite t le 4 vei je na vlio dokument Povzetek vamost n Kinicne uéinkovitosti (SSCP), ki ga lzhko dobite na in posusite cement. + Kerr Unidose, e4HOKDaTHWTE CMECHTENHM nouikw, HaKpaliHMLUITe 32 A03MpaHE Ha eLBaly noNMMepH3aLMATa). vezivanje u posudu za mijesanje (pogledajte sliku 2). 60 psi (0,4 MPa) za restauracije sa metalnom, cirkonijumskom i aluminijumskom
piesamojumu materiala ievietosanas laika. = — P > 38. Taikydami selektyvaus emalio ésdinimo metoda: ésdinkite emalio krastus fosforo ) 1o dokument ¥ )9 AN « Kompozitne, keramicne in kovinske restavracije — v restavracijo ali preparacijo i . i + Ukapajte 2 — 3 kapi adheziva OptiBond Universal 360 u gistu posudicu (pogledaite sliku 3) osnovom, ili pritiskom od oko 15 psi (0,1 MPa) za kompozitne restauracije.
OntiBond Universal 360 adheziva pudelite péc litotanas ir nekaveioties ianosled Demi™ Plus (vai gaisma ar izvadi > 1000 mW/cm?) 5 sekundes rigéties esdinamuoju geliu (pvz.,, Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant”) 15 sekundsiy, naslednji spletni strani: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni UDI-DI za ta pripomocek P leplieni - P ad ren u Kerr™ Applicators ca npeiHasHaueH camo 3a e4HoKpaTHa ynorpe6a, penop Bpeme3a L pajte 2 =5 kapi ptibe al 30 p pogieda) : Nanesite sloi adheziva OniBond Universal 360 PR "

e e e S aua Pt e e e osanas I etay lores atos . kruopsciai nuskalaukite ir jsitikinkite, kad pasalinote visq ésdinimo medziaga. Danties je 805151187100011356. nanesite cement za epljenje, namestite restavracijoin posusite cement v skladu s 3a ia ce Npe/ioTBPaTH KpbCTOCHO 3aMbPCABAHE MEXAY NaneHTuTe. Kerr npenopisa pefoBHM UHCNeKuwi Ka Bawwre ¢ PHI NaMnit 3a ra ue + Latvorite cep odmah nakon doziranja (pogledajte sliku 4). anesite sloj adheziva OptiBond Universal 360 na unutrasnju povsinu restauracie,

. OptlBond Unlversal 360 ir gaismjutigs materials, un tas pirms lietosanas ir jasarga no

TIRISANA UN DEZINFICESANA

proizvajalcevimi navodili za uporabo.

He u3non3saiire 1031 NpoayKT 67130 0 MPOAYKTH, ChAbPKALLY EBreHON.

PaboTAT M 0CUryPABAT CHOTBETHOTO U3MTbUBaHE. OptlBond Universal 360 e npenuasHaueH 3a

U potpunosti uronite cetkicu za nanosenje u posudu za mijesanje kako bi se nastavak

OptiBond™ Universal 360

stanjujte vazduhom, najpre blagim a zatim snaznim mlazom kako biste izbegli

K i inas a N o - - avirsiy Svelniai isdziovinkite oro srove, taciau neperdziovinkite. Pereikite prie 4 veiksmo. L P » ™ - I o . L 5 N . . '
A di uln d galzmas " Lai nepielautu pacientu er ju tirus imdus, kad fikojaties ar pudeliti 3C ?aikyd;{mi visisko esdinimo metoda: é{dinkite empa"o arba dentino pavir§iEs fosforo SESTAVA I.ZDEI'KA . L ) Opomba: d ”,',f baKerr priporoca 'L’:por?bo smalnih cementov NX3™, Maxcem Eiite™, « Hepeiite ja nonumepu3upare npekomepHo GOHAUHT areHTa, Thil KaTo ToBa MoXe Aa nonuMepu3upaHe ¢ xanorenHa v LED namna ¢ MUHUManHa UHTEH3UBHOCT Ha CBETAUHATa OT natopio. Jednokomponentni univerzalni adheziv Sllvgnje adhfzn_/a Eollmerlzqvanje syetl_om aqhez!va thlBond Universal 360 je
. tvenenvertnl izspiediet materialu tiesi pirms procedras un izmantojiet nekavéjoties. Un|dose,V|enre|zI|et01amaJam maisisanas iedobém un Kerr Applicators aplikatoriem. OptiBond Universal 360 je 1-5-% naf s steklom s p manj kot 1 Maxcem Elite™ Chroma ali Nexus™ Universal. pHUUHIA BDEAa Ha MEKHTe Thikakw. Cneggaie npenop Te or p 600 MW/Cm? M rbMKiHa Ha CBETAMHHATa BbAH B AManasosa 400 — 520 nm. Doziranie sustavom Unidose opcionalno *(videti preporuceno trajanje polimerizacije).

« Laiizvairitos no savstarpéjas inficésanas starp pacientiem, Kerr Unidose,

Pudelite: ja pudelite klust piesarnota, nelietojiet to.

rigsties ésdinamuoju geliu (pvz.,,Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant”) 15 sekundziy,

mikron. Vsebuje tudi BisGMA, HEMA, PHGMA, PMGDM, fosfatne monomere (MDP in GPDM)

Cementiranje zaticka — pripravite povrsino zaticka v skladu z navodili proizvajalca.

OPSTE INFORMACIJE

P N e " ini ito i icitikin ol ica acdini 5 i . " BpeMeHa 3a NonMMepu3auns. . i i Uni Sinu. N A L . T I Priprema povrsine zuba i aplikacija proizvoda za povrsine zuba
vienreizlietojamas iedobes, gela uzgaliun . Unidose: vienreizaias lietotanas uzqali paredzati tikai vienam pacientam. KruopStiai nuskalaukite irsitikinkite, kad paSalinote visa ésdinimo medzaga. Danties in GDM v koncentraciji priblizno 68 % masnega deleza. Ta izdelek vsebuje tudi etanol, vodo Nanesite lepilo OptiBond Universal 360 na povrsino zaticka in v preparacijo koreninskega P pusal Bpeme 3a Po?avne urgdaj Unldf)se narvnupoveine. - OptiBond Universal 360 formulisan je tako da moze da pruzi stabilnu jacinu veze pri bilo kojoj 1. Izoluite 2ub koji se lec
Kerr™ Applicators aplikatori ir paredzéti lieto3anai tikai vienam pacientam. . cizejas lietosanas uzgali p: Uikai vienam pe o pavirsiy Svelniai isdziovinkite oro srove, taciau neperdziovinkite. Pereikite prie 4 veiksmo. . K i priblz delesa ter ki fenole n b / Kanala, kot d i Odvecno lepil § ticka lahko odstranit Npepnas«u mepku oTHOCHO ynoTpe6ara Ha Kerr OptiBond™ 37,5% Gel Etchant Tun ceetnuHa + Kaziprstom i palcem ¢vrsto drZite donji dio uredaja Unidose. tehnici nagrizania, sa svim uobicajenim supstratima i u kombinaciji sa bilo kojim cementom - zouftezub kojiseled. N
p pp > ap! X ; p 0 P 3 - Gel Etchant. Lai noverstu slircu piesarnosanu ar siekalam vai citiem kermena Skidrumiem, 4. Naudodami vienkartinj aplikatoriaus Sepetél], uztepkite didelj kiekj,OptiBond™ in aceton v..pn(eqtratljl priblizno 30 % masnega del eza tgr inone, fenole in gnzoat?v anala, kot je navedeno zgoraj. Odvecno lepilo v prostoru zaticka lahko odstranite . HAKOra He waTHCKaTe TDEKANED CTHO byTanoro wa o - : . - alcemikaiprstom druge uke akrenie prizvod dok sebrva do kg ne s, Gorji dio nid g l bJ , o j ; p v lanbia j o kJ. e 2 Ofsite prepamse. Debrosprite mlazom vodei st vazdubom zubnu
. So.p‘rqdrktu zgtli(rLksFI[el(tot glgepollljlsatqrqstulpvroduk(t;l‘tuvtfm‘ - izmantojiet aizsargbarieras. Rikojoties ar irci firces uzgali un dozéSanas uzgali,vienmér - Universal 360" ant emalic / denting paviriiau; 20sekundiiy trinkitg pavitiy koncentraciji manj kot 1% vsakega. Nobena od sestavin v izdelku ni farmakolosko aktivna. H Su_ho_ nana}sal_no scetlfo a_Il zvpijajoco paplrnat_o konico. Ce ste uporab_lll smolo z* ) Arei 3214010 1053 HOKE 32 056 10 IpeKOMepHO N0AaBaHe Ha arepyan, AKD ycerure Optilux™ (unv namna ¢ MowtocT 600 — 1000 mW/cm?) 10 cexyram oroizvoda odloite u otpad. l:‘lae‘;ngr:fszngzuf‘?‘:roscar;l36lgl:;;;lgj aa(np‘r:JL[nlfo’Eri]caan?:Iz? :iI;:klrla:r:]eutz a()ncr:b‘ljuan;";)ds;esayza povrging (ne presusuite).
) |:er&iee$ rnaeio?éjfj i[;?é?ktzge;giln[;‘);;:l:sr IIzae|kusa et audubosmes izmantojet frus cimdus tepamaisiais judesiais. INDIKACIJE ZA UPORABO oinim suSenjem, suSnje epla Optiond Uversal 360 setlobo i cbverno glje bnp (MexeTe jiuvK 3a CHOB 1 MpoBepeTe Demi™ Plus (snw nawna ¢ owHoct >1000 mW/cm’) 5 CekyHAN + (Cetkicu za nano3enje umetnite duboko u spremnik i mije3ajte adheziv kako bi se natopio . pan} polrebt, 3. Ukoliko koristite tehniku samonagrizanja, predite odmah na korak 4.

priporocene case strjevanja). Po nanosu lepila OptiBond Universal 360 na zaticek

jednokratnu upotrebu.

B . G Cotki 3B. Zatehniku selektivnog nagrizanja gledi: izvrsite nagrizanje ivica gledi nagrizajucim
. - L UZGLABASAMA UN LIKVIDESANA 5. I3 pradziy risiklj dziovinkite Svelniu oru, o paskui bent 5 sekundes dZiovinkite vidutinio Neposredna uporaba N 3TUYAHETO M3BBH YCTHATA KyXWHa. vrh Cetkice. . . . . . . L - 37 > o
Uz Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant atti : R S e " L L G namestite cement. N HO‘IMCTBAHE W AE3NHOEKLMNA Uni y Predvidena namena: OptiBond Universal 360 je adhezivna smola koja se koristi za vezivanje elom sa fosfornom kiselinom (npr. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) u trajanju
- p o o o o . K I Ko luck Ineal 3 . o, . . . « Uredaj Unidose bacite nakon uporabe. g pr. p P jan)
pasakumi Izstradajums ir jaglaba apkartéja temperatira no 2 °C lidz 25 °C (no 36 °F lidz 77 °F). :;'E;Lr‘;‘;ﬁife’ili’fsaye‘if;np:s‘/"5'”5 turi atrodyti blizgus irlygus. Jeigu taip néra, : PZ;E%:}’:;;:%"ET“J@ susene s polimerizaijsko lucko, samosuSine ali dvojno susene Opomba: druzba Kerr priporoca uporabo smolnih cementov NX3, Maxcem Elite, Cnen BcAka ynoTpeGa noctaiite 0GparHo KanaKata a LNPHIATa, 32 A2 He U3CHXHe 3a 12 NPEOTBPATUTE KbCTOCAHO 3aMbPCABAHE MEXY NaLMeHTTe, UNON3BaiiTe YMCTiA ) P zuba i razlicitih materijala za restauraciju, kao $to su kompoziti, keramika, metal i endodontski od 15 sekundi, a zatim temeljno isperite vodeci racuna da uklonite sav nagrizajuci

+ Slirces virzuli nekada gadijuma nedrikst spiest parak spécigi, kad izspiezat kodinataju,

Pirms lietosanas javeic visi iespéjamie pasakumi, lai saistvielu aizsargatu no redzamas

o

. Medziaga kietinkite Sviesoje. *(Zr. ,,Rekomenduo;amos kleummo trukmés”).

Polnilo za povrsino korenin.

Maxcem Elite Chroma ali Nexus Universal. Namestite zaticek in ga narahlo vibrirajte, da

MPOAYKTHT BBTpe.

pbkasuLy npu GopaseHe ¢ dnakoH, Unidose, cvmecuTentit nnouku 3a eaHoKpaTHa ynotpe6a

1. IZRAVNI NADOMJESCI

kocici. Moze da se koristi i za zatvaranje kaviteta u indirektnim restauracijama.

gel. Blago osusite vazduhom; nemojte da presusujete zubnu povrsinu. Predite

IS - . o L N i iedarbibas. dstranite ujeti zrak, nat limerizirait t's svetlob dilih proizvajalca : Vezivanje kompozita i kompomera za dentin/caklinu
jo tavar izspiesties parak daudz materiala. Ja ir jitama pretestiba, nomainiet esoso gabmas ledarbibas. =~ ] A ’ o i - . i cradica in vaticki suzent < nolimerizacicko lueko ali dvaing <iigeni odstranite ujeti zrak, nato pa polimerizirajte cement s svetiobo po navodilin proizvajalca. HEXENAHU CbBUTHA u Kerr Applicators. " PR Predvideni korlsnm. predwdeno je da ovaj proizvod koriste kvalifikovani stomatolozi. na 4. korak.
dozésanas uzgali pret jaun un arpus mutes parbaudiet plismu. . Ee.ngL:jmav termingir _norad_llt_s uziepakojuma. Nelietot pec _d_engumalb?lgu_ E_atumva. 7. Uzdékite kompozito arba kompomero, instrukcija. : llzegzraa:j?iess’:i‘lj:iﬁ 'S’::;::‘et" ;;‘;3';':apgé'gl‘:g”iz;ce'gﬁillgil;” ali dvojno susen. « Vezava sredice — s svetlobo polimerizirajte lepilo OptiBond Universal 360 *(glejte Axo cepuoset CToBa Ko U3enve, yBeOMeTe 3aKOHHUA « Onako: He u3non3saiire noBTOPHo, aKo ce 3amMbpcy. ; :)zgllrajte_:tzuvb k:’_J] se %{Je(l-l__t soettevodenim tuéem | zakom | — Predvid sredstvoje da se koristi u opstaj populadij 3C. Zatehniku potp ja gledi: izvrsite je poviine kaviteta gledi
+ Peckatras lieto3anas reizes uzlieciet atpakal 3lirces vacinu, lai nepielautu produkta + - Lai nodrosinatu pareizu utilizaciju, vienmér ieverojiet vietejos un valst speka esosos II. NETIESIOGINES RESTA.URACUOS B ’ priporocene case strjevanja), nato pa nanesite material za sredico po navodilih npoussoauTen Kerr Italia, S.r.I. w KOMNETEHTHuA OpraH Ha AbpXaBara, B KOATO Ce HaMIpa + Unidose: eaHop0308/Te hniakoHu ca 3a ynoTpea npu efuH NaLueHT. . nk;))re(ml ¢ s:p Jinu. qir.T)]e Jito sperite vodenim tusem | zrakom lagano 0susite povesinu pacijenata kOJlmaJe potrebna restauracija zbog nedostajuce strukture zuba. i dentina nagrizajucim gelom sa fosfornom kiselinom (npr. Kerr OptiBond 37,5%
izziganu 3lirce. noteikumus. Rekonstruojamy pavirsiy paruosimas Posredna uporaba proizvajalca. TIOTPEBUTENAT /WM NALMEHTT. « Gel Etchant: /13non3BaiiTe 3alwuTHY Nperpajv, 3a Aa NpeA0TBpaTUTe 3aMbPCABAHETO Ha 2uba (nemojte Je ISuSit). X . X Klinicke koristi: kao direktna i/ili indirek dicinsko sred: P Gel Etchant) u trajanju od 15 sekundi, a zatim temeljno isperite vodeci racuna da
- ' ATBILDIBAS ATRUNA Pagal gamintojo nurodymus paruoskite restauracijos vidinj pavirsiy. Cia pateikiamos kelios - Cementiranje lusk. Polnilo za zobovino: LUMPALIATE CBC CTOHKA W APYTH TEeCHi TeuHOCTw. BAHark uanon3saire WiCTi pbKasu, 3A. Akose lf""sme te‘hmko‘m sam(olelka.nja,Aodm.ah nastavite s Iforakom o furllll:l(?'uezu;;ls i: kao direktna fli indirektna restauradija, medicinsko sredstvo vraca uklonite sav nagrizajuci gel. Blago 05|/J§ite vazduhorm; nemojte da presuSujete
NEVELAMINOTIKUMI ) R Kerr Italia tehniskie ieteikumi (gan mutiskie, gan rakstiskie) ir paredzeti, lai palidzetu zobarstiem bendro pobidzio rekomendacios: o + Cementiranje porcelanskih, kompozitnih in kovinskih restavracij. 1. Izolirajte obmotje zoba, ki ga Zelite zatesniti. Posusite na zraku; ne izsusite povriine MOETAMHH HHCTPYKUHY Koraro GopaguTe Cbe Ha wnpuuata i 3B. Za tehniku selektinog jetkanja cafine: etkajte rubove caKlne gelom za jetkane paube. - zubnu povrsinu. Predite na 4. korak.
Ja, lietojot S0 medicinisko erici, rodas nopietns ziojiet par to izmantot Kerr Italia izstradajumus. Visu risku un atbildibu par kaitéjumiem, kas radusies + Keraminéms / porceliano restauracijoms: pavirsiy Slifuokite sméliasrove su 50 um + Zapiranje kavitet kot predobdelava za posredne restavracije. 20ba QrpatiieHia Ha ynopeGara: s fosfomom Kiselinom (npr. 375-postati Kerr OptiBond Gel Etchant) u trajanju od Kada e to potrebno, u sladu sa Uredbom EU za medicinska sredstva (DR EU 2017/745), 4. Pomocu Cetkice aplikatora za jednokratnu upotrebu nanesite deblji sloj adheziva
razotajam Kerr Italia, S.r.I. un kompetentajai iestadei valsti, kura atrodas lietotajs un / vai nepareizas Kerr Italia zstradajumu lietosanas del, uznemas zobarsts. Ja tiek konstatéti materiala aliuminio oksidu, taikydami 30 psi (0,2 MPa) slégimo jéqa ir 1 minute restauracija « Kot osnovni premaz za kovinske, keramicne in kompozitne substrate/restavracije. 3. 7nanatalno éetko za enkratno uporabo nanesite obilno kolcino lepila OptiBond « He moxe 1a ce noaabpxa cyxo pabotHo none. CbXPAHEHUE U U3XBBPNAHE ) . 15 sekundi, a zatim temeljito isperite kako biste uklonili svo sredstvo za jetkanje. Lagano dostupan je dokument Sazetak sigurnosnog i klinickog ucinka (SSCP) koji se moze preuzeti na . OptiBond Universal 360 na poveinu gledi/denina, Triajte cetkicom poveing
ients. P 5 L RS L scdinki PSR : o i edSiovinkite |[5daki " - £ - TPUIaED elies - . « He MoXe a ce npunaraT UHCTPYKLUM 33 Pa6oTa CTbKa N0 CTbIIKa., « [lpogyKTbT TpAGBA Aa Ce CbXpaHABa Npy TemnepaTypa Ha okonHata cpepa ot 2°C o 25°C susite zrakom; nemojte isusiti povrsinu zuba. Nastavite s korakom 4. sledeccoj veb-lokadiji: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni UDI-DI za ovo medicinsko Y - L " ’
pacients un darba izpildijuma defekti, Kerr Italia atbildiba péc Kerr Italia ieskatiem aprobezojas ar ésdinkite fluoro vandenilio rugstimi. Gerai nuplaukite ir Sdziovinkite. Uzdekite sluoksnj KONTRAINDIKACLE Universal 360 na sklenino/zobovino. S icetkanjem 20 sekund drgnite povrsino. 5 0 ; otkania: iotkaito norEna Gl s ot f kruznim pokretima u trajanju od 20 sekundi.

- L s L S o OptiBond Universal 360" ant vidinio restauraciios pavirsiaus ir ié pradziy paploninkite IWERdT I07Td SKIE ) 2 naar! . « AKO € HauLie OTKpUBAHE Ha NyNaTa. (36°F no 77°F). 3C. Zatehniku potpunog jetkanja: jetkajte povrsine Supljina cakline i dentina gelom za sredstvo je 805151187100011356. & i o . PRI
DETALIZETAS INSTRUKCIJAS bO.J,a.‘a, |{svtradajurpa vai ta da[vasvnonjalnlsanu, vai afi bo@ta.lzvstrat!ajyvma fa}ftlsko izmaksu 0P ant 105 \ praaziy paploni + Bolniki zanamnezo hudih alergijskih reakcij na metakrilatne smole. 3. Najprej posusite lepilo z rahlim dovajanjem zraka, nato pa Se vsaj 5 sekund s srednje . AIYESBHUAT aTeHT He MOXe 12 6b1¢ NDABHIHO TOTMEDASHDAH . Tpabeagace BCHUKI B MepKn 32 Ha GOHAWHT MarepHana jetkanje s fosformom kiselinom (npr. 37,5-postotni Kerr OptiBond Gel Etchant) u trajanju ’ 5. Osusite sredstvo za lepljenje najpre blagim mlazom vazduha, a zatim primenite
Lietosanas ierobezojumi: Lai So garantiju, bojatais izstradajums jaatdod atpakal silpna oro srove, po to —stipria oro srove, kad risiklis nesusitelkty,ir Kietinkite Sviesa. - Izogibajte se uporabi izdelka v neposrednem stiku s tkivom pulpe, saj lahko izpostavljenost mocnim tokom zraka brez olj. Ponovite 2. in 3. korak. “ Aa Gbae p PU3Hp2H. : ' Jetkanje s fostornom M pr. 37,>-postol o nu utrajany SASTAV PROIZVODA mlaz vazduha srednje jacine bez primesa ulja u trajanju od najmanje 5 sekundi.

. uznémumam Kerr Italia. Uznémums Kerr Italia nekada gadijuma neatbild par nekadiem OptiBond Universal 360" kietinti Sviesa nebiitina. *(Zr.,Rekomenduojamos kietinimo ) . N Aot e s o « AXe3uA KbM LUMEHTH, KOUTO He Ca 6a3MpaHi Ha MeTakpunar. OT BIAUMA (BETAMHA NPeju yrioTpeGa. od 15 sekundi, a zatim temeljito isperite kako biste uklonili svo sredstvo za jetkanje. - . AT I L . . PO S . -
« Nevar uzturét sausu darba lauku. nem Kerr ltalia. Uznému Mtalian gadij p o ”) LY izdelku poskoduje pulpo. 4. Strdite s svetlobo *(glejte priporocene Case strjevanja). + CpokeT Ha rogwocT e Wa 2. He e cneg Wa poka Lagano sute zrakom; nemojte isusit povisinu zuba. Nastavite s korakom 4 OptiBond Universal 360 je ispunjen staklom od silicijum-dioksida 1-5%, pre¢nika manjeg Povrsina treba da ima sjajan, ujednacen izgled. Ako nema, ponovite korak 4i 5.
- Nevarizmantot"solipa solim” darba intrukcs. - 0 i . f\/rll;t:I]:S a' rindu, cirkonio oksido pagrindu, aliuminio oksido pagrindu pagamintoms OPOZORII.A *Priporoceni asi strjevanja MOATOTOBKA HA NPOAYKTA Ha roAHOCT. 4. Pomocu jednokratne éetkice za nanosenje primijenite obilnu kolicinu proizvoda od 1 mikron. Sadrzi BisGMA, HEMA, PHGMA, piromeliticni dianhidridni glicerol dimetakrila, 6. Pol!men_zoyanje svetlom gdhgzwa 0pt|?ond UQ|vgrsaI 3.60"? opﬁlonalno Hlako
+ Iratsegta pulpa. IZNEMOT IEPRIEKS SKAIDRI NORADITO, KERR ITALIA NESNIEDZ NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS pagrindl, i pagrich ST 0 100 PadTREY Aok e T ’ Druzba Kerr priporoca redne preglede luck za strjevanje, da zagotovite njihovo brezhibno Bootpou, prason - 3 BUHary Cna3BaiiTe BawuTe MeCTHY W HauMOHaNHI pa3nopen6u. OptiBond Universal 360 na zubnu caklinu/dentin. Cetkajte povrinu u trajanju od fosfatne monomere (MDP i GPDM) i GDM u pribliZnoj koncentraciji do 68% teZinskog udela. Ova polimerizujute svetlom, videtipreporuceno trajanje polimerizac).
o - e restauracijoms ir kompozito restauracijoms: vidinj pavirsiy apdorokite sméliasrove Ne uporabljajte pri bolnikih z znanimi na - AKo u3non3gate 3a MbPBM MbT, OTCTPaHeTe CAI0eCTaTa NAOMGa, pasknaTeTe eHEPruHO * P u pasnopen P jtep Jan) i i i iii od pribliz 3 |
«Jalimvielu nav iespgjams atbilstosi polimerizét. GARANTIJAS, TOSTARP GARANTIJAS PAR APRAKSTU, KVALITATI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM 50 m aliuminio osid,takydami maidaﬂg 60ps (0,4 WPa) ségj metalo pagrind mors bl obvestit, da a delek Iahkozplovzroéa ergiso reskcjons metlalllqilat U delovanje in ustrezno svetilnost. Lepilo OptiBond Universal 360 je namenjeno suSenju's . o p! f , 0TCTP : P s p! OTKA3 OT OTFOBOPHOCT /W 3ATB/KEHNS 20 sekundi proizvod takode sadrzi etanol, vodu i aceton u koncentraciji od priblizno 30% tezinskog udela i Postavljanje/umetanije restauracije
. Sasaiste ar cementiem, kuru pamata nav metakrlata, NOLUKAM. 3 ; 2 . P o - 3 o nakoHa 3a 10 cekyHam. Mpu cneasavya ynotpea pasknatete 3a kpatko. (Buxte unat. ) ) - i i iii manioi od 19 Nii ; i i ; - o tan o P
- urup oL o o . cirkonio oksido pagrindu r aliuminio oksido pagrindu pagamintoms restauracijomsarba - Nestrjena metakrilatna smola lahko povzrodi kontaktni dermatitis in poskoduje zobno pulpo. 100520 aliLED lugjo o 600 mW/cmin valovno dolzino v razponu urypa1). TeXHudeckuTe IpenopbKi Ha Kerr Italia, yCTH un nucMeHu, ca NpeasHaveHt 3a 5. Adheziv prvo osusite blagim mlazom zraka, a zatim mlazom zraka srednje jacine ?;::;ioﬁzlzl:;x::}:;elnﬂ (:(I:)jr;centracu manjoj od 1% svakog. Nijedan sastjak u proizvodu nie Fasl_ete ~potr ebz;;e_tehr;llka to_ttalnog natgnzanja. Prgpor_ucujefse svetlosna \
Ilezsi.:-(:‘e‘\l?:jtl:d'\:I‘i\t:?GMAWSANA ©2025 Kerr Corporation. Visu precu zimju ipasnieks ir Kerr Corporation. Visas tiesibas paturétas. mazdaug 15 psi (0,1 MPa) slegj kompozito 5es_£au‘ra(ijom_s. Tepkite vidinj restauracijos - Prepredite stiks koo, ocmi in mehkimi tii. V primeru stika s koo ali i takoj izperite 2 -2 nm. « [lpbXKTe dnakoHa C iHa PbKa C nanelja, NocTageH Bbpxy 6yToHa 3a oTBapsHe. aHe Ha ¢ npu Ha npoayKTi Ha Kerr Italia. Cromaronorst “!850"1 najm:l?]e 5 sekundi uz l;por;bli y§aka bez ulja. Povrsina bitrebalabiti sajna ) ?;Q.eir Egﬁg?eamu?évfe‘m::f ;Isisdr:i: pz'aoic;:\[rg;:;ler‘lzail::]eulrl"iz:ﬁﬁpostaw ¢
J;pi' Pirmai lietoganas feizé nonemiet blivéiumu un intensivi katiet pudeliti 10 sekundes SATURS pavirsiy sluoksniu,,OptiBond Universal 360" risiklio, nupusklte pirmassilpna, po to stipria vodo. Poistite zdravnisko pomoc za ofi. Ne zauZijte. Tip ludi Cas strjevanja - Hatucwete 6yToHa, 3a A 0TBOpUTE KanauKara, 1 HaknoHeTe YnakoHa, 3a 4a Ao3npate o€ 3O PHCKa 1 OTTOBOPHOCTTa 32 LUETH, BL3HAKHA/IM BCEACTBIE Ha HENpaBiTHa Ujednacena. q_nue,_ponovge orake 415. . o o INDIKACU.E ZA UPOTREBU et potmertule cementu sady % prozodacenin ups (emen{za -
a let nemiet blivejumu - etp - 1. Pudelite (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Kodinasanas gela lirce (3 g) 4. Kodinasanas gela oro srove, kad risiklis Naudojant su dvejopai ki derva,OptiBond « (ese lepilo OptiBond Universal 360 uporablja s tehniko »popolnega jedkanja« ali P —— ~ > 6OHAUHI MaTepiana B CMeCHTeNHMTe MI0UKH (BKTe Gurypa 2). ynotpe6a Ha npogykTute Ha Kerr Italia. B cnyuait Ha aegexT B matepuana unt uspatorkara, 6. Sturdnite materijal svjetiom *(pogledajte Preporucena trajanja stvrdnjavanja). Direktne primene Jena b pozita, erar P )
Turpmakajas lietosanas reizés fslaicigi sakratiet. (Skatiet 1. attlu.) . . " . gela sy 9)4 g " * § N N B 8 . . O 3 . Optilux™ (ali lu¢ zizhodno mojo 6001000 mW/cm?) 10 sekund " - . : i itili i Eovil - . " PP " e na restauraciju ili preparaciju, postavite restauraciju i polimerizujte svetlom
pmakaj It viens 1ok, ar ki ol g uzgali 5. Sajauksanas iedobes 6. Aplikatori Universal 360° Kietintiviesa nebiitina. *(Z. ,Rekomenduojamos kietinimo trukmés”). »selektivnega jedkanja skleninec, se uporabi gel za jedkanje, ki vsebuje fosforno kislino. —— — 5 + Kanwere 2 - 3 kanku ot agxeusa OptiBond Universal 360 8 uncra nnouka 0TroBopHOCTTa Ha Kerr Italia e orpauuena, no n36op Ha Kerr Italia, a0 3amAHa Ha sedexTHiA 7. Nanesite kompozit ili kompomer prema proizvodacevim uputama za uporabu. « Kompozitne restauracije koje su svetlosno | e, koje su samof eikoje ¢ ) st rvoda ) )
" oo ‘:ﬁd{e g o e v, un sesveriet et o il i Pin uz Kert epal simbolu saidrojums i atodams ei: Paruosimas ir gaminio naudojimas danties pavirsiui Preprecite stk z oémi, koo in mehkimi tiv, s2j lako to povzroidrazenje. V primeru stika Demi™ Plus (it zhodno motjo > 1.000 mtic) 5 sekund (wkre urypa 3). MIPORYKT WA 4aCTTa OT Hero W 0 Bb3CTAHOBABAHETO Ha peankara CToAHoCT Ha fedethun I, INDIREKTNI NADOMJESCI su dvofazno polimerizujuce. Napomens: ampaniia Kt preporue krene NG, Maxcem ™
+ Nospiedief II{OQ:;/_ alka ;’9'; vadnu, un sasveriet pudelrt, lai saistvielu iepilditu ttp://ww LA 8 v . 1. Izoliuokite gydoma dantj. koZo ali o¢mi takoj izperite z vodo. Poistite zdravnisko pomoc za oci. Ne zauZijte. CISCENJE IN RAZKUZEVANJE - 3aTopere kanaukarta BejiHara cnesj io3upae (Buxte durypa 4). npoyKkT. Cornefl Bb3n10N3BaKe OT Ta3it O7paHM|eHa rapaKuuA AedeKTHIAT NPoayKT TpAGBa Priprema povrsine nadomjeska + Popravka restauracija. Ma:cem Emém (hfom; il Nexzs'g UniveJrsaI cemelfta na ba'zi smole. '
maissanas ligzda (s. 2 att). ’ ’ lossar 2. I3valykite paruosta ertme. Kruopsciai nuplaukite purksdami vandeniu ir iSdzZiovinkite PREVIDNOSTNI UKREPI - ToToneTe annMKaToOpHaTa YeTKa HAMBAHO B CMECHTENHATA 104Ka, 32 4 HAMOWTe BbPXa. na 6bpe BbpHat Ha Kerr Italia. Kerr Italia B Hukakbe cnyyait He HOCH 0TTOBOPHOCT 3a KOCBEHH, Pripremite unutarnju povréinu nadomjeska prema uputama proizvodata. U nastavku slijede «  Zaptivac povrsine korena. .

« lzspiediet 2-3 OptiBond Universal 360 adheziva pilienus tira ligzda (sk. 3. att.).

«  Pécizspiesanas nekavejoties aizveriet vacinu (sk. 4. att.).

« Uzklasanas otinu pilnba iemérciet maisisanas ligzda, lai piesticinatu tas galu.
Unidose lietosana

« Novietojiet Unidose ierici uz lidzenas virsmas.

Ar raditajpirkstu un 1kski stingri satveriet Unidose ierices apaksdalu.

Satverot ar otras rokas ikski un raditajpirkstu, grieziet, [idz hermetizacija ir pilniba
atdalijusies. lzmetiet augsdalu.

levietojiet aplikatora otu dzili trauka un samaisiet adhezivu, lai otinas uzgalis butu

It - LIETUVIY

,OptiBond™ Universal 360"
Vienkomponentis universalusis risiklis

BENDROJI INFORMACIJA
,OptiBond Universal 360" sukurtas taip, kad uZtikrinty patikima sukibimo stipruma naudojant

bet kokia ésdinimo technika, ant visy jprasty pagrindy ir kartu su bet kokiu derviniu cementu be

pagalbiniy produkty (silano ar metalo grunty) net ir nesant Sviesos.,,OptiBond Universal 360"

(neperdziovinkite).

3A. Jei naudojate savaiminio isésdinimo metoda, pereikite tiesiai prie 4 veiksmo.

3B. Taikydami selektyvaus emalio ésdinimo metoda: ésdinkite emalio krastus fosforo
rugsties ésdinamuoju geliu (pvz., Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant”) 15 sekundziy,
kruopsciai nuskalaukite ir jsitikinkite, kad pasalinote vis3 ésdinimo medziaga. Danties

pavirsiy Svelniai iSdZiovinkite oro srove, taciau neperdziovinkite. Pereikite prie 4 veiksmo.

3C. Taikydami visisko ésdinimo metoda: ésdinkite emalio arba dentino pavirius fosforo
rigsties ésdinamuoju geliu (pvz.,,Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant”) 15 sekundziy,
kruopsciai nuskalaukite ir sitikinkite, kad pasalinote visg ésdinimo medziaga. Danties

« Priuporabi tega izdelka in delu z njim uporabljajte osebno zascitno opremo.

« Zauporaho tega izdelka mocno priporocamo (iste zascitne rokavice in tehniko brez
dotikanja.

Pri polimerizaciji materiala s svetlobo se priporocajo ustrezna zascitna ocala za bolnike in
medicinsko osebje.

s tekocinami med vstavljanjem materiala.
Steklenicko z lepilom OptiBond Universal 360 morate takoj po uporabi tesno zapreti.

Uporabite gumijasto pregrado za izolacijo zdravljenega zoba in preprecevanje kontaminacije

- Zapreprecevanje navzkrizne kontaminacije med bolniki pri delu s steklenicko, Unidose,
mesalnimi vdolbinicami za enkratno uporabo in Kerr Applicators uporabljajte ciste rokavice.
Steklenicka: ne uporabite ponovno, e je steklenicka kontaminirana.
Unidose: ampule za en odmerek so namenjene za uporabo pri enem samem bolniku.
Gel Etchant: za preprecevanje okuzbe brizg s slino ali drugimi telesnimi tekocinami
uporabljajte zascitne pregrade. Z brizgo, pokrovckom in nanasalno konico vedno delajte s
Cistimi rokavicami.
SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE

lzdelek shranjujte pri temperaturah med 2 °Cin 25 °C (36 °F do 77 °F).

NoctasHe upe3 o3atop Unidose

Nocragete ycrpoiictaoro Unidose Ha paBHa noBbPXHOCT.

Kato u3non3sare nokasaneua u naneua, Apbxre 34paBo A0HATA YACT HA YCTPOICTBOTO
Unidose.

C Apyrus nanew v okasanel} 3aBbprere, JJ0KaTo 3aneYaTBaHETO Ce CUyTI HAMBAHO.
113XBbprieTe ropHara vacr.

MNocTaete annukaTopHara Yetuna AbnGoko 8 iiHepa 1 pasbpKait 3
/3 (€ Hanow BbPXa Ha YeTynLaTa.

WHUWAGHTHU UK NOCNeaBany yBpeXaaHua.

CU3KMIOYEHNE HA U3PUYHO NOCOYEHOTO NO-TOPE KERR ITALIA HE JJABA HUKAKBYA
TAPAHLIAW, U3PU4HI ANV NOZPABUPALLIN CE, BKHOYUTENHO TAPAHLINM NO OTHOLLEHWE
HA OMUCAHIETO, KAYECTBOTO WA NPUTOAHOCTTA 3A OMPEAENEHO NPEAHASHAYEHUE.
©2025 Kerr Corporation. Bcuuku TbproBckin Mapki ca coberaeHocT Ha Kerr Corporation. Beuuku
npaBa 3anaseHu.

CbABPXKAHUE
1. OnakoH (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. LLinpuua ¢ euBaLy ren (3 g) 4. HakpaitHuum 3a eupay

opce preporuke:
« Keramicki/porculanski nadomjesci: pjeskarite povrsinu s 50 pm glinice pri tlaku od oko 30 psi
(0,2 MPa) i jetkajte nadomjestak fluorovodicnom kiselinom u trajanju od 1 minute. Temeljito

operite i dobro osusite. Nanesite sloj proizvoda OptiBond Universal 360 na unutarnju povrsinu

nadomjeska, najprije osusite blagim, a potom snaznim mlazom zraka kako biste izbjegli
nabiranje adheziva i stvrdnite svjetlom. Stvrdnjavanje adheziva OptiBond Universal 360
svjetlom nije obavezno ako se upotrebljava dvostruko ljavajuca smola. *(pogledaj
Preporucena trajanja stvrdnjavanja).

Nadomjesci na bazi metala, cirkonija i glinice i kompozitni nadomjesci: pjeskarite

Svetlosno polimerizujuce ili dvofazno polimerizujuce nadoknade zubnog tkiva i koica.
Vezivanje zaptivnog materijala fisura na bazi metakrilata.

Indirektne aplikacije

Cementiranje navlaka.

Cementiranje restauracija na bazi porcelana, kompozita i metala.
Zatvaranje kaviteta kao predtretman za indirektne restauracije.

Kao priprema metalnih, keramickih i kompozitnih supstrata/restauracija.

KONTRAINDIKACIJE

«Nakon cementiranja — pripremite povrsinu kocica prema uputstvima proizvodaca.
Nanesite adheziv OptiBond 360 na povrsinu kocica i u pripremu kanala korena,
kako je gore navedeno. Nakon cementiranja, visak adheziva u prostoru kocica
se moze ukloniti suvom cetkicom aplikatora ili upiti papirnim tupferom.
Polimerizovanje svetlom adheziva OptiBond Universal 360 je opcionalno *(videti
preporuceno trajanje polimerizacije). Prateci aplikaciju adheziva OptiBond
Universal 360, nanesite cement na kocic.

Napomena: kompanija Kerr preporucuje koriscenje NX3, Maxcem Elite, Maxcem
Elite Chroma ili Nexus Universal cementa na bazi smole. Postavite kocic, lagano ga

aciicina . i i i je obcutlji ingaj $ititi - U3xsbpnere pucnercwpa Unidose cnep ynotpeba. ¢ 2 reoffjat " h - . T " . i icpi ovani i i arii
piesicinats. galima sigyti buteliukuose, skirtuose naudoti daug karty, o, Unidose™ — naudoti vien karta. pavirsiy Svelniai i§dziovinkite oro srove, taciau neperdziovinkite. Pereikite prie 4 veiksmo. Lep(lilo ({]ptlzondtUnlv_e@al 360je ‘;‘,’“,"I“'W _ne:l.s;/evtlo})o Intg_a Je treha pred uporabo zaitii - Pred uporabo si morate po najboljsih moceh prizadevati, da lepilno sredstvo zasitite pred I DUPEKTHM Bb3CTAHOBABAMA 4 ren 5. CMecuTentin nnouku 6. Anavkatopu unutarnju povrsinu s 50 um glinice pri tlaku od oko 60 psi (0,4 MPa) za nadomjeske - Pacijenti sa potvrtvienvlm algrgusklm reakdjama na §mole metakrilata. ) pro:lresne kako bi setlib_eglo ZaFOb“;V?"Je vazduha  onda polimerizte cement
+ Péclietosanas Unidose iericiizmetiet. Namatytf paskris:, OpBond Univesl 36° o rlsamou dewa naumama lva"mms 4 Naudodami vienkartin aplikatoriaus epete ustepkit idel; ke, OptiBond g:je io 02 bra{vksvvemrln (lypleraajg t|m| I.Il(ml a (; ucntu z; st rJe\/anJei).1 i vidno svetlobo. . 151 . b Ho O6ACHEHHE Ha G v va Kerr cema: na bazi metala, cirkonija i glinice il pri tlaku od oko 15 psi (0,1 MPa) za kompozitne - Izbegavajte nano3enje proizvoda tako da dode u direktan kontakt sa tkivom zubne pulpe ;ve_ om_premda UpL(Ij stvima T_rmzv_o _atca4 o adhessOotBond Univere 360
1. TIESAS RESTAURACIJAS restauracinéms medsi pavyzdiui, ir Universal 360" ant emalio / dentino pavirsiaus. 20 sekundzi trinkite pavirsiy . prit ¥sebnik I materia_ nanesite a'o prec postopkom; uporaoite g2 take) - Datum izteka roka uporabnosti je odtisnjen na embalazi. lzdelka ne uporabljajte po izteku OHAUHE MATEpHATMA 1 KOMIONE U 33 feHTUH Enaitn http://www.kerrdental ymbol. nadomjeske. Nanesite sloj proizvoda OptiBond Universal 360 na unutarnju povrsinu buduci dazlaganje ovom proizvodu moZe da osteti pulpu ezivanje nadogracnje — polimerizujte svetlom adnezlv Optibond Universa

Kompozitu un kompoméru sasaiste ar dentinu/emalju
1. Izolgjiet arst&jamo zobu.
2. Sagatavojiet kavitati. Zoba virsmu ripigi nomazgajiet ar adens striklu un
nozavéjiet ar gaisu (neizkaltéjiet).
3A. Jatiek izmantota paskodinasanas metode, parejiet uzreiz pie 4. darbibas.
3B. Selektivas emaljas kodinasanas metodes gadijuma: veiciet emaljas malu
kodinasanu, i fosforskabes kodinasanas gelu , Kerr OptiBond
37,5% Gel Etchant), 15 sekunzu ilguma, un péc tam ripigi noskalojiet, lai tiktu
notiritas visas kodinasanas gela paliekas. Nedaudz apzavéjiet ar gaisu; neizkaltéjiet
zoba virsmu. Parejiet pie 4. sola.

kaisciams, priklijuoti prie danties. Jis taip pat gali bati naudojamas ertméms sandarinti, kaip
netiesioginiy restauracijy pirminio apdorojimo priemoné.

Numatytieji naudotojai: Sis gaminys skirtas naudoti kvalifikuotiems odontologams.
Numatytoji pacienty populiacija: prietaisas skirtas naudoti bendrajai pacienty populiacijai,
kuriai reikalinga atkurti trakstamas danty struktaras.
Klinikiné nauda: pri ¢, kaip tiesioginés ir (arba)
danty funkcija.

Kai to reikalaujama pagal Europos Sajungos medicinos priemoniy reglamenta

és restauracijos dalis, atkuria

(MDR EU 2017/745), yra parengta saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP),

tepamaisiais judesiais.

. I8 pradziy risiklj dziovinkite Svelniu oru, o paskui bent 5 sekundes dziovinkite vidutinio
stiprumo oru be alyvos. Pavirsius turi atrodyti blizgus ir lygus. Jeigu taip néra,
pakartokite 4 ir 5 veiksmus.

., OptiBond Universal 360" kietinti Sviesa nebtina. *(Jei kietinama Sviesa, Zr.
Rekomenduojamos kietinimo trukmés”).

Restauracijos uzdéjimas

Laminatés. Reikalingas visisko ésdinimo metodas. Rekomenduojama klijus kietinti

Sviesa. Ant apsauginio sluoksnio uzdékite glaistymo cemento, kaip nurodyta gamintojo

pateiktoje naudojimo instrukcijoje.

«

o

lzdelki Kerr Unidose, vdolbinice za mesanje za enkratno uporaho, konice za gel za jedkanje
in aplikatorji Ken™ Applicators so predvideni samo za enkratno uporabo, da se prepreci
navzkrizna kontaminacija med bolniki.

Tega izdelka ne uporabljajte v blizini izdelkov, ki vsebujejo evgenol.

Vezivnega sredstva ne polimerizirajte prevec, saj lahko poskoduje mehka tkiva. Upostevajte
priporocene Case strjevanja proizvajalca.

Previdnostni ukrepi pri uporabi Kerr OptiBond™ 37,5 % Gel Etchant

« Prinanasanju sredstva za jedkanje nikoli pretirano ne pritiskajte na bat brizge, ker lahko
nanesete preve¢ materiala. e ¢utite odpor, zamenjajte nanasalno konico z novo in izven
ust preverite pretok.

datuma uporabnosti.
« Zapravilno odstranitev vedno upostevajte lokalne in drzavne predpise.
OMEJITEV ODGOVORNOSTI
Ustni in pisni tehnicni nasveti druzbe Kerr Italia so i kot pomoc pri
uporabi izdelkov druzbe Kerr Italia. Zobozdravnik prevzema vsa tveganja in odgovornost za
$kodo, ki bi nastala zaradi neustrezne uporabe izdelkov druzbe Kerr Italia. Pri napaki v materialu
ali priizdelavi je odgovornost druzbe Kerr Italia po njeni lastni presoji omejena na zamenjavo
izdelka z napako ali njegovega dela ali na povracilo dejanskega stroska za izdelek z napako.
Za uveljavljanje te omejene garancije morate okvarjen izdelek vrniti druzbi Kerr Italia. Druzba
Kerr Italia v nobenem primeru ni odgovorna za kakrsnokoli posredno, nakljucno ali posledicno

b

1. W3onupaiite nekyBaHua 3b0.

. TogroTeTe kasuTeTa. M3muiiTe 06MNHO C BOAHA CTPYA 1 NOACYLLETE NIEKO C Bb3AYX
3b0HaTa NOBLPXHOCT (He NpecyLuaBaiie).

3A. Ako u3non3Bate camoel|Ballja TexH¥Ka, IPEMUHeTe IVIPEKTHO KbM CTbMKa 4.

3B. 3aTexHuKa 3a CeNleKTUBHO eLjBaHe Ha eMaiinia: HanpaBeTe eLiBaHe Ha rpaHuLUTe Ha
emaiina c eupaty ren ¢ pochopHa Kucenuna (Hanp. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant)
B MPOAbIKeHIe Ha 15 cekyHAY, CNeA KOeTo U3nnakHeTe 06WHO, KaTo ce yBepuTe B
MbAHOTO 0TMUBaHe Ha ewBaLuu ren. Moacylwete neko ¢ Bb3ayx. He npecylwasaiite
3b6HaTa NOBBLPXHOCT. lIpeMiHeTe KbM (TbiKa 4.

. 3a TeXHIKa 3a LANOCTHO eLiBaHe: HanpaBeTe eLiBaHe Ha kaBOMOBBPXHOCTUTE Ha emaiina
1 leHTIHa ¢ ealy ren ¢ pocdopa kucenuta (Hanp. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant)

~

w
~

OptiBond™ Universal 360
Jednokomponentni univerzalni adheziv

OPCE INFORMACIJE

Formulacija adheziva OptiBond Universal 360 pruza pouzdanu vezivnu ¢vrstocu uz bilo koju
tehniku jetkanja, na svim uobicajenim podlogama i u kombinaciji sa svim vrstama cemente
smole bez pomocnih proizvoda (silana ili primera za metal), cak i u uvjetima bez svjetla. Adheziv

nadomjeska, najprije osusite blagim, a potom snaznim mlazom zraka kako biste izbjegli
nabiranje adheziva. Stvrdnjavanje adheziva OptiBond Universal 360 svjetlom nije

obavezno ako se upotrebljava dvostruko stvrdnjavajuca smola. *(pogledajte Preporucena

trajanja stvrdnjavanja).
Priprema i primjena proizvoda za povrsine zuba
1. Izolirajte zub koji se lijeci.
. Ocistite mjesto pripreme. Temeljito isperite vodenim tusem i zrakom lagano osusite
povrsinu zuba (nemojte je isusiti).
3A. Ako se koristite tehnikom samojetkanja, odmah nastavite s korakom 4.
3B. Zatehniku selektivnog jetkanja cakline: jetkajte rubove cakline gelom za jetkanje

~

UPOZORENJA

Ne koristiti kod pacijenata sa poznatim alergijama na metakrilat. Stomatolog bi trebalo

da obavesti pacijenta o tome da je poznato da ovaj proizvod izaziva alergijsku reakciju na
metakrilat.

Nepolimerizovana metakrilatna smola moze prouzrokovati kontaktni dermatitis i ostetiti
pulpu.

Izbegavajte dodir sa kozom, ocima i mekim tkivom. Ako dode do dodira sa kozom ili o¢ima,
odmah isperite vodom. U slucaju kontakta sa o¢ima, potraziti lekarsku pomoc. Ne uzimati
oralno.

Kada se OptiBond Universal 360 koristi sa tehnikom, potpunog nagrizanja“ i, selektivnog

*(videti preporuceno trajanje polimerizacije) i tada nanesite materijal za
nadogradnju zubne supstance prema uputstvu za upotrebu proizvodaca.

Zaptivac povrsine na bazi dentina:

1. Izolujte podrucje zuba koji treba da se zatvori. Blago osusite vazduhom; nemojte
da presusujete zubnu povrsinu.

2. Pomocu cetkice aplikatora za jednokratnu upotrebu nanesite deblji sloj adheziva
OptiBond Universal 360 na povrsinu gledi/dentina. Trljajte cetkicom povrsinu
kruznim pokretima u trajanju od 20 sekundi.

3. Osusite sredstvo za lepljenje najpre blagim mlazom vazduha, a zatim primenite
mlaz vazduha srednje jacine bez primesa ulja u trajanju od najmanje 5 sekundi.

3C. Vispareas kodinaZanas metodes gadijuma: veiciet emaljs un dentina dobuma kuria galima gauti svetainéje adresu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sio prietaiso bazinis - Kompozicinés, keramilkos r metalo restauracjos — dkite glaistymo cementg ant . Frizgo po Vfaki uporabi zaprite 2 zaporko, da preprecite strjevanje izdelka v njej. nastalo Skodo. 3215 CeXyH I, TN TOBA W3TIIKHETE OGWTHO, KATD C2 YBEPHTE 8 ToTHOTO O EaHe Op_tizontli( Universal 3%0 dostupan je u obliku botica za viSekratnu uporabu i sustava Unidose™ s fosfornom kiselinom (npr. 37,5-postotni Kerr OptiBond Gel Etchant) u trajanju od nagrizanja gledi’, koristi se sredstvo za nagrizanje u obliku gela koje sadri fosfornu kiselinu. 4 zs:r?;is:ak;;?iﬁezriizi(ija *(ideti preporuceno trajanje polimerizaciie)
virsmas | P gelu(p , Kerr UDI-Diyra 805151187100011356. restauracijos arba paruostos vietos, jdékite restauracija ir kietinkite cementa pagal NEZELENI UCINKI RAZEN ZGORAJ IZRECNO NAVEDENIH JAMSTEV NI NOBENIH DRUGIH JAMSTEV DRUZBE KERR Ha ewsaua ren. TIOACyLLETe Neko ¢ Bb3AyX. He npecyLuaBaiiTe 3b6HaTa MOBbPXHOCT. zaje ".0 ratnu upo.ra u. 15 sekundi, a zatim temeljito isperite kako biste uklonili svo sredstvo za jetkanje. Lagano Vodite ratuna da izbegnete kontakt sa kozom, ocima i mekim tkivom, jer to moze da izazove N S U .
O;llt{Bond 3?,:5% G.d Et(halnt),_ 15 sekunzu llguma, un péc tam,',u gl noska!oyet, PRODUKTO SUDETIS gamintojo naudojimo instrukcijas. (e med uporabo medicinskega pripomocka pride do resnih zapletov, to sporotite pooblaséenemu ITALIA, IZRECNIH ALI NAZNACENIH, VKLJUCNO Z JAMSTVI, KI SE NANASAJO NA OPIS, KAKOVOST TIpeMUHETe KbM CTbiKa 4. Predvidena namjena: proizvod OptiBond Universal 360 adhezivna je smola koja se susite zrakom; nemojte isusiti povrsinu zuba. Nastavite s korakom 4. iritaciju. Ako dode do dodira sa kozom ili ocima, odmah isperite vodom. U slucaju kontakta P"“mef“e"“ vreme ?qllmerlza(ue L .
|ﬂ|‘“k1U notiftas visas kodln_as&_z(nas gela paliekas. Nedaudz apzavejiet ar gaisu; ,OptiBond Universal 360" yra 1-5 % uzpildytas silicio dioksido stiklu, kurio skersmuo mazesnis Pastaba:, Kerr" rekomenduoja naudoti NX3™,,Maxcem Elite™,,Maxcem Elite™ predstavniku, druzbi Kerr Italia S.r.l. in pristojnemu organu v drZavi, v kateri je sedez uporabnika ALIUSTREZNOST ZA DOLOCEN NAMEN. 4. CNOMOLLTa Ha annHKaTOpHaTa UeTKa 32 eHOKPaTHa yNoTpeGa HaHeceTe o6MIHO upotrebljava za vezivanje zuba za razlicite ijale za nadomijeske, kao $to su komp 3C. Zatehniku potpunog jetkanja: jetkajte povrsine Supljina cakline i dentina gelom za sa odima, potraZiti lekarsku pomoc. Ne uzimati oralno. Kom_p_anua KE"_P'?PO_’UCUJE da_redovno provevrav_ate Iampg 2 pollm_enzacuu l_(ako biste se
neizkaltejiet zoba virsmu. Parejiet pie 4. sola. nei 1 mikronas. Sudétyje yra BisGMA, HEMA, PHGMA ir PMGDM, fosfaty monomery Chroma* arba,Nexus™ Universal” dervinius cementus. in/ali prebivalisce bolnika. . . . . Konwuecrso OptiBond Universal 360 o NOBbPXHOCTT Ha emaiina/AeHTa. YeTkaiire keramika, metali i endodontski nosaci. Takoder se upotrebljava za zatvaranje Supljina kao jetkanje s fosfornom kiselinom (npr. 37,5-postotni Kerr OptiBond Gel Etchant) u trajanju MERE OPREZA uverili da funkcioniSu ispravno i obezbeduju ocekivano zracenje. OptiBond Universal 360
4. Izmantojot vienreizlietojamo uzklasanas otinu, bagatigi uzklajiet OptiBond ) . ) L e - ] L o N, ©2025 Kerr Corporation. Vse blagovne znamke so last druzbe Kerr Corporation. Vse pravice - obrada za indirek Jomiach od 15 sekundi, a zatim temeliito isperite kako biste uklonili svo sredstvo za jetkanie predviden je za polimerizaciju hal ili LED lampama uz minimalni intenzitet svetlosti
. . B N . o (MDP ir GPDM) ir GDM, kuriy apytikslé koncentracija yra iki 68% pagal svorj. Sio gaminio + Kaitio - pagal ymus p kaicio vidinj pavirsiy. idrs NeKo NOBbPXHOCTTA B NPOABIKEHME Ha 20 CeKyHAU. P g ito isp! Jetkanje. ite lieny zadti icti i proizved i rukuiete nii S .
Universal 360 emaljas/dentina virsmai. Virsmu berziet ar slaukosam kustibam e T N CaTANA > o - . " PSR el NAVODILA PO KORAKIH pridrzane. ey h e . L Site zrakom: nemoite isusiti povréinu zuba. Nastavite s korakom 4 « Nosite liénu zastitnu opremu kada koristite ovaj proizvod i rukujete njime. od 600 mW/cm? duzinu izlaznih svetlosnih talasa u opsegu 400-520 nm.
und : sudétyje taip pat yra etanolio, vandens ir acetono, kuriy apytikslé koncentracija yra 30% pagal Uztepkite, OptiBond Universal 360" ant kaiicio pavirsiaus ir paruoskite Saknies kanala, Omeiitve uporabe: 5. M3cywere apxe3usa mbpBo € Nieka, a M0Ce ChC CPEAHa CTPYA Bb3AYX 3a NOHE Predvideni korisnici: ovaj proizvod trebaju upotrebljavati kvalificirani stomatolozi. agano susite zrakom, nemojte susiti povrsinu zuba. Nastavite s korakom 4. « lzricito se preporucuje upotreba Cistih zastitnih rukavica i primena tehnike bez dodirivanja
20sekundes. svorj, ir chinony, fenoliy bei benzoaty, kuriy kiekvieno koncentracija yra mazesné nei 1%. Né kaip nurodyta pirmiau. Cementuojant kaistj, nereikaling riSamaja medziaga galima | X iti " VSEBINA 5 CekyHpW, KaTo U3n0N3BaTe 06e3macieH Bb3ayX. lI0BLPXHOCTTa TPA6BA Aa UMEX A Predvidena populacija ovaj je proizvod namijenjen za uporabu u opcoj populaciji 4. Pomodu Jednokratne Cetice za nanoSenje primijenite obilnu kolidinu proizvoda il i&éenia proi Trajanje
5. Vispirms Zavejiet adhezivu ar maigu gaisa pldsmu un pec tam ar vidéja stipruma I P A AT et X i S , . + Kadarni mogoce vzpostaviti suhega delovnega okolja. p g ; odlant . i o i h . o, ) OptiBond Universal 360 na zubnu caklinu/dentin. Cetkaj g janju od prilikom koriS¢enja proizvoda. Tipl jan
li J kund p Il i ib viena gaminio sudedamujy daliy néra farmakologiskai aktyvi. pasalinti sausu aplikatoriaus Sepeté|luarba sugeriamaja poplerine adatéle. Naudojant + Delovnih navodil po korakih ni mogote uporabiti 1. Steklenicka (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 mi) 3. Brizga 2 gelom za jedkane (3 g) 4. Konice z PaBHa U (aHupaxa. B npoTuseH cnyuaii noBTopete CTbNKM 4 1 5. pacijenata kojima nedostaje zubna struktura pa im je potreban nadomjestak. ptiBond Universal 360 na zubnu caklinu/dentin. Cetkajte povrinu u trajanju o + Preporutuje se da pacijenti i medicinsko osoblje nose odgovarajuce zatitne naocare ip lampe polimerizadije
gaisa pltsmu vismaz 5 sekundes, izmantojot elju nesaturoSu gaisu. Virsma i jabit su dvejopai kietinama derva, OptiBond Universal 360" ietinti Sviesa nebitina. *(Zr. . Ceie pulpa izpostavliena ) gelom za jedkanje 5. Vdolbinice za mesanje 6. Nanasalniki 6. (DoTononumepu3upaiiTe Matepuana. *(BikTe npenopbuuTenHaTa NPOBMKUTENHOCT Klinicke koristiz buduci da je dio direktnog i/ili indirektnog nadomjeska, proizvod restaurira 2sekundi. ) ) o prilikom polimerizovanja materijala svetlom Optilux™ (ili lampa sa izlaznom vrednoscu 10 sekundi
spidigai un viendabigai. Ja ta nav, atkartojiet 4. un 5. soli. NAUDOJIMO INDIKACIJOS Rekomenduojamos kietinimo trukmés"). Uztepe, OptiBond Universal 360", ant kaiici Jepulpaizpostavijena. ) . — i 5. Adheziv prvo osusite blagim mlazom zraka, a zatim mlazom zraka srednje jacine " L 3 AR " P P p
6. Veiciet materiala cietinaanu ar gaismu *(skatiet ieteicamos cietinasanas laikus). Tiesioginis taikymas ”if OIT:" umarpos fetinmo fumes . Trtepe, Cprfond Fniversa 6%, antabo + Lepila nimogoce ustrezno polimerizirati. Za celotno razlago simbolov na ovojnii zdelkov Kerr obidte: Fa TOTAMEPUSUTE). ubnu funkc tijekom najmanje 5 sekundi uz uporabu zraka bez ulja. Povrsina bi trebala biti sjajna i - Koristite koferdam da iste izolovai 2ub koji s leiizbegavajte kontaminaciju tecnoscu 600-1000 mW/cm’)
g : 1 uztepkite cemento. - P . ) . . ) o ’ . - N
7. Kompozitmaterialu vai kompoméra materialu kiajiet atbilstosi razotaja lietosanas « Sviesa kietinamo, savaime kietéjancio ir dvejopai kietinamo kompozito restauracijos. Pastpaba' Kerr” rekomenducja naudoti NX3, Maxcem Elite", Maxcem Elte Chroma® + Lepljenje na cemente na nemetakrilatni osnovi. http://www.kerrdental.com/symbols-glossary 7 E:';f;;ﬂa:g;gm i F PUan cropea 3aynotpeta Ako je Sazetak o sigurnosnoj i Klinickoj ucinkovitosti proizvoda (SSCP) potreban prema Uredbi o ujednacena. Ako nije, ponovite korake 41 5. tOk}_’m postavijanja materijala. i » Demi™ Plus (il lampa sa izlaznom 5 sekundi
noradijumiem. + Restauradijy taisymas. arba, Nexus Universal” dervinius cementus. |dekite kaistj, palengva jj virpinkite, kad PRIPRAVA 1ZDELKA : medicinskim proizvodima (MDR EU 2017/745) Europske unije, dostupan je i moze se nabaviti na 6. Sturdnjavaeadheava OptBond Unversl 36 sjetlom i abavzno o e + Boticu OptiBond Universal 360 treba cvrsto zatvoriti odmah nakon upotrebe. vrednogcu >1000 mW/cm?)

1I. NETIESAS RESTAURACLIAS

Restauracijas virsmu sagatavosana

Sagatavojiet restauracijas iek$ejo virsmu saskana ar razotaja noradijumiem. Luk, dazi

visparigi ieteikumi:

« Keramikas/porcelana restauracijas: smil3straklojiet virsmu ar 50 um aluminija
okSIda granulam ar aptuveni 30 psi (0 2 MPa) spledlenu un’ 1 minti kodiniet

virsmu ar fluor abi. Rupigi nomazgajiet un nozaveji

Uzklajiet kartu OptiBond Universal 360 uz restauracijas iek3éjas virsmas, V|sp|rms
izlidziniet tas biezumu ar maigu gaisa plismu un péc tam ar spécigu gaisa plasmu,
lai izvairitos no adheziva notecésanas. OptiBond Universal 360 cietinasana ar
gaismu nav obligata, ja tiek izmantoti dubultas cietinasanas sveki. *(Skatiet
ieteicamos cietinasanas laikus).
Restauracijas uz metala, cirkonija, aluminija oksida un kompozitmaterialu bazes:
smilsstraklojiet iek$&jo virsmu ar 50 pm aluminija oksida granulam un aptuveni
60 psi (0,4 MPa) spiedienu zobu restauracijai ar materialiem uz metala, cirkonija
un aluminija oksida bazes vai ar aptuveni 15 psi (0,1 MPa) spiedienu restauracijai
ar kompozitmaterialiem. Uzklajiet OptiBond Universal 360 uz restauracijas ieksgjas
virsmas un izlidziniet ar gaisa straklu, vispirms izmantojot vaju gaisa straklu,
bet péc tam — stipru gaisa striklu, lai novérstu limvielas uzkrasanos vienuviet.

- Sakny pavirsiaus sandariklis.
- Sviesa arba dvejopai kietinami kulties atkdrimai ir kaisiai.
« Metakrilato pagrindo jtrakimy sandarikliy klijavimas.

Netiesioginis taikymas

« Venyry cementavimas.

« Porceliano, kompozito ir metalo restauracijy cementavimas.

« Ertmiy plombavimas kaip pirminis gydymas pries netiesiogines restauracijas.
- Kaip gruntas metalo, keramikos ir kompozito substratams / restauracijoms.

KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti pacientams, kuriems buvo pasireiske sunkios alerginés reakcijos j
metakrilato dervas.
Venkite tiesioginio gaminio salycio su pulpos audiniu, nes Sis gaminys gali pazeisti pulpa.

[SPEJIMAI

Nenaudokite pacientams, kurie alergiski metakrilatams. Odontologas turéty informuoti
pacientg, kad Sis gaminys gali sukelt alerging reakcija metakrilatui.

Nesukietinta metakrilato derva gali sukelti kontaktinj dermatit ir pazeisti danties pulpa.
Venkite salycio su oda, akimis ir minkstaisiais audiniais. Jei skyscio patekty ant odos arba
akis, nedelsdami nuplaukite vandeniu. Jei gaminio pateko j akis, kreipkités j gydytoja. Tik

nepatekty oro, tada Svelniai kietinkite cementa pagal gamintojo naudojimo instrukdijas.
Kulties surisimas — Sviesa sukietinkite *(zr.,Rekomenduojamos kietinimo 1rukmes“)

Odmerjanje iz steklenicke
o Pri prV| uporabi odstranlle tesnilno nalepko in steklenicko 10 sekund mocno stresajte. Pri
ljnjit h jo stresajte manj ¢asa. (Glejte sliko 1).

,OptiBond Universal 360, tada uztepkite kulties medziaga pagal
instrukcijas.

Dentino pavirSiaus sandariklis:
1. lzoliuokite plombuojama danties sritj. Danties pavirsiy Svelniai isdziovinkite oro srove,
tadiau neperdziovinkite.
2. Naudodami vienkartinj aplikatoriaus Sepetél], uztepkite didelj kiekj,OptiBond
Universal 360" ant emalio / dentino pavirsiaus. 20 sekundziy trinkite pavirsiy
‘sis iudesiai

3. 1§ pradziy risiklj dziovinkite Svelniu oru, o paskui bent 5 sekundes dziovinkite vidutinio
stiprumo oru be alyvos. Pakartokite 2 ir 3 veiksmus.
4. Kietinkite Sviesoje *(zr.,Rekomenduojamos kietinimo trukmés”).

*Rekomenduojama kietinimo trukmé

Kerr" rekomenduoja reguliariai tikrinti kietinimo Sviesa prietaisus ir jsitikinti, kad jie
tinkamai veikia ir spinduliuoja reikiamo intensyvumo $viesa.,,OptiBond Universal 360" turi
bati kietinamas halogeninio arba Sviesos diody Saltinio Sviesa, kurios maziausiasis Sviesos
intensyvumas yra 600 mW/cm?, o spinduliuojamos $viesos bangos ilgis — 400-520 nm.

Drzite steklenicko z eno roko tako, da je palec na gumbu za odpiranje.

Pritisnite gumb, da odprete pokrovcek, nato pa nagnite steklenicko, da nanesete lepilo v
mesalno vdolbinico (glejte sliko 2).

- Vdisto vdolbinico nanesite 2-3 kapljice lepila OptiBond Universal 360 (glejte sliko 3).

= Pokrovcek zaprite takoj po nanosu (glejte sliko 4).

« Pomoite copi¢ nanasalnika v mesalno vdolbinico, da nasicite konico.

Uporaba sistema Unidose

«  Postavite pripomocek Unidose na ravno povrsino.

« Spalcem in kazalcem primite spodnji del pripomocka Unidose.

« Zdrugim palcem in kazalcem zavrtite, da povsem pretrgate omot. Zavrzite zgomji del.

- Nanasalno Scetko vstavite globoko v vsebnik in zmesajte lepilo, da omogocite nasicenje
konice Scetke.

« Pripomocek Unidose po uporabi zavrzite.

I. NEPOSREDNE RESTAVRACIJE

Vezava kompozitnih/kompomernih materialov na zobovino/sklenino
. lzolirajte zdravljeni zob.

bg - BbJITAPCKU

OptiBond™ Universal 360
ELlHOKOMI'IOHeHTEH YHUBepCaneH agxesns

OBLLIA NHOOPMALIUA

OptiBond Universal 360 e GopmynupaH ia 0curypu HajexaHa 3ApaBiHa Ha CBbp3BaHe ¢
BCAKA TeXHUKA Ha eLiBaHe, BbPXy BIIUKY cybcrpatu B CBCAKAKbB
KOMMO3UTEH LMeHT 6e3 MoMOLLHY MPOAYKTY (CUnaH Wau MeTanku npaiivepi) opu npi
nunca Ha ceetnuHa. OptiBond Universal 360 ce npenara BbB GpnakoHu 3a MHOroKpaTHa
ynotpeba v Unidose™ 3a eHokpaTHa ynotpe6a.

Mpepnasnauenne: OptiBond Universal 360 e anxe3uBHa cMona, U3non3BaHa 3a 60HAMHI Ha
3b0a KbM Pa3nuyHI Bb3CTaHOBUTE/H MaTepHany, Kato KOMTMO3UTHI MaTepuany, Kepamika,
MeTanut 1 eHJOAOHTCKY LyndToBe. Moxe Cblujo Aa ce Kato MaTepyan 3a

Ha KaBUTETY! KaTo NPEABAPUTENIHO NeYeHIe 32 MHANPEKTHY Bb3CTaHOBABAHUA.,
NpenBuaeHn notpe6utenn: Tou NPoAYKT e NpeAHa3HaeH Aa e U3non3ea ot
KBanMd)mumpaum CTOMaTono3u.

Ka enp 3 npu
oﬁma TIOMYNALYA O NALMEHTH C HEOGXOAMMOCT OT Bb3CTaHOBABAHe MOPaAM MUMCBALLA 3bOHA

Il. UHAVNPEKTHU Bb3CTAHOBABAHUA

HOHI'OYOBKE Ha NOBbLPXHOCTUTE HAa Bb3(TaHOBABAHETO
MoaroTete BBTPeLUHaTa NOBbPXHOCT Ha Bb3C(TAHOBABAHETO CMOPe/ yKa3aHuATa Ha
I'IpOM3BO}ZlVITEJ'Iﬂ Evo Hakou 06w npenopbKi:
. Bb3C

M0BBPXHOCTTA

nﬂcbuna (prMKa €50 pm anymuHuii ¢ Hanarare okono 30 psi (0,2 Mpa) u euaiite

Bb3CTaHOBABAHMUATA C XUAPOGNYOPHA KICENMHA 33 T MUHYT. V3nnakHeTe 06unHo

1 noacywere pobpe. Mpunoxere cnoii OptiBond Universal 360 Bbpxy BbTpetuHata

TIOBBPXHOCT Ha Bb3CTaHOBABAHETO, TbPBO MOJCYLIETe C ThHKA CTPYA Bb3AYX U

Clef] TOBa CbC C/NHA CTPYA Bb3AYX, 33 Aa U3berHere npenuBaHe Ha ajxe3usa.

(otononumepu3upareto Ha OptiBond Universal 360 He e 3agbmxwTenHo, Korato ce
1BOIIH «vona. *(BuxTe npenopbumTeNHiTe Bpemea

C Z1BOiiHO:
Ha nonMmepu3auus).
MeTanHu, LMpKOHWeBH, anyMItkIeBY U KOMNO3UTHY Bb3CTaHOBABaHWA: TpeTupaiite
BbTpellIHaTa MOBBPXHOCT C IACHKOCTPYIHYK € 50 jIm anyMuHuii ¢ HanAraxe oKkono
60 psi (0,4 MPa) 3a meTanHu, unp 1] Bb3C win
CHanAraHe okono 15 psi (0,1 MPa) 3a KOMNO3UTHY Bb3CTaHOBABAHMA. lpunoxete
cnoii OptiBond Universal 360 Bbpxy BbTpeLuHaTa NOBbPXHOCT Ha Bb3CTaHOBABAHETO,
MTbPBO NOAiCYLLIeTe C ThHKA CTPYs Bb3/yX U CN1el TOBA CbC CUHA CTPYS Bb3JYX,

3a /ja u36erHeTe npenuBaxe Ha ajxe3vsa. Gotononumepusupaneto Ha OptiBond

sljedecem web-mijestu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni jedinstveni identifikator
(UDI-DI) ovog proizvoda je 805151187100011356.

SASTAV PROIZVODA

Proizvod OptiBond Universal 360 napunjen je s 15 % stakla od silicijeva dioksida promjera
manjeg od 1 mikrometra. Takoder sadrZava monomere BisGMA, HEMA, PHGMA, PMGDM,
fosfatne monomere (MDP i GPDM) te GDM u pribliznoj koncentraciji od maksimalno 68 % po
tezini. Ovaj proizvod takoder sadrzava etanol, vodu i aceton u koncentraciji od priblizno 30 % po
tezini te kvinone, fenole i benzoate u pojedinacnim koncentracijama manjima od 1%. Nijedan
sastojak proizvoda nije farmakoloski aktivan.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Direktna primjena
m P

n

i koji se poli ju svjetlom, jui dvostruko

polimeriziraju.

Popravak nadomjestaka.

Punilo povrsine korijena.

lzgradnje jezgre uz polimerizaciju svjetlom ili dvostruku polimerizaciju i kolCici.
Vezivanje brtvila za fisure na bazi metakrilata.

Indirektne primjene

stvrdnjavajuca smola. *(U slucaju stvrdnjavanja svjetlom
pogleda]te Preporucena trajanja stvrdnjavanja.)

Namjestanje/umetanje nadomjeska

« Ljuskice — potrebna je tehnika potpunog jetkanja. Preporucujemo polimerizaciju ljepila
svjetlom. Nanesite cementnu oblogu na ljuskicu, namijestite ljuskicu i polimerizirajte
cement u skladu s proizvodacevim uputama za uporabu.

Kompozitni, keramicki i metalni nadomjesci — nanesite cement na nadomjestak ili
pripremu, postavite nadomjestak i polimerizirajte cement u skladu s uputama za
uporabu proizvodaca.

Napomena: drustvo Kerr preporucuje uporabu cementne smole NX3™, Maxcem Elite™,
Maxcem Elite™ Chroma ili Nexus™ Universal.

Nakon cementiranja — pripremite povrsinu kolcica u skladu s uputama proizvodaca.
Nanesite OptiBond Universal 360 na povrsinu kolcica i u pripremu korijenskog kanala

kao sto je prethodno opisano. Uklonite visak adheziva u mjestu za kol¢i¢ suhom cetkicom

7a Senje ili upijajucim p Stapicem. St j adhezwaOptlBond
Universal 360 svjetlom nije ob: ako se up dvostruko stvrdnjavajuca
smola. *(Pogledajte Preporucena trajanja stvrdnjavanja.) Nakon primjene adheziva
OptiBond Universal 360 nanesite cement na kolic.

Napomena: drustvo Kerr preporucuje uporabu cementne smole NX3, Maxcem Elite,

OptiBond Universal 360 je materijal koji je osetljiv na svetlost i treba ga zastititi od
operativnog svetla i od svetla polimerizacije pre nanosenja.

Otvorite posudu, istisnite materijal neposredno pre procedure i iskoristite odmah.

Kako bi se sprecila unakrsna kontaminacija pacijenata, Kerr Unidose, jednokratne posude

za mesanje, vrhovi za istiskivanje sa gelom za nagrizanje i Kerr Applicators™ namenjeni su
iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Nemojte da koristite ovaj proizvod pored proizvoda koji sadrze eugenol.

Nemaojte prekomerno da polimerizujete sredstvo za vezivanje jer to moze da dovede do povrede
mekog tkiva. Postujte vieme polimerizacije koje preporucuje proizvodac.

Mere opreza kada je u pitanju koriscenje proizvoda Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant
Nikada ne primenjujte prekomernu silu na potiskiva¢ Sprica kada nanosite sredstvo za
nagrizanje, jer to moze dovesti do istiskivanja previse materijala. Ako osetite otpor, zamenite
vrh novim i proverite protok van usne duplje.

Vratite poklopac prica nakon svake upotrebe kako biste sprecili susenje proizvoda unutar
3prica.

NEZELJENI DOGADAJI

Ako dode do ozbiljnog incidenta povezanog s ovim medicinskim sredstvom, prijavite ga
proizvodacu, Kerr Italia, S.r.l., i nadleznom organu u drzavi u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

CI§(ENJE | DEZINFEKCIJA
Da biste sprecili unakrsnu kontaminaciju izmedu pacijenata koristite ciste rukavice dok
rukujete bocicom, sredstvom Unidose, posudama za mesanje za jednokratnu upotrebu
iKerr Applicators.

« Bocica: ne koristiti ponovo ako se bocica kontaminira.

Unidose: ampule za jednu dozu su za upotrebu na jednom pacijentu.

«  Gel za nagrizanje Gel Etchant: da biste sprecili kontaminaciju Spriceva pljuvackom
ili drugim telesnim tecnostima, koristite zastitne pregrade. Uvek rukujte Spricem,
poklopcem Sprica i vrhom za doziranje u Cistim rukavicama.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE NA OTPAD

«  Proizvodi treba da se skladiste na temperaturi izmedu 2°Ci 25°C (od 36°F do 77°F).

« Potrebno je preduzeti sve mere da se sredstvo za vezivanje zastiti od vidljivog svetla
pre upotrebe.

«  Rok trajanja je naznacen na ambalazi. Ne koristite po isteku roka trajanja.

«  Pridrzavajte se lokalnih i nacionalnih propisa u pogledu pravilnog odlaganja u otpad.

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI

Tehnicki saveti kompanije Kerr Italia, usmeni ili pismeni, sacinjeni su tako da pomognu

stomatolozima u koriscenju proizvoda Kerr Italia. Stomatolog snosi sav rizik i odgovornost

pectam - isa strokl, i no elas uzkrasan . akis n fnupl — lirjte drav o . cpyKTypa. . Tanje uski ; her prepo cemenine smote 113, Makc POSTEPENA UPUTSTVA
OptiBond Universal 360 cietinasana ar gaismu nav obligata, ja ek izmantots kopa iSoriniam naudojimui. L o Lempos tipas Kietinimo 2. Pripravite kaviteto. Temeljito sperite z vodnim pricem in povrsino zoba rahlo posusite KAMHWHI MON3H: KATO YaCT OT AMPEKTHO WA UHAHPEKTHO Bb3CTaHOBABaHE, H3ETHET0 Universal 360 e He3ag KoraTo ce € AB0iiHO U3 gement!ran!e ljuskica. . I Maxcem Elite Chroma i Nexus Universal. Postavite kolci¢, na njega primijenite blagu Ograniceni i bom: 2a tetu nastalu usled nepravilne upotrehe proizvoda kompanije Kerr talia. U slucaju
ar dubultas cietinasanas svekiem. *(Skatiet ieteicamos cietinasanas laikus). + Kai,OptiBond Universal 360" naudojama taikant visisko ésdinimo arba atrankinio emalio pos tip. trukme na zraku (ne izsute). B é avona. *(BKTe npenopsuTeHaTa T ) . b anj pl?'r(u:fmklh'd o i metalnlhd ) vibraciju kako biste izbjegli mogucnost zaostajanja zraka i zatim cement stvrdnite —q"‘b"_‘_ﬂl%m"edm i lailiizrade, odg Kerr Italia je, prema izboru
. " . ssdini ; dokties esdinamasis aelis. Venki . ) - AT . - - F t « Zatvaranje supljina kao predobrada za neizravne nadomjeske. ; vodat - Nije moguce odrzati suvo radno polje.
Zobu virsmas sagatavo$ana un produkta uzklasana ésdinimo met?dq, naudojama fosforo rugsties esdinamasis gelis. Venkite kontakto su ?da, ,Optilux™” (arba 600~1000 mW/cm? intensyvumo $viesa) 10 sek. 3. Ce uporabljate tehniko samodejnega jedkanja, nadaljujte s 4. korakom. N T10AroTOBKA U HAHACHHE HA NDOAYKTA 33 MOBLPXHOCTUTE Ha 362 ka0 o e Supl | E ke ik : " J/ domiesk svjetlom u skladu s uputama proizvodaca. N,J, guce od it nosti POy st d kompanue Ker Italia, ogranicena na zamenu neispravnog proizvoda ili njegovog dela il
1. Izoljiet arstejamo zobu. akimis ir minktaisiais audiniais, nes medziaga gali sukelti dirginimo reakija. Jei skyscio Demi™ Plus” (arba > 1000 mW/cr” intensyvumo dviesa) sk 3B. Uporaba tehnike s selektivnim jedkanjem sklenine: robove sklenine jedkajte 15 sekund ?&;;Eﬁﬁggnm/moc;, (BIAacHO EBPONENCKIA PErNaMeHT 3a gneuwumuckme Y3ennA _A—M!—;1 Vsonupaite nexyBaina 356 + Kao primerzametalne, keramicke i kompozitne podloge/nadomjeske. « Vezivanje jezgre — adheziv OptiBond Universal 360 polimerizirajte svjetlom *(pogledajte ~ * ALJE lmoglu(i pn.n:el.n I pots eﬁ)eno uputtvoZa f2g. na nadoknadu cene placene za nei proizvod. Da bi se iskoristila ova ograniena
L d 17/745), wa pa3nonoxeHue e peiome 0THOCHO 6€30MacHOCTTa 1 KNMHIYHOTO . - * AKo e prisutna izlozenost pulpe.

~

Notiriet sagatavi. Zoba virsmu ripigi nomazgajiet ar dens striklu un viegli
nozavéjiet ar gaisu (neizkaltéjiet).
3A. Jatiekizmantota paskodinasanas metode, parejiet uzreiz pie 4. darbibas.

patekty ant odos arba j akis, nedelsdami nuplaukite vandeniu. Jei gaminio pateko j akis,
kreipkités j gydytoja. Tik iSoriniam naudojimui.

ATSARGUMO PRIEMONES

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

Kad iSvengtuméte kryzminio uzterSimo tarp pacienty, atlikdami veiksmus su buteliuku,

zgelom za jedkanje, ki vsebuje fosforjevo kislino (npr. z Kerr OptiBond 37,5 % Gel
Etchant), nato pa jih temeljito izperite, da v celoti odstranite gel za jedkanje. Posusite na
zraku; ne izsusite povrsine zoba. Nadaljujte na 4. korak.

neiicteue (SSCP), koeTo Moxe Aa Gbje nonyyeHo Ha cniefHuA ye6caiiT: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed. basoswaT UDI-DI 3a ToBa u3genve e 805151187100011356.

~

. MouncreTe noroToBKaTa. 3muiite 061nHO C BofHa CTPyA M NOACYLLETE NIEKO C Bb3AYX
3bOHaTa MOBBPXHOCT (He npecyLuaBaiiTe).

KONTRAINDIKACIJE

Pacijenti koji imaju povijest teskih alergijskih reakcija na metakrilatne smole.
Izbjegavajte primjenu ovog proizvoda u izravnom dodiru s tkivom pulpe jer u slucaju

Preporuceno vrijeme polimerizacije), a zatim nanesite materijal za jezgru u skladu s
uputama za uporabu proizvodaca.

Punilo za povrsinu dentina:

Adhezivno sredstvo nije moguce pravilno polimerizovati.
Adhezija sa nemetakrilatnim cementima.

garandija, neispravan proizvod se mora vratiti kompaniji Kerr Italia. Ni u kom slucaju
kompanija Kerr Italia nece snositi odgovornost za posredne, slucajne ili posledicne Stete.

o N T o . ’ - N . o N 3A. Ao ¢ TeXHUKa, Mf [IMPEKTHO KbM CTbKA 4. 0)EgdVd) N AV0td ! ! d u L » N o PRIPREMA PROIZVODA 0SIM NAVEDENOG, KOMPANIJA KERR ITALIA NE PRUZA NIKAKVE GARANCIJE, DATE ILI
3B. Selektivas emaljas kodinasanas metodes gadijuma: veiciet emaljas malu + Naudodamizj gamml irsujuo dlrbdaml dévikite asmens apsaugos priemones, Unidose” talpykle, vienkartiniais maisymo ulinéliais ir, Kerr Applicators’, dévékite svarias 3C. Uporaba tehnike s popolnim jedkanjem: povrsine sklenine in dentina jedkajte 15 sekund CbCTAB HA MTPOJIYKTA 3B. 32 TeXHiIka 3a CeNeKTHBHO eLIBaHe Ha eMaiina: HaNaBeTe eLBaHe Ha rpaHILATe Ha izlozenosti ovom proizvodu moze doci do ozljeda na tkivu pulpe. 1. lzolirajte podruje zuba koje se treba zatvoriti. Lagano susite zrakom; nemojte isusiti ph b IMPLICITNE, UKLJUCUJUCI GARANCIJE U VEZI SA OPISOM. KVALITETOM ILI ADEKVATNOSCU
s £ clahoc kadinge | : A . v il " . N g . G anje iz bocice . !

kodl:asanu, fosforskabes kodinsa gely (pi ,“Kerr Qp}lBond . fojant 5 gaminj primygti i mavéti Svaria pirstines ir neliesti. pirstines. zgelom za JedkanJg, ki vse?ulgfosfgrjevo klslmo‘(npr. Kerr OpnBonq 375 “/n Gel . OptiBond Universal 360 uma 1— 5% nbaHex T CTbKAO OT CUNVLIMEB ANOKCHA C AMaMETBP Noj eMaiina ¢ eal ren ¢ ochopHa kicennHa (Hanp. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) UPOZORENJA PUVfS'P‘{Z“b3~ . o . . J)_UII#IW Koriicenie, uklonite vafer pricvrécivat i snazno tresite bocicu 10 sekundi ZA ODREDENU UPOTREBU.
37,5% Gel Etchant), 15 sekunzu lguma, un pec tam rdpigi noskalojiet la ttu + Medziaga ietinant viesa pacientams ir medicinos darbuotojams rekomenduojama naudoti ~ *  Buteliukas: jeigu buteliukas uztersiamas, pakartotinai nenaudokite. Etchant), nato pa jih temeljito izperite, da v celoti odstranite gel za jedkanje. Posusitena 1 mukpon. Toit cvbpia MoHomepuTe BisGMA, HEMA, PHGMA, PMGDM, dochathi MoHomepi B MPOABXeHIe Ha 15 CeKYHAU, Cefl KOET U3NAaKHeTe 06WIHO, KaTo ce yBepHTe B Ne primjenjujte na pacientimas alergiiom na metakilat. Stomatolog treba 2. Pomodu jed Cethiceza j obilnu kolicinu proizvoda OptiBond Olko e prvo Koriscenje, uklonité vaer pricvrsvac | snazno tresite bodicu 10 sekundl. ©2025 Kerr Corporation. Svi fiaovi su u viasniétvu kompaniie Kerr Corporation. Sva prava
notiritas visas lfod_l_nasa_nas gela paliekas. Nedaudz apZavejiet ar gaisu; neizkaltéjiet tinkamas akiy apsaugos priemones. - Unidose": viena dozé skirta naudoti vienam pacientui. zraku; ne izsusite povrsine zoba. Nadaljujte na 4. korak. (MDP 11 GPDM) u GDM B npuGM3uTeNHa KoHLEHTPaLMA [0 68% TernoBHM. MpogyKTHT TBTHOTO OTMIMEaHE Ha euaL ren. TIoAcyLLeTe Neko ¢ Bb3ayx. He npecywiasaiire obaviiestt a(|'entpa d; ‘e poznato da ovai roiz?/id uzrokue aler i';ku reak(i'ugna Universal 360 na zubnu caklinu/dentin. Cetkajte povr3inu u trajanju od 20 sekundi. Nalf_on vise ko.nscenja, kratko protresite. (Vldetl_ sIl!(u 1). ) i P . ovizig panij P .ovap
zoba virsmu. Parejiet pie 4. sola. - Kad izoliuotuméte gydoma dantj ir apsaugotuméte nuo uztersimo skysciu, dédami - ,Gel Etchant” ésdinamasis gelis: kad Svirkstai nebiity uztersti seilémis ar kitais kino 4. Znanasalno $cetko za enkratno uporabo nanesite obilno kolicino lepila OptiBond CbAbPXA CbLL{0 €TAHOA, BOIA U ALIETOH B KOHLEHTPALA 0T NPUBAU3UTENHO 30% TernoBHM su6HaTa NOBLpKHOCT. llpeniHeTe KoM CToKa 4. meta:(rilat pacij Jep ) p lje alergl) ) 3. Adheziv prvo osuite blagim mlazom zraka, a zatim mlazom zraka srednje jaine tijekom . Bo_c_lcu_drznuednom _rukom sa _p_alcem post_avljen_lm nafiugme &l ofva_ranjg. e

3C Vlsparejas kod]ljasanas metodes gaduuma VEI(IEF erpaljas un dennnardobuma medziaga naudokite koferdama. skysciais, naudokite apsauginius barjerus. Svirkta, 3virksto dangtelj ir dozavimo antgalj Universal 360 na sklenino/zobovino. S ¢etkanjem 20 sekund drgnite povrsino. 1 XUHOHU, GeHONM 1 GEH30aTU B KOHLIEHTPAWWA 0T N0-ManKo ot 1% 3a Bceki. Hukos ot 3C. 32 TeXHiIKa 3a LANOCTHO eiBaHe: HaPaBeTe eiBaHe Ha KaBoNOBLPXHOCTHTE Ha emaiina Neobradeﬁa metakrilatna smola mose uzrokovati kontaktni dermatiti i ozliede na pulpi najmanje 5 sekundi uz uporabu zraka bez ulja. Ponovite korake 2 3. . Pnt_lsn|14e dugme da biste ?tw?nh Pokl{op_a( i nagnite bocicu da biste istisnuli agens za SADRZAJ
virsmas k {abes kodl gelu (pi N Kerr «,OptiBond Universal 360” buteliuka panaudojus reikia iskart uzdaryti. imkite tik mavédami Svarias pirstines. 5. Najprej posusite lepilo z rahlim dovajanjem zraka, nato pa Se vsaj 5 sekund s srednje CbCTaBKUTE Ha IPOJYKTa He € GaPMAKONOTH|HO KTHBHA. 11 AeHTUHa C ewBaLL ren ¢ pocdopHa kucenuHa (Hanp. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) . lzbieqavaite kontakt s kozom, ocima i mekim tkivom. U slucaiu kontakt kj ; TP Pl 4. Sturdnite svjetiom (pogledajte Preporucena trajanja stvrdnjavanja). vezivanje u P““‘,’” a mvesanjel(wdetl Sl',k” 2. N o 1. Bocica (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Spric sa gelom za nagrizanje (3 g)
OptiBond 37,5% Gel Etchant), 15 sekunzu ilguma, un péc tam ripigi noskalojet, «,OptiBond Universal 360" yra iviesai jautri medziaga, todél pries dengiant ja reikia ¢ mocnim tokom zraka brez olj. Povrsina mora biti enakomerna in sijajna. Ce ni, ponovite 33 15 CeKyHAW, CNIef] T0BA U3MNAKHETe 06HTHO, KATO Ce yBEPUTE B THAHOTO OTMUIBAHE o T o e o Saval gt os worh fodma *P tena trajanja - Itisnite -3 kapi adheziva OptiBond Universal 360 u disu posudu (idetisfik 3). 4.\rhovi sa gelom za nagrizanje 5. Posude za meSanje 6. Aplikatori
Jaitiktu notiritas visas kodinazanas gela paliekas. Nedaudz apzavjiet ar gaisu; »Jptibone R Jautrin 9a, todel pries dengiant jp LAIKYMAS IR ISMETIMAS 4.in'5. korak NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA YHAW, Cneq 2 yBepi odmah isperite vodom. Zatrazite pomoc oftalmologa. Nije za unutarnju uporabu. ep janj ! ) o ) o + Zatvorite poklopac odmah nakon istiskivanja (videti sliku 4).

izkaltiiet zoba vi Pareiiet pie 4. sol. ’ apsaugotinuo odontglo‘gllnes operacings Sviesos arba klgtln!mo Sviesos. ) - Gaminys gali biti laikomas 2-25 °C (3677 °F) aplinkos temperatiroje. oI e - [lUpeKTHO Npunoxenie Ha eualuus ren. MoacyweTe neko ¢ Bb3ayx. He npecywapaiite 3b6HaTa noBbpXHocT. - Kada se proizvod OptiBond Universal 360 upotrebljava primj tehnike, pot Drustvo }_(err preporucm_e redm{lte preglede_sv;etala a stvr_dnjavanjt_e kako biste se uv1_er||l - Umocite potpuno cetkicu aplikatora u posudu za meanje kako biste natopili vh. Potpuno objasnjenje 5|mbola koji se nalaze na pakovanjima proizvoda Kerr vidite na:
neizkaltéjiet zoba virsmu. Parejiet pie 4. sola. . Atidarykite talpykla, iépilkite med¥iaga priet pat procediira ir nedelsdami sunaudokite, L Lo e A e 6. Material polimerizirajte s svetlobo *(glejte priporocene case strjevanja). ~ . n 4 atlania” il Hnog ietkani e . atkanie koii <adr3 da funkcioniraju i pruzaju oéekivano zracenje. Adheziv OptiBond Universal 360 stvrdnjava se hi kerrd bol
4. lzmantojot vienreizlietojamo uzklasanas otinu, bagatigi uzklajiet OptiBond raryte talpykda, BpIite medzlaga pries pay procedig rnedetsaami sunaydokite. + Imkités visy priemoniy, kad risamoji medziaga prie$ naudojant bty apsaugota nuo 7. Kompozitni ali kempomerni material nanesite po navodilih za uporabo proizvajalca . G 1 [1BOiiHO pU3UPALLM KOMMO3UTHI PEMUHETE KbM CTbIKa 2. jetkanja”ili,selektivnog jetkanja zubne cakline’, upotrebljava se gel za jetkanje koji sadrzava loniraju I pruzej ano zracenje. Adhezlv Op 360 stvrdn Nanotenie uredaiem Unidose ttp://ww y glossary

Universal 360 emaljas/dentina virsmal. Virsmu berzit ar slaukosam kustibam Norint ivengti pacienty kryZminio uzkrétimo, ,Kerr Unidose”, vienkartiniai maisymo regimosios viesos. Bb3CTAHOBABAHUA. 4. CnomoLLTa Ha annnKaTopHarta YeTka 3a efiHOKpaTHa ynoTpea HaHeceTe 06UNHO fosfornu kiselinu. Obavezno izbjegavajte dodir s kozom, ocima i mekim tkivom jer bi moglo halogenim ili LED svjetlom uz minimalni intenzitet svjetla od 600 mW/cm? te izlaznu valnu

20 sekundes.
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Sulinéliai, ésdinamojo gelio dozavimo antgaliai ir,,Kerr™ Applicators” skirti naudoti tik
viena karta.

Galiojimo pabaigos data nurodyta ant pakuotés. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
Visada laikykités vietos ir nacionaliniy reikalavimy dél tinkamo gaminio iSmetimo.

. nOﬂpaBKVI Ha Bb3(TaHOBABAHUA.
. Matepman 3a 3aneyaTBaHe Ha KOPeHOBA MOBBHPXHOCT.

konuyectso OptiBond Universal 360 no nosbpxHocTTa Ha emaiina/AeHTuHa. YeTKaiite
71eKo NOBBPXHOCTTA B NPOABKeHMe Ha 20 CekyHAM.

doci do reakcije nadrazenosti. U slucaju kontakta s kozom ili ocima odmah isperite vodom.
Iatrazite pomoc oftalmologa. Nije za unutarnju uporabu.

duljinu u rasponu od 400 — 520 nm.

«  Postavite uredaj Unidose na ravnu povrsinu.
« Koristeci kaziprst i palac snazno pritisnite donji deo uredaja Unidose.
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OptiBond™ Universal 360
Perekat Universal Satu-Komponen

INFORMASI UMUM

OptiBond Universal 360 diformulasikan untuk menghadirkan kekuatan bonding yang bisa
diandalkan dengan teknik etsa apa pun, di semua substrat umum dan dengan kombinasi
semen resin apa pun tanpa produk tambahan (silan atau primer logam) bahkan tanpa
cahaya. OptiBond Universal 360 tersedia dalam botol untuk beberapa kali pakai dan
Unidose™ untuk sekali pakai.

Tujuan yang Dimaksudkan: OptiBond Universal 360 adalah resin perekat yang digunakan
untuk mengikat gigi ke beragam bahan restorasi seperti komposit, keramik, logam, dan
pasak endodontik. Alat ini juga digunakan untuk penutup kavitas sebagai perawatan awal
untuk restorasi tidak langsung.

Pengguna yang Dituju: Produk ini harus digunakan oleh ahli gigi profesional yang
berkualifikasi.

Populasi Pasien yang Dimaksud: Perangkat ini untuk digunakan dalam populasi pasien
umum yang memerlukan restorasi gigi akibat tidak adanya struktur gigi.

Manfaat Klinis: Sebagai bagian dari restorasi langsung dan/atau tidak langsung, perangkat
ini dapat mengembalikan fungsi gigi.

Jika diwajibkan menurut Peraturan Perangkat Medis Eropa (MDR EU 2017/745), dokumen
Ringkasan Keselamatan dan Kinerja Klinis (Safety and Clinical Performance/SSCP) tersedia
dan dapat diperoleh di situs web berikut: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI dasar
untuk perangkat ini adalah 805151187100011356.

KOMPOSISI PRODUK

OptiBond Universal 360 berisi 1-5% kaca silika dengan diameter kurang dari 1 mikron.
Produk ini mengandung BisGMA, HEMA, PHGMA, PMGDM, monomer fosfat (MDP dan
GPDM), dan GDM dengan kadar sekitar 68% dari berat total. Produk ini juga mengandung
etanol, air, dan aseton dengan kadar sekitar 30%, serta kuinon, fenol, dan benzoat, dengan
kadar masing-masing kurang dari 1%. Bahan-bahan dalam produk ini tidak mengandung
komponen yang aktif secara nano-farmakologi.

INDIKASI PENGGUNAAN
Aplikasi Langsung
Restorasi komposit dengan penyinaran ringan, kering otomatis, dan penyinaran ganda.
Perbaikan restorasi.
Penutup permukaan akar.
Pengisian inti dan pasak dengan penyinaran ringan atau penyinaran ganda.
Pelekatan fissure sealant berbahan dasar metakrilat.

Aplikasi Tidak Langsung
Sementasi veneer.
Sementasi restorasi berbasis logam, porselen, dan komposit.
Sealing rongga sebagai perawatan awal untuk restorasi tidak langsung.
Sebagai sifat primer untuk substrat/restorasi logam primer, keramik, dan komposit.

KONTRAINDIKASI
Pasien yang memiliki riwayat reaksi alergi parah terhadap resin metakilat.
Hindari kontak langsung antara produk dengan jaringan pulpa karena paparan dari
produk ini dapat melukai pulpa.

PERINGATAN
«Jangan gunakan pada pasien yang alergi terhadap metakilat. Ahli gigi profesional harus
memberi tahu pasien bahwa produk ini dapat menyebabkan reaksi alergi metakrilat.
Resin metakrilat tak terobati dapat menyebabkan dermatitis kontak dan mencederai
pulpa.
Hindari kontak langsung dengan kulit, mata, dan jaringan lunak. Jika terkena kulit atau
mata, segera bilas dengan air. Minta bantuan medis terkait mata Anda. Jangan ditelan.
Jika OptiBond Universal 360 digunakan dengan teknik “etsa total” atau “etsa enamel
selektif’, etsa gel yang mengandung asam fosfor akan digunakan. Pastikan untuk
menghindari kontak dengan kulit, mata, dan jaringan lunak yang dapat menyebabkan
reaksi iritasi. Jika terkena kulit atau mata, segera bilas dengan air. Minta bantuan medis
terkait mata Anda. Jangan ditelan.

TINDAKAN PENCEGAHAN
Gunakan alat pelindung diri saat menggunakan dan menangani produk ini.
Sangat disarankan agar pengguna sarung tangan pelindung yang bersih
dan tidak menyentuh produk langsung saat menggunakannya.
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Single-Component Universal Adhesive
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Pasien dan staf medis di untuk
melakukan curing cahaya pada material.
Gunakan dam gigi untuk mengisolasi gigi yang sedang dirawat dan menghindari

I inasi cairan selama p: bahan.

Botol OptiBond Universal 360 harus segera ditutup setelah digunakan.

OptiBond Universal 360 adalah bahan yang peka terhadap cahaya dan perlu dilindungi
agar tidak terpapar cahaya operasi igi atau lampu penyinaran sebelum diaplikasikan.
Buka wadah, keluarkan bahan sesaat sebelum prosedur, lalu segera gunakan.

Untuk mencegah kontaminasi silang antara pasien, Kerr Unidose, wadah pencampur
sekali pakai, ujung pengeluaran etsa gel, dan Kerr™ Applicators hanya dimaksudkan
untuk sekali pakai.

Jangan gunakan produk ini di dekat produk yang mengandung eugenol.

Jangan lakukan polimerisasi yang berlebihan pada agen pengikat karena dapat
menyebabkan kerusakan pada jaringan lunak. Ikuti waktu penyinaran yang
direkomendasikan produsen.

Tindakan pencegahan terkait penggunaan Kerr OptiBond™ 37.5% Gel Etchant
«Jangan tekan pendorong spuit terlalu keras karena bahan etsa yang dikeluarkan
mungkin terlalu banyak. Jika pendorong jarum suntik terasa sulit ditekan, ganti ujung
pengeluaran yang ada dengan ujung yang baru, lalu periksa alirannya di luar mulut.
Pasang kembali tutup spuit setiap kali setelah digunakan agar produk tidak mengering
dalam spuit.

KEJADIAN TAK DIHARAPKAN

Jika insiden parah terjadi saat menggunakan perangkat medis ini, laporkan ke produsen
resmi, Kerr Italia, S.r.I., dan otoritas kompeten di negara tersebut tempat pengguna dan/
atau pasien berada.

INSTRUKSI LANGKAH DEMI LANGKAH

Batasan Penggunaan:
Area kerja basah dan tidak dapat dikeringkan.
Petunjuk kerja langkah demi langkah tidak dapat diterapkan.
Terdapat pulpa yang terpapar.
Bahan perekat tidak dapat dipolimerisasi dengan baik.
Perekatan ke semen berbasis non-metakrilat.

SEDIAAN PRODUK

Kemasan Botol
Untuk penggunaan pertama kali, lepas Penutup Wafer, kocok botol dengan kuat selama
10 detik. Untuk penggunaan berikutnya, kocok sebentar. (Lihat Gambar 1).
Pegang botol menggunakan satu tangan dengan posisi ibu jari berada di tombol
pembuka.
Tekan tombol untuk membuka tutup lalu miringkan botol untuk mengeluarkan bahan
pelekat ke dalam wadah pencampur (Lihat Gambar 2).
Keluarkan 2-3 tetesan perekat OptiBond Universal 360 ke dalam wadah yang bersih
(Lihat Gambar 3).
Segera tutup penutupnya setelah isinya dikeluarkan (Lihat Gambar 4).
Celupkan kuas aplikator sepenuhnya ke dalam wadah pencampur agar ujungnya
terendam.

Kemasan Unidose

mata yang sesuai saat

kat Unidose di kaan yang datar.
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Pegang dengan kuat bagian bawah perangkat Unidose menggunakan jari telunjuk

dan ibu jari.

Putar sampai segel benar-benar rusak menggunakan jari telunjuk dan ibu jari

tangan satunya. Buang bagian atasnya.

Masukkan sikat aplikator ke dalam kontainer dan campurkan perekat untuk

memberikan saturasi pada ujung sikat.

Buang | Unidose setelah di

. RESTORASI LANGSUNG

Komposit Bonding dan Kompomer ke Dentin/Enamel

. Isolasi gigi yang sedang dirawat.

. Siapkan rongga mulut. Cuci secara menyeluruh dengan semprotan air dan angin-
anginkan permukaan gigi sebentar (jangan sampai terlalu kering).

3A. Jika menggunakan Teknik Etsa Mandiri, lanjutkan langsung ke Langkah 4.

3B. Untuk Teknik Etsa Enamel Selektif: lakukan etsa pada margin enamel dengan
etsa gel asam fosfat (misalnya, Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) selama
15 detik, lalu bilas secara menyeluruh untuk memastikan semua etsa sudah
bersih. Biarkan kering dengan angin sebentar; jangan sampai mengeringkan
permukaan gigi. Lanjutkan ke Langkah 4.

. Untuk Teknik Etsa Total: lakukan etsa pada tepi kavitas enamel dan dentin
dengan etsa gel asam fosfat (misalnya, Kerr OptiBond 37.5% Gel Etchant) selama
15 detik, lalu bilas secara menyeluruh untuk memastikan semua etchant sudah
bersih. Biarkan kering dengan angin sebentar; jangan sampai mengeringkan
permukaan gigi. Lanjutkan ke Langkah 4.

. Dengan menggunakan kuas aplikator sekali pakai, oleskan OptiBond
Universal 360 dalam jumlah yang banyak ke permukaan enamel/dentin. Gosok
permukaannya dengan gerakan menyikat selama 20 detik.

. Keringkan perekat dengan semprotan udara lembut terlebih dahulu, lalu udara
sedang selama minimal 5 detik dengan udara yang tidak mengandung minyak.
Tampilan permukaan harus mengkilap rata. Jika tidak, ulangi Langkah 4 dan 5.

. Lakukan penyinaran ringan pada bahan. *(Lihat Waktu Penyinaran yang
Direkomendasikan).

. Oleskan bahan komposit atau kompomer sesuai petunjuk penggunaan produsen.

. RESTORASI TIDAK LANGSUNG
Preparasi Permukaan Restorasi
Siapkan permukaan internal restorasi sesuai petunjuk produsen. Berikut adalah
beberapa rekomendasi umum:

« Restorasi Keramik/Porselen: Bersihkan permukaan dengan alumina 50 ym
menggunakan tekanan sekitar 30 psi (0,2 MPa) lalu etsa restorasi dengan asam
hidroflorat selama 1 menit. Cuci hingga bersih, lalu keringkan. Oleskan lapisan
OptiBond Universal 360 pada permukaan internal restorasi, keringkan dengan
udara lembut terlebih dahulu, lalu udara kuat untuk menghindari penumpukan
perekat Penyinaran ringan OptiBond Universal 360 bersifat opsional saat
digunakan dengan resin penyinaran ganda. *(Lihat Waktu Penyinaran yang
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Disarankan).
« Restorasi berbahan dasar Logam, berbahan dasar Zirkonia, berbahan dasar
Alumina dan Komposit: Lakukan p p abrasif pada f k

dalam dengan alumina 50 um menggunakan tekanan sekitar 60 psi (0,4 MPa)
untuk restorasi berbahan dasar logam, zirkonia, dan alumina, atau tekanan
sekitar 15 psi (0,1 MPa) untuk restorasi komposit. Oleskan lapisan OptiBond
Universal 360 di permukaan internal restorasi, angin-anginkan dengan
semprotan udara Iembut terlebih dahulu lalu dengan semprotan udara kuat
untuk i perekat. Penyi ringan pada OptiBond
Universal 360 bemfat opsional saat digunakan dengan resin penyinaran ganda.
*(Lihat Waktu Penyinaran yang Disarankan).

Preparasi dan Pengaplikasian Produk untuk Permukaan Gigi

. Isolasi gigi yang sedang dirawat.

. Bersihkan preparasi. Cuci secara menyeluruh dengan semprotan air dan angin-
anginkan permukaan gigi sebentar (Jangan sampai terlalu kering).

3A. Jika menggunakan Teknik Etsa Mandiri, lanjutkan langsung ke Langkah 4.

3B. Untuk Teknik Etsa Enamel Selektif: lakukan etsa pada margin enamel dengan
etsa gel asam fosfat (misalnya, Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) selama
15 detik, lalu bilas secara menyeluruh untuk memastikan semua etsa sudah
bersih. Biarkan kering dengan angin sebentar; jangan sampai mengeringkan
permukaan gigi. Lanjutkan ke Langkah 4.

. Untuk Teknik Etsa Total: lakukan etsa pada tepi kavitas enamel dan dentin
dengan etsa gel asam fosfat (misalnya, Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) selama
15 detik, lalu bilas secara menyeluruh untuk memastikan semua etsa sudah
bersih. Biarkan kering dengan angin sebentar; jangan sampai mengeringkan
permukaan gigi. Lanjutkan ke Langkah 4.

. Dengan menggunakan kuas aplikator sekali pakai, oleskan OptiBond
Universal 360 dalam jumlah yang banyak ke permukaan enamel/dentin. Gosok
permukaannya dengan gerakan menyikat selama 20 detik.

. Keringkan perekat dengan semprotan udara lembut terlebih dahulu, lalu udara
sedang selama minimal 5 detik dengan udara yang tidak mengandung minyak.
Tampilan permukaan harus mengkilap rata. Jika tidak, ulangi Langkah 4 dan 5.

. Penyinaran ringan OptiBond Universal 360 bersifat opsional saat digunakan
dengan resin p ganda. *(Jika melakuk ringan, lihat
Waktu Penyinaran yang Disarankan).

Peletakan/Insersi Restorasi
« Pelapis gigi - Diperlukan teknik Etsa Total. Di
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1. Botol (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Alat suntik etsa gel (3 g) 4. Ujung etsa gel
5. Wadah Pencampur 6. Aplikator

Penjelasan lengkap tentang simbol yang digunakan di kemasan Kerr dapat diakses di:
http://www.kerrd y
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OptiBond™ Universal 360
Eins pattar alhlioa limefni

ALMENNAR UPPLYSINGAR

OptiBond Universal 360 er gert til ad veita dreidanlegan limstyrk med hvada titzekni sem er,
4 0llu algengu undirlagi og i samsetningu med hvada plastfyllingarefni sem er an hjélparefna
(silan- eda malmgrunnur) jafnvel pa ekkert ljés sé til stadar. OptiBond Universal 360 kemur i
margnota glosum og i einnota Unidose™ ilatum.

Fyrirhugadur tilgangur: OptiBond Universal 360 er resinlimefni sem notad er til ad festa ymis
vidgerdarefni vid tennur, svo sem plastblendiefni, keramikefni, mélma og rétfyllingarstolpa.
Einnig ma nota efnid til holufyllingar sem formedferd fyrir Gbeinar vidgerdir.

Fyrirhugadir notendur: Varan er atlud til notkunar af fagleerdum tannleknum.
Fyrirhugadur sjiklingahdépur: Varan er ztlud almennum sjiklingum sem parfnast vidgerda
atonn(um).

Kliniskur vinningur: Sem hluti af beinni og/eda dbeinni vidgerd endurheimtir varan virkni
tannarinnar.

glossary

begar pess er krafist samkvaemt evropsku reglugerdinni um lekningataeki (MDR EU 2017/745)

er samantekt & ryggi og kliniskri virkni (SSCP) tiltzek og haegt er ad nalgast skjalid 4 eftirfarandi
vefsvaedi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Almennt einkvaemt audkenni pessa teekis, audkenni
teekis (UDI-DI) er 805151187100011356.

EFNASAMSETNING VORU

OptiBond Universal 360 inniheldur 1-5% kisilgler med pvermél minna en 1 mikron. Allt ad 68%
af pyngd efnisins eru BisGMA, HEMA, PHGMA, PMGDM, fosfateinliour (MDP og GPDM), og GDM.
Varan inniheldur einnig um pad bil 30% af etandli, vatni og asetdni, og minna en 1% kindn,
fendl og bensddt, hvert um sig. Engin af innihaldsefnum vrunnar eru lyfafraedilega virk.

ABENDINGAR UM NOTKUN

Bein notkun

- Vidgerdir med ljsh legu, sjalft legu og tvit legu plastblendiefni
Lagfeering 4 vidgerdum.

Til innsiglunar & yfirbordi rotar.
Ljosherdanlegar eda tviherdanlegar kjarauppbyggingar og stélpar.
Liming sprungupéttiefna sem byggjast 8 metakrylati.
Obein notkun
Til ad lima skelkrénur.
Til ad lima vidgerdir sem byggjast & postulini, plastblendiefni og malmi.
Holufylling sem formedferd fyrir beinar vidgerdir.
Sem grunnur fyrir undirlag/vidgerdir ir malmi, keramik og plastblendiefni.

FRABENDINGAR
Sjiklingar sem hafa sogu um alvarleg ofnemisvidbrogd vid metakryl
Fordist pasak sesuai petunjuk penggunaan dari ad bera efnid beint & tannkvikuvef pvi
snerting vid efnid gaeti skadad kvikuna.

VIDVORUN
Ekki md nota efnid hja sjiklingum med pekkt ofnaemi fyrir metakrylati. Tannlaeknirinn skal
upplysa sjiikling um ad varan kann ad valda ofna@misvidbrogdum vid metakrylati.
Ohert metakrylatresin getur valdid snertihidbolgu og skada d kviku.
Fordist snertingu vid hud, augu og mjukvefi. Ef efnid kemst i snertingu vid hid eda augu,
skolid strax med vatni. Leitid adstodar augnlaknis. EKki til innvortis notkunar.
begar OptiBond Universal 360 er notad med taekni fyrir, heildaratingu” eda, valadferd fyrir
tingu d glerungi” er notast vid geletiefni sem inniheldur fosforsyru. Getid pess ad fordast
snertingu vio hid, augu og mjtkvef sem getur valdio ertingarvidbrogoum. Ef efnid kemst
isnertingu vid hiid eda augu, skolid strax med vatni. Leitio adstodar augnlaeknis. Ekki til
innvortis notkunar.

VARUDARRADSTAFANIR
Notid hlifsarbinad pegar pessi vara er notud og medhdndlud.
Eindregid er mzlt med hreinum hlifdarhonskum og snertilausri taekni pegar pessi vara er
notud.
Melt er med hlifdargleraugum fyrir sjiiklinga og starfsfolk pegar verid er ad ljésherda efnio.
Notid gimmiduk til ad einangra tonnina sem aetlud er til medferdar og fordist vokvamengun &
medan efninu er komid fyrir.
Loka verdur OptiBond Universal 360 glasi strax eftir notkun.
OptiBond Universal 360 er ljdsnamt efni og parf ad verja pad gegn vinnuljdsi tannleknis
eBa herdingarljdsi adur en pad er borid a.
Opnid ilatid, skammtid efnid rétt fyrir notkun og notid pad strax.
Kerr Unidose, einnota blo brunnar, oddar fyrir gelaetiefni og Kerr™ Applicators stjokur
eru eingdngu einnota, til ad koma i veg fyrir viximengun milli sjiklinga.
Notid ekki pessa voru nalaegt vorum sem innihalda evgendl.
Ekki skal fjollida bindiefnid um of, pad getur valdid skada & mjukvefjum. Fylgid
raalegglngum framleidenda um herdingartima.

ringan pada perekat. Oleskan semen luting pada pelapis gigi, Ietakkan pelapis
gigi, dan keraskan semen sesuai petunjuk penggunaan dari pabrikan.

« Restorasi berbahan dasar Komposit, Keramik, dan Logam — Oleskan semen
perekat ke restorasi atau preparasi, pasang restorasi, lalu keringkan semen sesuai
dengan petunjuk penggunaan dari produsen.

Catatan: Kerr menyarankan penggunaan semen resin NX3™, Maxcem Elite™,
Maxcem Elite Chroma™, atau Nexus™ Universal.

« Sementasi Pasak — Siapkan permukaan pasak sesuai petunjuk penggunaan dari
produsen. Oleskan OptiBond Universal 360 ke permukaan pasak dan di preparasi
saluran akar, seperti yang diinstruksikan di atas. Perekat berlebih di ruang pasak
dapat dibersihkan dengan sikat aplikator kering atau paper point penyerap.
Penyinaran ringan pada OptiBond Universal 360 bersifat opsional saat digunakan
dengan resin penyinaran ganda. *(Lihat Waktu Penyinaran yang Disarankan).
Setelah pengaplikasian OptiBond Universal 360, oleskan semen ke pasak.
Catatan: Kerr menyarankan penggunaan semen resin NX3, Maxcem Elite,
Maxcem Elite Chroma, atau Nexus Universal. Letakkan pasak, gerak-gerakkan
pasak perlahan untuk hilangkan udara yang terperangkap lalu lakukan
penyinaran ringan pada semen sesuai petunjuk penggunaan dari produsen.

« Pelekatan Inti — Penyinaran ringan *(Lihat Waktu Penyinaran yang Disarankan)
pada OptiBond Universal 360 lalu oleskan bahan inti sesuai dengan petunjuk
penggunaan dari produsen.

Penutup Permukaan Dentin:

1. Isolasi area gigi yang akan diberi sealer. Biarkan kering dengan angin sebentar;
jangan sampai mengeringkan permukaan gigi.

. Dengan menggunakan kuas aplikator sekali pakai, oleskan OptiBond
Universal 360 dalam jumlah yang banyak ke permukaan enamel/dentin. Gosok
permukaannya dengan gerakan menyikat selama 20 detik.

. Keringkan perekat dengan semprotan udara lembut terlebih dahulu, lalu udara
sedang selama minimal 5 detik dengan udara yang tidak mengandung minyak.
Ulangi Langkah 2 dan 3.

. Penyinaran ringan *(Lihat Waktu Penyinaran yang Disarankan).

*Waktu Penyinaran yang Disarankan

Kerr menganjurkan pemeriksaan rutin pada lampu curing Anda untuk memastikan
semua berfungsi dengan baik dan memberikan iradians yang sesuai. Sesuai tujuan
penggunaannya, OptiBond Universal 360 harus dikeringkan dengan sinar halogen atau
LED dengan intensitas cahaya minimum 600 mW/cm? dan output panjang gelombang
berkisar antara 400-520 nm.
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Vi adstaf: i notkun Kerr OptiBond™ 37,5% Gel Etchant
Beitid aldrei 6parfa afli & sprautustimpilinn vid skdmmtun atiefnis, par sem pad getur valdid
ofskommtun efnisins. Ef motstada finnst, skiptid pa um ndlina og athugid fldid adur en
efnid er notad i munni.
Setjid tappann alltaf aftur & sprautuna eftir notkun svo varan porni ekki i sprautunni.

AUKAVERKANIR

Ef alvarlegt tilvik kemur upp vid notkun pessa laekningatzkis skal tilkynna pad til
framleidandans, Kerr Italia, S.r.l., og loghaerra yfirvalda  pvi landi par sem notandinn og/eda
sjklingurinn byr.

NOTKUNARLEIDBEININGAR
Takmarkanir fyrir notkun:
Ekki er haegt ad halda vinnusveedi purru.
Ekki er haegt ad fylgja notkunarleidbeiningunum.
Ef opnad er & kviku.
- Ekki er haegt ad fjollida limid  réttan hatt.
Liming vid bindiefni sem ekki byggja 4 metakrylati.
UNDIRBUNINGUR VORU
Skommtun dr glasi
- Fyrir fyrstu notkun skal fjarlegja innsiglid og hrista glasio kroftuglega i 10 sekindur.
Vid sidari notkun skal hrista glasid stuttlega. (Sjd mynd 1).
Haldid glasinu i annarri hendi og hafid pumalfingur @ opnunarhnappinum.
Ytid & hnappinn til ad opna lokid og hallid glasinu til ad dreifa bindiefni { blondunarbrunninn
(sja mynd 2).
Setjio 2—3 dropa af OptiBond Universal 360 limefni i hreinan blondunarbrunn (sja mynd 3).
Lokid glasinu strax eftir skommtun (sja mynd 4).
Dyfid penslinum alveg ofan i blondunarbrunninn til ad metta oddinn.

Skommtun med Unidose
Setjio Unidose tzekid 4 flatt yfirbord.
Haldid pétt um nedri hluta Unidose tzekisins med visifingri og pumalfingri.
Sntidu hinum pumalfingri og visifingri par til innsiglid er alveg rofid. Fargid efri hlidinni.
Dyfid penslinum djdpt i ilatid svo oddur pensilsins mettist alveg af limefninu.
Fargid Unidose takinu eftir notkun.
1. BEINARVIDGERDIR
Binding plastblendiefna og blendiefnis vid tannbein/glerung
1. Einangrio vidkomandi tonn.
. Undirbid holuna. Pvoid vandlega med vatnstida og loftburrkid Iétt yfir tannfltinn (ekki
nota purrkefni).

~

3A. Ef notud er sjélfaetandi taekni skal fara beint i skref 4.

3B. Fyrir teekni fyrir valaetingu 4 glerungi: Ata skal glerungskantana med atiefni ir

Jenis Sinar Waktu Curing
Optilux™ (atau penyinaran dengan output 600 — 1.000 mW/cm?) 10 detik
Demi™ Plus (atau cahaya dengan output >1.000 mW/cm?) 5 detik

forforsy pi (t.d. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) i 15 sekindur, skolid sidan
vandlega til ad tryggja ad allt aetiefnid hafi verid flarlaegt. Latid porna adeins, ekki nota

PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI
Untuk mencegah kontaminasi antara pasien, gunakan sarung tangan bersih saat
menangani botol, Unidose, wadah pencampuran sekali pakai, dan Kerr Applicators.
Botol: Jangan digunakan kembali jika botol sudah terkontaminasi.
Unidose: Pion dosis tunggal diperuntukkan bagi penggunaan satu pasien.
Gel Etchant: Agar spuit tidak terkontaminasi dengan air liur atau cairan tubuh
lainnya, gunakan lapisan pelindung. Selalu qunakan sarung tangan bersih saat
memegang alat suntik, tutup alat suntik, dan ujung pengeluaran.

PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN
Produk bisa disimpan dengan suhu sekitar antara 2 °C hingga 25 °C (36 °F hingga
77°F).
Selalu lindungi bahan pelekat dari cahaya sebelum digunakan.
Tanggal kedaluwarsa tercantum pada kemasan. Jangan gunakan setelah tanggal
kedaluwarsa.
Selalu patuhi peraturan setempat atau nasional untuk pembuangan limbah yang
tepat.
PELEPASAN TANGGUNG JAWAB
Petunjuk teknis Kerr Italia, baik lisan atau tertulis, dirancang untuk membantu dokter
gigi dalam menggunakan produk Kerr Italia. Dokter gigi menanggung segala risiko dan
tanggung jawab atas kerugian yang ditimbulkan akibat penggunaan produk Kerr Italia
yang tidak tepat. Apabila terdapat kerusakan dalam hal bahan atau pengerjaannya,
tanggung jawab Kerr Italia terbatas, berdasarkan pilihan Kerr Italia, pada penggantian
produk atau bagian produk yang rusak, atau pengembalian biaya menurut harga aktual
dari produk yang rusak. Untuk dapat menggunakan jaminan terbatas ini, produk yang
rusak harus dikembalikan ke Kerr Italia. Kerr Italia tidak bertanggung jawab atas segala
kerusakan yang bersifat tidak langsung, insidental, atau konsekuensial.
KECUALI DISEBUTKAN DI ATAS, KERR ITALIATIDAK MEMBERIKAN JAMINAN, BAIK SECARA
TERSURAT MAUPUN TERSIRAT, TERMASUK JAMINAN YANG BERKAITAN DENGAN DESKRIPSI,
KUALITAS, ATAU KESESUAIAN PRODUK UNTUK TUJUAN TERTENTU.
©2025 Kerr Corporation. Semua merek dagang adalah milik Kerr Corporation. Hak Cipta
Dilindungi Undang-Undang.

burrkefni & yfirbord tannarinnar. Haldio afram i skref 4.

. Fyrir taekni fyrir heildaraetingu: 2tid yfirbord sk dari glerungi og tannbeini med
tandi fosforsyruhlaupi (t.d. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) i 15 sekiindur, skolid
sidan vandlega til ad tryggja ad allt tiefnid hafi verid fiarlaegt. Latid porna adeins, ekki
nota purrkefni  yfirbord tannarinnar. Haldid fram i skref 4.

. Berid vel af OptiBond Universal 360 limefninu & yfirbord gl i beinsins med
einnota penslinum. Nuddid yfirbordid med penslinum i 20 sekindur.

. burrkid limefnid fyrst med veegum loftblaestri og svo midlungsblastri i ad minnsta kosti
5 sekindur, gaetio pess ad loftblasturinn sé laus vid oliu. Yfirbordid ztti ad vera gljdandi
og einsleitt. Ef svo er ekki skal endurtaka skref 4 og 5.

. Ljosherdid efnid. (SJa,,RaﬁIagﬁur herdingartimi”).

. Berid plastblendiefni eda blendiefni & notkunarleiobei frd
framlelbanda

11. OBEINAR VIDGERDIR
Undirbuningur yfirbords fyrir vidgerd
Undirbuid innra yfirbord vidgerdarinnar i samraemi vid leidbeiningar framleidanda.
Hér fylgja almenn tllmaell
« Keramik-/p i0 yfirbordid med 50 pm af dloxidi og u.p.b. 30 psi
prystingi ( 0 2MPa) og aenﬁ vidgerdina med fliorsyru i 1 minttu. Hreinsid vandlega og
perrid vel. Berid lag af OptiBond Universal 360 & innra yfirbord vidgerdarinnar, pynnid
fyrst med vaegum loftstraumi og sidan sterkum loftstraumi til ad fordast uppsofnun
limefnis. Ljosherding OptlBond Universal 360 er valkvaed pegar efnid er notad med
tvit legu resini. *(Sjd, R herblngamml ").
« Vidgerdir a malmgrunni, sirk aloxi i 0g med pl
innra yfirbordid med 50 um aloxidi med u.p.b. 60 psi (0,4 MPa) prystingi fyrir vidgerdir
4 malmgrunni, sirkongrunni og &loxidgrunni, eda med u.p.b. 15 psi (0,1 MPa) prystingi
fyrir vidgerdir med plastblendi. Berid lag af OptiBond Universal 360  innra yfirbord
vidgerdarinnar, pynnid fyrst med vaegum loftstraumi og sidan sterkum loftstraumi til
a0 fordast ad limid safnist saman. Ljésherding OptiBond Universal 360 er valfrjdls pegar
efnid er notad med tviherdanlegu resini. *(sja, Radlagdur herdingartimi”).
Undirbuningur og notkun véru 4 yfirbordi tannar.
1. Einangrio vidkomandi tonn.
2. Hreinsid undirbtningssvaedid. Skolid vandlega med vatnstida og loftpurrkid tannflotinn
1étt (ekki nota purrkefni).
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ir Sandbl4

hlendi- Sandbl4ci

3A. Ef sjalfeetandi taekni er notud skal fara beint i skref 4.

3B. Fyrir teekni fyrir valaetingu 4 glerungi: Ata skal glerungskantana med atiefni ir

forférsyruhlaupi (t.d. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) i 15 sektindur, skolid sidan

vandlega til ad tryggja ad allt aetiefnid hafi verid flarlaegt. Latid porna adeins, ekki nota

purrkefni & yfirbord tannarinnar. Haldid afram i skref 4.

Fyrir teekni fyrir heildaraetingu: atid yfirbord skemmdar i glerungi og tannbeini med

tandi fosforsyruhlaupi (t.d. Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) i 15 sekindur, skolid

sidan vandlega til ad tryggja ad allt tiefnid hafi verid fiarlaegt. Litid porna adeins, ekki

nota purrkefni & yfirbord tannarinnar. Haldid afram i skref 4.

. Berid vel af OptiBond Universal 360 limefninu & yfirbord glerungsins/tannbeinsins med
einnota penslinum. Nuddio yfirbordid med penslinum i 20 sekindur.

. Purrkid limefnid fyrst med vaegum loftblaestri og svo midlungshlaestri i ad minnsta kosti
5 sekuindur, gaetid pess ad loftblasturinn sé laus vid oliu. Yfirbordid tti ad vera gljaandi
og einsleitt. Ef svo er ekki skal endurtaka skref 4 og 5.

. Ljosherding OptiBond Universal 360 er valfrjdls pegar efnid er notad med tviherdanlegu
resini. *(Ef efnid er ljoshert, sja, Radlagdur herdingartimi”).
|ﬁger6 komid fyrir

Skelkrénur - Krafist er fullrar etingaradferdar. Malt er med ad ljdsherda bindiefnid.
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Berid péttandi bindiefni & skelkrd komid i fyrir og herdid bindiefnid
samrami vid notkunarlelﬁbelnmgarframlelﬁanda
« Vidgerdir a plastblendi ik iog grunni - Berid fyllingarlim a
vu’)gerﬁlna eda undlrbunmgssvaélé komid vidgerdinni fyrir og herdid limid samkvaemt
kunarleidbeiningum framlei

Athugid: Kerr malir med notkun NX3™, Maxcem Elite™
eda Nexus™ Universal resinlims.

« St6lpi limdur - Undirbuid yfirbord stélpans samkvaemt notkunarleidbeiningum
framleidanda. Notid OptiBond Universal 360  yfirbord stélpans og i undirbtiningssveedi
rétarganga, eins og lyst er hér ad ofan. Fjarlaegja ma umframmagn af limefni 4 stolpasvaedi
med purrum pensli eda idregum pappirspinna. Ljésherding OptiBond Universal 360 er
valfrjals pegar efnid er notad med tviherdanlequ resini. *(sja, Rédlagdur herdingartimi”). Eftir
ad OptiBond Universal 360 hefur verid borid & er limid sett d stolpann.

Athugid: Kerr maelir med notkun NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma, eda Nexus
Universal resinlims. Komid stdlpanum fyrir, hreyfid hann litillega til ad koma i veg fyrir ad
loft lokist inni, ljosherdid svo limid samkvaemt leidbeiningum framleidanda.

« Kjarni limdur - Ljosherdio OptiBond Universal 360 *(sj, Radlagdur herdingartimi”) og
berid sidan  kjarnaefni i samraemi vid notkunarleidbeiningar framleidanda.

Yfirbord tannbeins innsiglad:

. Einangrid tannsvaedid sem 4 ad innsigla. Latid porna adeins, ekki nota purrkefni &
yfirbord tannarinnar.

. Berid vel af OptiBond Universal 360 limefninu & yfirbord gl i beinsins med
einnota penslinum. Nuddid yfirbordio med penslinum i 20 sekdndur.

. burrkid limefnid fyrst med vaegum loftblaestri og svo midlungshleestri i ad minnsta kosti
5 sekdndur, gaetio pess ad loftblasturinn sé laus vid oliu. Endurtakid skref 2 og 3.

. Ljosherdid *(sja,Radlagdur herdingartimi”).

*Radlagdur herdingartimi

Kerr maelir med pvi ad herdingarljos séu skodud reglulega til ad tryggja ad pau starfi rétt og veiti

tileetlada geislun. OptiBond Universal 360 er tlad til herdingar med haldgen- eda LED-ljosi med

Iagmarksljésstyrk 600 mW/cm? og ljésbylgjulengd innan 400-520 nm svids.

', Maxcem Elite™ Chroma,

~

w

~

Optilux™ (eda ljésstyrkur 600-1.000 mW/cm?)
Demi™ Plus (eda ljésstyrkur > 1.000 mW/cm?)

HREINSUN 0G SOTTHREINSUN
« Til ad koma i veg fyrir viximengun & milli sjiklinga skal nota hreina hanska vio medhandlun
4 glosum, Unidose, einnota blndunarbrunnum og Kerr Applicators.
Glas: Endurnotid ekki ef glasio mengast.
Unidose: Einskammta ilétin eru einggngu til notkunar fyrir einn sjukling.
Gel Etchant: Notid verndarhlifar til ad koma i veg fyrir ad sprautur mengist af voldum

Herdingartimi
10 sekndur

5 sekiindur

eda annarra lik tkva. Alltaf skal medhandla sy I hettuna og
dreifingarstitinn med hreinum hénskum.
GEYMSLA 0G FORGUN

Geyma skal vruna vid hitastig & milli 2°C og 25°C (36°F til 77°F).

Geetid pess ad verja bindiefnid gegn ljési fyrir notkun.

Fyrningardagsetning er skrad & umbudir. Notid ekki eftir fymingardagsetningu.

Fylgid stadbundnum og innlend glug um forgun.
FYRIRVARI UM ABYRGD
Teekniradgjof Kerr Italia, hvort sem hin er munnleg eda skrifleg, er atlad ad adstoda tannleekna
vid notkun & vorum Kerr Italia. Tannlzeknirinn ber alla dbyrgd & tjoni sem stafar af dvideigandi
notkun & voru fré Kerr Italia. Ef um er ad raeda galla i efni eda framleidslu er skadabotaabyrgd
Kerr Italia takmarkud og Kerr Italia getur samkvaemt eigin dkvordun skipt um gélludu voruna
eda hluta hennar eda endurgreitt raunverulegan kostnad gélludu vorunnar. Til ad nyta pessa
takmorkudu dbyrgd parf ad skila golludu vorunni til Kerr Italia. Undir engum kringumstaedum
skal Kerr Italia vera skadabdtaskylt vegna dbeins, tilfallandi eda afleidds tjons.
NEMA ANNAD SE SERSTAKLEGA TEKID FRAM HER AD OFAN VEITIR KERR ITALIA ENGA ABYRGD,
HVORKI BEINA NE OBEINA, b.M.T. ABYRGD AD bVI ER VARDAR LYSINGU VORUNNAR, G/EDI
HENNAR EDA H/FI FYRIR AKVEDINN TILGANG.

©2025 Kerr Corporation. Oll vérumerki eru eign Kerr Corporation. Allur réttur dskilinn.
INNIHALD

1. Glas (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Sprauta med aetandi hlaupi (3 g) 4. Oddar fyrir ztandi
hlaup 5. Blandunarbrunnar 6. Stjokur

Teemandi lysing @ merkjum sem notud eru & Kerr pakkningum eru faanlegar :
http://www.kerrdental ymbols-glossary
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URKCE

OptiBond™ Universal 360
Tek Bilesenli Evrensel Adeziv

GENEL BILGILER

OptiBond Universal 360, herhangi bir asitleme teknigi ile tiim yaygin substratlar iizerinde

ve yardima diriinler (silan veya metal primerler) icermeyen herhangi bir rezin siman ile

kombi halinde, 151k yoklugunda bile giivenilir yapisma kuvveti saglamak icin formiile
edilmistir. OptiBond Universal 360, coklu kullanim igin siselerde ve tek kullanim icin Unidose™
seklinde mevcuttur.

Kullanim Amaci: OptiBond Universal 360, kompozitler, metaller ve e
postlar gibi esitli restoratif materyallere yapistirmak icin kullanilan adeziv bir rezindir. Ayrica
indirekt restorasyonlarin on tedavisi olarak kavite drtiileme icin de kullanilir.

Hedef Kullanialar: Bu iiriin, dis hekimleri tarafindan kullanilmast igindir.

Hedeflenen Hasta Popiilasyonu: Cihaz, eksik dis yapisi nedeniyle restorasyona gerek duyulan
genel hasta popiilasyonunda kullanim igindir.

Klinik Faydalar: Direkt ve/veya indirekt restorasyonun parcasi olarak, cihaz dis fonksiyonunu
restore eder.

Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR EU 2017/745) uyarinca gerekli oldugu takdirde bir Giivenlik
ve Klinik Performans Ozeti belgesi (SSCP) mevcuttur ve su adresten temin edilebilir: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. Bu cihaz icin Temel UDI-DI: 805151187100011356.

URUN BILESIMi

OptiBond Universal 360, iceriginde %1-5 oraninda, capi 1 mikrondan kiiciik silika cam
partikiilleri bulundurur. iceriginde agirlikca yaklasik %68 varan oranda BisGMA, HEMA, PHGMA,
PMGDM, fosfat monomerleri (MDP ve GPDM) ve GDM bulunur. Bu iiriin ayni zamanda yaklagik
930 konsantrasyonda etanol, su ve aseton ile birlikte her biri %1den az konsantrasyonda
kinonlar, fenoller ve benzoatlar icerir. Uriindeki bilesenlerin hichiri farmakolojik olarak aktif
bilesen degildir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Dogrudan Uyqulamalar
Isikla sertlesen, kendi kendine sertlegen ve dual sertlesen kompozit restorasyonlar.
Restorasyonlarin onarimi.
Kok yiizeyi kapatici.
Isikla sertlesen veya dual sertlesen kor yapim materyalleri ve postlar.
Metakrilat bazli fissiir ortiicilerin baglanmasi.

Dolayl Uygulamalar
Veneerlerin simantasyonu.
Porselen, kompozit ve metal bazli restorasyonlarin simantasyonu.
- Indirekt restorasyonlarin 6n tedavisi olarak drtiileme.
Metal, seramik ve kompozit substratlar/restorasyonlar icin primer olarak.

KONTRENDIKASYONLAR
Metakrilat rezinlere karsi siddetli alerjik reaksiyon gegmisi olan hastalar.
Bu iiriine maruziyet pulpaya zarar verebileceginden, iiriinii pulpa dokusuna dogrudan temas
edecek sekilde uygulamaktan kaginin.

UVARILAR
Bilinen metakrilat alerjileri olan hastalarda kullanmayin. Dis hekimi, hastay, bu tiriiniin

il Andantil

OptiBond Universal 360 15iga duyarl bir mal. fir ve
1s1gindan veya sertlestirme isigindan korunmasi gerekir.
Kabi agin, malzemeyi prosediirden kisa bir siire dnce dagitin ve hemen kullanin.
Hastalar arasinda capraz kontaminasyonu dnlemek icin Kerr Unidose, tek kullanimlik
karistirma hazneleri, jel asitleyici uygulama uglari ve Kerr™ Applicators, tek kullanimlik
olacak sekilde tasarlanmistir.

Bu iiriinil, 6jenol igeren iiriinlerin yaninda kullanmayin.

Yumusak dokulara zarar yapistirma maddesini asiri |
Ureticilerin dnerdigi sertlestirme siirelerine uyun.

Kerr OptiBond™ %37,5 Gel Etchant kullanimina iligkin dnlemler
Asitleyiciyi gikarmak icin siringa pistonu iizerine asla asin giic uygulamayin, gereginden
fazla malzeme cikabilir. Direng hissedilirse, mevcut dagitma ucunu yeni bir ug ile dedgistirin
ve akisi agiz diginda kontrol edin.
Uriiniin ginnga icinde k onlemek icin her k

ADVERS OLAYLAR
Bu tibbi cihazla lgili ciddi bir olay yasadiginizda bunu yasal iiretici Kerr Italia S.r.l'ye ve
kullanicinin ve/veya hastanin iilkesindeki yetkili makama bildirin.

ADIM ADIM TALIMATLAR
Kullanim Kisitlamalari:
Kuru bir alisma alani saglanamadiginda.
« Adim adim calisma talimatlari uygulanamadiginda.
Pulpa maruziyeti mevcutsa.
Adeziv madde uygun sekilde polimerize edilemediginde.
Metakrilat bazli olmayan simanlara yapisma.
URUN HAZIRLAMA
Sise ile Uyqulama
« Ik kullanimda Wafer Seal’ cikarin, siseyi 10 saniye kuvvetlice calkalayin. Daha sonraki
kullanimlarda, kisa bir siire calkalayin. (Bkz. Sekil 1).
Siseyi bir elinizle, bagparmaginiz agma diigmesine yerlestirilmis sekilde tutun.
Kapagi agmak icin diigmeye basin ve bonding maddesini karistirma haznesine dagitmak icin
siseyi egin (Bkz. Sekil 2).
Temiz bir hazneye 2-3 damla OptiBond Universal 360 adeziv damlatin (Bkz. Sekil 3).
Damlattiktan hemen sonra kapagi kapatin (Bkz. Sekil 4).
Ucu doyurmak icin aplikator fircasini tamamen kanstirma kuyusuna batirin.

Unidose ile Uygulama

« Unidose cihazini diiz blryuzeye yerlestirin.
Isaret gimizive £ kull k, Unidose cihazinin alt kismini sikica tutun.
Diger basparmaginiz ve |§aret parmaginiz ile miihiir tamamen kinlana kadar gevirin. Ust
kismi atin.
Uygulayici fircayi kabin derinine yerletirin ve adezivi firca ucunun doymasini saglayacak
sekilde karistirin.

« Kullandiktan sonra Unidose cihazini atin.

1. DIREKT RESTORASYONLAR
Kompozit ve Kompomerlerin Dentin/Mineye Yapistirilmasi

. Tedavi edilen disi izole edin.

. Kaviteyi hazirlayin. Dis yiizeyini su spreyiyle iyice yikaymn ve havayla hafifce kurutun
(tamamen kurutmayin).

3A. Kendinden Asitleme Teknigi kullaniyorsaniz, dogrudan Adim 4'e gegin.

3B. Selektif Mine Asitleme Teknigi icin: 15 saniye boyunca fosforik asit jel asitleyici (or.

Kerr OptiBond %37,5 Gel Etchant) ile mine kenarlarini asitleyin, ardindan asitleyicinin

tamamen giderildiginden emin olarak iyice durulaym. Hafifce kurumaya birakn; dis

yiizeyini tamamen kurutmaymn. Adim 4% ilerleyin.

Tam Asitleme Teknigi iin: 15 saniye boyunca fosforik asit jel asitleyici (6r. Kerr OptiBond

937,5 Gel Etchant) ile mine ve dentin kavite yiizeylerini asitleyin, ardindan asitleyicinin

tamamen giderildiginden emin olarak iyice durulayin. Hafifce kurumaya birakin; dig

yiizeyini tamamen kurutmayin. Adim 4% ilerleyin.

Tek kullanimlik uygulayiai firca kullanarak mine/dentin yiizeyine bol miktarda OptiBond

Universal 360 uygulayin. Bir fircalama hareketiyle yiizeyi 20 saniye fircalayin.

. Yapistiriciy once hafif, ardindan orta dereceli yag icermeyen havayla en az 5 saniye
siiresince kurutun. Yizey parlak ve diizgiin goriinmelidir. Durum bdyle degilse Adim 4
ve S'itekrarlayin.

. Malzemeyi igikla sertlestirin. *(Bkz. Onerilen Sertlestirme Siireleri).

. Kompoxziti veya kompomer malzemeyi iireticinin kullanim talimatlarina gore uygulayin.

. INDIREKT RESTORASYONLAR
Restorasyon Yiizeyl Hazirlanmasi
Restorasyonun i yiizeyini iireticinin talimatlarina gére hazirlayin. Asagida bazi genel
tavsiyeler verilmektedir:

« Seramik/Porselen Restorasyonlar: Yiizeyi, yaklasik 30 psi (0,2 MPa) basinta 50 ym

imil la kumlayin ve hidroflorik asitle 1 dakika boyunca asitleyin.
Tamamen yikayin ve iyice kurutun. Restorasyonun i yiizeyine bir kat OptiBond
Universal 360 uygulayin ve adezivin havuzlanmasini Gnlemek igin once hafif havayla,
ardindan giiclii havayla inceltin OptiBond Universal 360'in isikla sertlestirilmesi
opsiyoneldir. *(Bkz. Onerilen Sertlestirme Siireleri).

+ Metal bazli, Zirkonya bazh, Aliiminyum Oksit bazli ve Kompozit Restorasyonlar: i¢ yiizeyi,
metal bazll, zirkonya bazli ve aliiminyum oksit bazli restorasyonlar icin yaklastk 60 psi
(0,4 MPa) basincta ve kompozit restorasyonlar iin yaklastk 15 psi (0,1 MPa) basingta, 50
pm aliiminyum oksitle kumlayin. Restorasyonun i¢ yiizeyine bir kat OptiBond Universal 360
uygulayin, nce hafife hava uygulayarak inceltin ve ardindan kuvvetli hava ile adezivin
toplanmasini Gnleyin. Dual sertlesen rezin ile kullanildiginda OptiBond Universal 360'in
isikla sertlestirilmesi opsiyoneldir. *(Bkz. Onerilen Sertlestirme Siireleri).

Dis Yiizeylerini Hazirlama ve Uriin Uygulamas

. Tedavi edilen disi izole edin.

. Hazirlik alanini temizleyin. Dis yiizeyini su spreyiyle iyice yikaymn ve havayla hafifce
kurutun (tamamen kurutmayin).

3A. Kendinden Asitleme Teknigi kullaniyorsaniz, dogrudan Adim 4’ gegin.

3B. Selektif Mine Asitleme Teknidi icin: 15 saniye boyunca fosforik asit jel asitleyici (6.

Kerr OptiBond %37,5 Gel Etchant) ile mine kenarlarini asitleyin, ardindan asitleyicinin

tamamen giderildiginden emin olarak iyice durulaymn. Hafifce kurumaya birakin; dig

yiizeyini tamamen kurutmayin. Adim 4% ilerleyin.

Tam Asitleme Teknigi igin: 15 saniye boyunca fosforik asit jel asitleyici (or. Kerr OptiBond

937,5 Gel Etchant) ile mine ve dentin kavite yiizeylerini asitleyin, ardindan asitleyicinin

tamamen giderildiginden emin olarak iyice durulaymn. Hafifce kurumaya birakin; dis

yiizeyini tamamen kurutmayin. Adim 4% ilerleyin.

4. Tek kullanimlik uygulayici firca kull k /dentin yiizeyine bol miktarda OptiBond
Universal 360 uygulayin. Bir firalama hareketiyle yiizeyi 20 saniye fircalayin.

. Yapistinciyi once hafif, ardindan orta dereceli yag icermeyen havayla en az 5 saniye
siiresince kurutun. Yiizey parlak ve diizgiin goriinmelidir. Durum bdyle degilse Adim 4
ve S'itekrarlayin.

. Dual sertlesen rezin ile kullamildiginda OptiBond Universal 360'in isikla sertlegtirilmesi
opsiyoneldir. *(Isikla sertlesme durumunda, bkz. Onerilen Sertlestirme Siireleri).

Restorasyonun Oturtulmasi/Yerlestirilmesi

« Veneer'ler — Total Asitleme Teknigi gereklidir. Adezivin 15ikla sertlestirilmesi onerilir.

Veneer'e yapistirma simani uygulayin, veneer’ oturtun ve simani direticinin kullanim

talimatlarina gore sertlestirin.

Kompozit, Seramik ve Metal Bazli Restorasyonlar — Restorasyon veya preparata macun

siman uygulayin, restorasyonu oturtun ve simani iireticinin kullanim talimatlarina gore

sertlestirin.

Not: Kerr, NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma veya Nexus™ Universal

rezin simanlarin kullanilmasini dnerir.

Simantasyon Sonrasi — Ureticinin talimatlarina gére post yiizeyini hazirlayin. OptiBond

Universal 3601 bir post yiizeyine ve yukarida belirtildigi gibi kok kanali preparatina

uygulayin. Post boslugundaki fazla yapistina, kuru bir uygulayici firca veya emici bir

paper point kullanilarak giderilebilir. Dual sertlesen rezin ile kullamildiginda OptiBond

Universal 360'in 1s1kla sertlestirilmesi opsiyoneldir. *(Bkz. Gnerilen Sertlestirme Siireleri).

OptiBond Universal 360'n uygulanmasinin ardindan, simani post iizerine uygulayin.

Not: Kerr, NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma veya Nexus Universal rezin

simanlarin kullanilmasini Gnerir. Postu oturtun, sikismis hava olasiligini onleyerek

posta hafifce titresim uygulaymn, ardindan ireticinin talimatlarina gore simani isikla

sertlestirin.

« KorYapistirma — OptiBond Universal 360' 1sikla sertlestirin *(Bkz. Onerilen Sertlestirme
Siireleri) ve ardindan kor materyalini iireticinin kullanim talimatlarina gdre uygulayin.

Dentin Yiizeyi Kapatiai:

. Kapatilacak dis alanini izole edin. Haffce kurumaya birakin; dis yiizeyini tamamen
kurutmayin.

2. Tek kullanimlik uygulayici firca kull /dentin yiizeyine bol miktarda OptiBond
Universal 360 uygulayin. Bir fircalama hareketiyle yiizeyi 20 saniye firalayin.

. Yapistiniciyr once hafif, ardindan orta dereceli yag icermeyen havayla en az 5 saniye

siiresince kurutun. Adim 2 ve 3'ii tekrarlayin.

Istkla sertlestirin *(Bkz. Onerilen Sertlestirme Siireler).

*Onerilen Sertlegtirme Siireleri

Kerr, calistiklarindan ve beklenen 1simay1 sagladiklarindan emin olmak igin sertlestirme
1siklannizi diizenli olarak incelemenizi Gnermektedir. OptiBond Universal 360, minimum

600 mW/cm? isik yogunluguna ve 400-520 nm araliginda isik dalga boyu gikisina sahip halojen
veya LED bir i5ikla sertlestirilmek iizere tasarlanmistir.
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krilat alerjik reaksi neden old bilindigine dair bilgilendirmelidi
Sertlesmemis metakrilat rezin, kontakt dermatit olusmasina sebep olabilir ve pulpa
dokusunu yaralayabilir.
Cilt, gdz ve yumusak dokularla temasini 6nleyin. Deriye ya da gozlere temas ettigi takdirde,
derhal bol miktarda suyla yikayin. Gozle temas etmesi halinde tibbi yardim alin. Dahilen
kullanmayn.
OptiBond Universal 360 “tam asitleme” veya “selektif mine asitleme” teknidi le birlikte
kullanildiginda fosforik asit iceren bir jel asitleyici kullanilir. Tahris reaksiyonuna neden
olabilecedi icin cilt, oz ve yumusak doku ile temasindan mutlaka kaginin. Deriye ya da
gozlere temas ettigi takdirde, derhal bol miktarda suyla yikayin. Gozle temas etmesi halinde
tibbi yardim alin. Dahilen kullanmayin.

ONLEMLER
Soz konusu diriinii kullanirken ve tutarken kisisel koruyucu ekipman kullanilmalidir.
Bu iriinii kull temiz koruyucu eldivenler ve do bir teknik siddetle tavsiye
edilir.
Materyal 1sikla sertlestirilirken hastalarin ve tibbi personelin uygun koruyucu gozliik takmasi
tavsiye edilir.

Tedavi edilen disi izole etmek ve materyal yerlesimi esnasinda sivi kontaminasyonundan
kaginmak icin izolasyon lastigi kullanin.
OptiBond Universal 360 sisesi, kullanimin hemen ardindan kapatiimalidir.

Istk Tiirii Sertlegtirme Siiresi
Optilux™ (ya da 600-1000 mW/cm? gikiglh 151k) 10 saniye
Demi™ Plus (veya >1000 mW/cm? gikis 15ik) 5 saniye

TEMIZLIK VE DEZENFEKSiYON
Hastalar arasinda capraz kontaminasyonu dnlemek icin sise, Unidose, tek kullanimlik
kangtirma kuyulari ve Kerr Applicators kullanirken temiz eldiven kullanin.
Sise: Sise kontamine olursa siseyi yeniden kullanmayin.
Unidose: Unidose flakonlan tek hastada kullanim icindir.
Gel Etchant: Sinngalarin tiikiiriik veya diger viicut sivilaniyla kontamine olmasini énlemek
icin koruyucu bariyerler kullanin. Sirnngay, sinnga kapagini ve uygulama ucunu her zaman
temiz eldivenlerle tutun.

DEPOLAMA VE ATMA
Uriin 2°Cile 25 °C (36 °F ila 77 °F) arasindaki ortam sicakliginda saklanabilir.

« Kullanim 6ncesinde yapistirma maddesinin goriiniir iiktan k icin her tirlii
caba gasterilmelidir.
Son kullanma tarihi ambalaj iizerinde belirtilmistir. Son kullanim tarihinden sonra
kullanmayn.

Uriinii uygun sekilde bertaraf etmek iin daima yerel ve ulusal yonetmeliklere gore hareket
edin.

SORUMLULUKTAN FERAGAT

Kerr Italiain teknik tavsiyeleri, ister szl ister yazili olsun, Kerr Italia driinlerini kullanan

dis hekimlerine yardimar olmak igin tasarlanmistir. Kerr Italia driiniiniin uygunsuz bir sekilde
kullanimindan dogan zararin risk ve yiikiimliiliiii dis hekimine aittir. Materyalden ya da
iscilikten kaynaklanan bir hata ile ilgili olarak Kerr Italiain yiikiimliiliig, Kerr Italia'nin kendi
tercihine bagli olarak, hatali iiriinii ya da parcasini degistirmek ya da hatali iiriiniin gercek
bedelini tazmin etmekle sinirhdir. Bu sinirli garantiden yararlanmak icin kusurlu iiriin Kerr
Italia’ya iade edilmelidir. Highir durumda Kerr Italia herhangi bir dolayls, rastlantisal veya
sonugsal zarardan sorumlu olmayacaktir.

YUKARIDA ACIKCA BELIRTILENLERIN DISINDA, KERR ITALIA TARAFINDAN URUNUN ACIKLAMASI,
KALITES] YA DA BELIRLI BIR AMAC ICIN UYGUNLUGU DA DAHIL OLMAK UZERE HICBIR ACIK VEYA
ZIMNi GARANTI VERILMEMEKTEDIR.

©2025 Kerr Corporation. Tiim ticari markalar Kerr Corporation'in miilkiyetindedir. Tim Haklan
Saklidir.

ICINDEKILER
1. Sise (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Jel asitleyici sinngasi (3 g) 4. Jel asitleyici uclan
5. Kanistirma hazneleri 6. Uygulayicilar

Kerr

fa kullanilan

in tam aiklamasi su adrestedir:

http://www.kerrdental ymbols-glossary

OptiBond™ Universal 360
Enkomponents universelt adhesiv

GENERELL INFORMASJON

OptiBond Universal 360 er formulert for & gi palitelig bindestyrke med enhver etseteknikk, pa
alle vanlige substrater og i kombinasjon med all resinsement uten tilleggsprodukter (silan eller
metallprimere) selv i fravaer av lys. OptiBond Universal 360 er tilgjengelig i flasker for bruk flere
ganger og Unidose™ for engangsbruk.

Tiltenkt formal OpnBond Umversal 360 er en adhesiv harpiks brukt for & binde tennene til

ulike k ialer som k
kan ogsa brukes som kav som

positter, keramikk, metallerogendodontlskestlﬁer Den
| forbet for indirekte

Tiltenkte brukere: Dette produktet er ment for bruk av kvalifisert tannhelsepersonell.
Tiltenkt pasientpopulasjon: Enheten er for bruk i en generell pasientpopulasjon som trenger
restaurering grunnet manglende tannstruktur.

Kliniske fordeler: Som del av en direkte og/eller indirekte restaurering, gjenoppretter enheten

tannens funksjon.
Nar det er pakrevd i henhold til den europeiske forskriften for medisinsk utstyr (European
Medical Device Regulation) MDR EU 2017/745), er et dok som inneholder et d

av sikkerhet og Klinisk ytelse (Summary of Safety and Clinical Performance) (SSCP) tilgjengelig
og kan innhentes fra det folgende nettstedet: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Grunnleggende UDI-DI for dette utstyret er 805151187100011356.

PRODUKTSAMMENSETNING

OptiBond Universal 360 er 1-5 % fylt med silikaglass med en diameter pa mindre enn 1 mikron.
Den inneholder BisGcMA, HEMA, PHGMA, PMGDM, fosfatmonomerer (MDP og GPDM) og GDM i
en omtrentlig konsentrasjon pa opptil 68 % etter vekt. Dette produktet inneholder ogsa etanol,
vann og aceton i en konsentrasjon pa ca. 30 % etter vekt, og kinoner, fenoler og benzoaterl en

konsentrasjon mindre enn 1% hver. Ingen avi

bold Ll

ne i produktet er

aktive.

INDIKASJONER FOR BRUK
Direkte applikasjoner

Lysherdede, selvherdede og dobbeltherdede komposittrestaureringer.
Reparasjon av restaureringer.

Rotoverflateforsegler.

Lysherdede eller dobbeltherdede kj bygginger og stifter.
Binding av metakrylatbaserte sprekktettemidler.

Indirekte applikasjoner

Sementering av tannfasetter.

Sementering av porselen-, kompositt- og metallbaserte konstruksjoner.
Kavitetsforsegling som forbehandling for indirekte restaureringer.

Som primer for metall-, porselen-/keramikk- og komposittsubstrater/-konstruksjoner.

KONTRAINDIKASJONER

Pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske reaksjoner overfor metakrylatresiner.
Unnga bruk av produktet i direkte kontakt med pulpavev, siden eksponering for dette
produktet kan skade pulpaen.

ADVARSLER
Malkke brukes pa pasienter med kjente metakr ier. Tannhel. let ma
om at dette produktet er kjentforaforarsakeen metakrylatallerglsk
reaksjon.

Uherdet metakrylatresin kan forarsake kontaktdermatitt og skade pa pulpa.

Unnga all kontakt med hud, syne og mykvev. Dersom det oppstar kontakt med hud eller
oyne, skyll omgéende med vann. Fa legehjelp for synene. Ma ikke svelges.

Nar OptiBond Universal 360 brukes med en “totaletse”- eller en "selektiv emaljeetse”-
teknikk, brukes en etsegel med fosforsyre. Unnga kontakt med hud, ayne og mykvev som
kan fordrsake en irriterende reaksjon. Dersom det oppstar kontakt med hud eller ayne, skyll
omgaende med vann. Fa legehjelp for ynene. Mé ikke svelges.

FORHOLDSREGLER
Bruk personlig verneutstyr under bruk og handtering av dette produktet
Det er sterkt anbefalt & ha pé rene beskyttelseshansker og en beraringsfri teknikk ved bruk
av dette produktet.

Egnede vernebriller for pasienter og helsepersonale anbefales nar materialet lysherdes.
Bruk en kofferdam for  isolere den behandlede tannen og unngé vaeskekontaminering
under materialplassering.

OptiBond Universal 360-flasken ma lukkes godt umiddelbart etter bruk.

OptiBond Universal 360 er et lysfolsomt materiale og ma beskyttes mot tannoperasjonslys
eller herdelys for paforing.

Kpne beholderen, ta ut materialet like far prosedyren og bruk umiddelbart.

Kerr Unidose, blandeskaler, etsegel dispenseringsspisser og Kerr™ Applicators er kun
beregnet til engangsbruk for & forhindre krysskontaminering mellom pasienter.

Ikke bruk dette produktet naer eugenol-holdige produkter.

Ikke overpolymeriser bindemiddelet, ettersom det kan forérsake skade pa mykvevet. Falg
produsentens anbefalte herdetider.

Forholdsregler ved bruk av Kerr OptiBond™ 37,5 % Gel Etchant

Bruk aldri overdreven kraft pa sproytestempelet nar etsegel paferes, da dette kan fore

nI at det dlspenseres for mye materiale. Hvis du opplever motstand, mé du bytte ut
og k llere flyten utenfor hul

Sen straks pé plass sproytehetten etter hver gangs bruk for & hindre at produktet torker i

sprayten.

BIVIRKNINGER

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse med dette medisinske utstyret, mé du rapportere
hendelsen til produsenten, Kerr Italia, S.r.l., og helsetilsynet i brukerens/pasientens land.
TRINNVISE INSTRUKSJONER

Bruksbegrensninger:

Et tort arbeidsfelt kan ikke opprettholdes.

De trinnvise arbeidsinstruksjonene kan ikke tas i bruk.
Huis en pulpaeksponering er til stede.

Bindemiddelet kan ikke polymeres skikkelig.

« Adhesjon til ikke-metakrylatbaserte sementer.

KLARGJBRING AV PRODUKT
Paforing fra flaske

Hvis det er farste bruk, fiern forseglingslappen, rist flaske godt i ti sekunder. Ved pafolgende
bruk, rist kort. (Se Figur 1).

Hold flasken med en hand med plassert pa af
Trykk pa knappen for & apne lokket, og vipp flasken for & levere blndemlddel i
blandebrgnnen (se figur 2).

Drypp 2-3 draper av OptiBond Universal 360-adhesivet i en ren skal (se figur 3).
Lukk lokket umiddelbart etter levering (se figur 4).

Dypp applikatorbarsten helt i blandeb for & mette spissen.

Unidose-applisering

w
~

Plasser Unidose-enhet pa en flat overflate.

Bruk pekefingeren og tommelen, og hold godt den nedre delen av Unidose-enheten.
Bruk den andre tommelen og pekefingeren il d vri til seglet er helt brutt. Forkast toppsiden.
Sett applikasjonspenselen inn i beholderen og bland adhesivet, for a tillate at
applikasjonspenselen blir mettet.

Kast Unidose-enheten etter bruk.

DIREKTE RESTAURERINGER

Binding av kompositter/kompomerer til dentin/emalje

. Isoler den behandlede tannen.

. Klargjor kaviteten. Vask grundig med vannspray og lufttark tannoverflaten (skal ikke
torkes ut).

N~ o=

3A. Huis du bruker en selvetseteknikk, ga direkte til trinn 4.
3B. For selektiv emaljeetseteknikk: ets emaljekanter med en etsegel med fosforsyre (f.eks.

37,5 % Gel Etchant fra Kerr OptiBond) i 15 sekunder. Skyll deretter grundig for a serge for
atall etsegel har blitt fiernet. Lufttarr lett; ikke tork ut tannoverflaten. Fortsett til trinn 4.

. For total etseteknikk: ets emalje- og dentinkavitetsoverflater med en etsegel med
fosforsyre (f.eks. 37,5 % Gel Etchant fra Kerr OptiBond) i 15 sekunder. Skyll deretter
grundig for & serge for at all etsegel har blitt fjernet. Lufttorr lett; ikke tork ut
tannoverflaten. Fortsett til trinn 4.

. Ved bruk av applikatorpenselen til engangsbruk, péfer rikelige mengder av OptiBond
Universal 360 pa emalje-/dentinoverflaten. Skrubb overflaten med en borstebevegelse
120 sekunder.

. Tork adhesivet med svak luftstrom forst og deretter med middels luftstrom i minst fem
sekunder med oljefri luft. Overflaten skal ha et glanset, jevnt utseende. Hvis ikke, gjenta
trinn40g5.

. Lysherd materialet. *(se anbefalte herdetider).

. Pafar kompositt- eller kompomermateriale i samsvar med produsentens bruksanvisning.

~
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. INDIREKTE RESTAURERINGER
Klargjering av restaureringsflater
Preparer den indre overflaten av k
ernoen generelle anbefalinger:

Restaurenngerav keramikk/porselen: Sandblas overflaten med 50 ym aluminiumoksid
med et trykk pa omtrent 30 psi (0,2 MPa) og ets restaureringen med hydrogenfluorsyre i 1
minutt. Vask godt og terk neye. Pafor et belegg med OptiBond Universal 360 pa den indre
overflaten av restaureringen, lufttynn med lett luft forst og deretter kraftig luft for & unnga
oppsamling av adhesivet. Lysherding av OptiBond Universal 360 er valgfritt ved bruk med
en dobbeltherdet harpiks. *(se anbefalte herdetider).

« Metall-, zirkonia-, al te og komposittk Sandblas den indre
overflaten med 50 pm aluminiumoksid med et trykk pa omtrent 60 psi (0,4 MPa) for
metall-, zirkonia- og aluminabaserte konstruksjoner, eller et trykk pa omtrent 15 psi
(0,7 MPa) for komposittkonstruksjoner. Péfor et belegg med OptiBond Universal 360 pa
den indre overflaten av restaureringen, lufttynn med lett luft farst og deretter kraftig luft
for & unnga oppsamling av adhesiv. Lysherding av OptiBond Universal 360 er valgfritt
ved bruk med en dobbelherdet harpiks. * (se anbefalte herdetider).

Klargjoring oq péafaring av produktet for tannflatene

. Isoler den behandlede tannen.

. Rengjor det klargjorte omradet. Vask grundig med vannspray og lufttark tannoverflaten
lett (skal ikke torkes ut).

3A. Hvis du bruker selvetseteknikk, ga direkte til trinn 4.

3B. For selektiv emaljeetseteknikk: ets emaljekanter med en etsegel med fosforsyre (f.eks.

37,5 % Gel Etchant fra Kerr OptiBond) i 15 sekunder. Skyll deretter grundig for  serge for

atall etsegel har blitt flemet. Lufttorr lett; ikke tork ut tannoverflaten. Fortsett til trinn 4.

For total etseteknikk: ets emalje- og dentinkavitetsoverflater med en etsegel med

fosforsyre (f.eks. 37,5 % Gel Etchant fra Kerr OptiBond) i 15 sekunder. Skyll deretter

grundig for a sprge for at all etsegel har blitt fiemnet. Lufttorr lett; ikke tork ut

tannoverflaten. Fortsett til trinn 4.

. Ved bruk av applikatorpenselen til engangsbruk, pafer rikelige mengder av OptiBond
Universal 360 pa emalje-/dentinoverflaten. Skrubb overflaten med en borstebevegelse
120 sekunder.

. Tork adhesivet med svak luftstrom forst og deretter med middels luftstrom i minst fem
sekunder med oljefri luft. Overflaten skal ha et glanset, jevnt utseende. Hvis ikke, gjenta
trinn40g5.

. Lysherding av OptiBond Universal 360 er valgfritt ved bruk med en dobbelherdet
harpiks. *(ved lysherding, se anbefalte herdetider).

Feste/innsetting av restaurering

« Skallfasetter — total-etseteknikk er pakrevd. Lysherding av adhesivet er anbefales. Pafor
forseglingssement pa skallfasetten, plasser fasetten og herd sementen i henhold til
produsentens bruksanvisning.

K , keramikk- og te restaureringer — Pafor festesement pa
konstruksjonen eller preparatet, sett pa konstruksjonen og herd sementen i henhold til
produsentens bruksanvisning.

Merk: Kerr anbefaler & bruke NX3™, Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma eller
Nexus™ Universal harpikssement.

- Ettersementering — Klargjor stiftoverflaten i henhold il produsentens instruksjoner.
Pafor OptiBond Universal 360 pa en stiftoverflate og i en rotkanalpreparering, som anvist
ovenfor. Overfladig adhesiv i stiftrommet kan feres med en torr applikatorpensel eller
absorberende papirspiss. Lysherding av OptiBond Universal 360 er valgfritt ved bruk
med en dobbelherdet harpiks. * (se anbefalte herdetider). Etter paforing av OptiBond
Universal 360, pafor sementen pa stiften.

Merk: Kerr anbefaler & bruke NX3, Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma eller Nexus
Universal resinsement. Plasser stiften, stiften vibreres lett for @ f]erne eventuelle
luftbobler, deretter lysherdes isamsvar med prod

. KJemebmdlng lysherd *(se anbefalte herdetider) ()puBond Umversal 360 og pafor
deretter kj le i henhold til prod L

i henhold til prod: isni Her
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Dentin Surface Sealer:

. Isoler tannomradet som skal forsegles. Lufttarr lett; ikke tark ut tannoverflaten.

. Ved bruk av applikatorpenselen til engangsbruk, pafer rikelige mengder av OptiBond
Universal 360 pa emalje-/dentinoverflaten. Skrubb overflaten med en barstebevegelse
i 20 sekunder.

. Tork adhesivet med svak luftstram forst og deretter med middels luftstram i minst fem
sekunder med oljefri luft. Gjenta trinn 2 and 3.

4. Lysherd *(se anbefalte herdetider)

*Anbefalte herdetider

Kerr anbefaler at det utfares regelmessige inspeksjoner av dine f per for & sikre at de
fungerer og gir den forventede strallngsﬂuksen OptiBond Universal 360 er beregnet pa herding
med en halogenlampe eller LED-lampe med en minimum lysintensitet p& 600 mW/cm? og en
lysbolgelengdeeffekt innenfor omradet 400-520 nm.

o=
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1l I PecTaBpaLuii u3 ke 1t pecTaBpauyii Ha
METannyecKoii ocHoBe.
Mnom61poBaHMe B KauecTse (peACTBa NPEABAPUTENbHOI OATOTOBKM ANA HEMPAMbIX

pecTaBpauuit.
B kauectBe npaﬁmepa ANA MeTaNInyecKix, Kepamuyecknx u KOMno3UTHbIX NOANOXKEK U
pecTaBpauuii.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Hanuume taxenbix annepruyeckux peakumﬁ Ha MeTakpunatbl B aHaMHe3e nalnenTa.
He HaHocute NpOAYKT TaK, 4T00bI OH HaxoawncA B NPAMOM KOHTaKTe C TKAHAMMU NyNibMbl, Tak
KaK BO3A€IICTBMe 3TOT0 MPOAYKTA MOXET BbI3BaTb NOBPEeM/eHNe NybMbl 3y63.

ﬂPEﬂO(TEPE)KEHmI

He ucnonb3yiie AnA nauneHToB ¢ NOATBEPXAEHHOI annepruieii Ha MeTakpunarbl.
(TomaTonor JomxeH Co06LLMTb MALIMEHTY, YTO STOT NPOJYKT UMeET OKa3aHHyI0
CNOCOOHOCTb BbI3bIBATb ANNEPrYeckyto peakliytio Ha MeTakpunar.

HeoTBepi/ieHHan MeTakpunaTHaa CMonia MOXET CTaTb NPUYUHOI KOHTAKTHOTO iepMaTiTa

11 TOBPEXZIeHUA MYIbMbI.
He ponycKaiite KoHTaKTa C Koxeii, rnasamit i MATKIMY TKaHAMU. T1pu monaziaHi Ha Koxy
I B Masa pomoite ux Bogoit. lpu B M1a3a obpaTyTech 3a

Koil He BHYTpb.
Mpu ucnonb3osatum OptiBond Universal 360 ¢ Texuukoit «TOTNIbHOTO TPaBAIEHMA> Wl
«CeNeKTUBHOTO T[ Imani» ny TnpoTp Vi renb, cozep

ochopHyto kucnory. 06a3aTenbHo M3beraiiTe KOHTAKTa C KOXKeld, Ma3ami 1 MATKIMU
TKaHAMY, TaK KaK reflb MOXeT Bbi3biBaTb pasapaxetvte. [Ip nonagaHitm Ha Koxy
I B Masa pomoite ux Bogoit. lpu B [11a3a obpaTyTech 3a

Koil He BHYTpb.

MEPbI NPEROCTOPOXHOCTN

CHUM na

Tpu npuMeHeHIM 3Toro MpoayKTa 1

Cpe/iCTBa UHAVBUAYNbHOI 3aLLUTbI.

Mpu Cnonb30BaHMM 3T0r0 NPOAYKTa HAC p A 1C

3alYWTHbIE NEPYaTKM 1 U36eraTb NPUKOCHOBEHMUIA.

|'|va (BETOOTBEPXACHNUN MaTepiana MeanLMHCKOMY nepcoHany 1 nauueHTy
€TCA UCl 3aLLUTHbIE OUKM.

Wa iite paboef yTo6b! poBatb 06pad i1 3y6 v 36

nonagaHiA XUZKOCTI BO BPEM# HaHeCeHitA MaTepuana.

3akpbiBaitte gnakoH c OptiBond Universal 360 cpasy xe nocne ucnonb3oBaHus.

OptiBond Universal 360 — 3To cBeTouyBCTBUTENbHbII MaTepUan, v Nepes HaHeceH1em ero

Yuctble

HEeo0XoZUMO 3aLLUTUTD OT CBETa NPOLEAYPHOTO Ci wm

cBera.

Otkpoiite iiHep. pyii p 1070 210 N[ Pbl 1 Cpa3y xe
ucnonb3yiite.

Bo nepekpecTHoi iiHepb! Kerr Unidose,
p TIYHKN s € [Ana nporp:
rend u annaukatopbl Kerr™ Applicators npeuuasualleubl TONbKO NS 01HOPa30B0ro

TIPUMEHeHUs.

He ucnonb3yiite 5707 NPOAYKT PAAOM C MPOAYKTAMH, COEPKALLMMIA IBTEHON.
He jonyckaiiTe upe3mepHoit nonvmepy3aLui 60HA, MOCKOMbKY 3T0 MOXKET HAHECTU BPe
MATKUM TKaHAM. Cnepyiite p 110 BpemeHu

Mepb! npeAoCTOpoXKHOCTH NPK MCNONb30BaHMN NpoTpaBoyHoro rens Kerr OptiBond™
37,5% Gel Etchant

He HapaBnuBaiiTe CMLIKOM CUIIbHO Ha NOPLUEHb WNPULA NPU A03MPOBAHMN
MIPOTPBOYHOTO Tefis, NOCKOMbKY 3T0 MOXET NPUBECTH K HAHECeHMIO Ype3MepHOro
KonuuecTBa Matepuana. ECu Xo NopLUKS CIMLIKOM TYTOii, 3amMeHuTe 403upyoLuuii
HaKOHEUHUK 1 MpoBepbTe PaboTy NOPLUHA BHE POTOBO/ NOAOCTH NaLjMeHTa.

3aKpbIBaiiTe WpPUL NOCNE KAKAOTO Ul 4T06bI NIPEOTBPATUTS BbICbIXaHUE
maTepuana B wnpue.
HEXENATENbHDBIE ABAEHUA
B cnyuae cepbestoro C 0C3TUM KUM 0 TaKoM
€ Hi €0006WHTb 0 renio Kerr Italia, S.rl.n g

KOMMETeHTHbIi OpraH CTpaHbl, B K0T0p017| npeﬁblsaeT M0NIb30BATeNb W/VAM NaLMEHT.

MOLATOBBIE MUHCTPYKLIUK
OrpaHuyeHua K npuMeHeHuio:

YcnoBua, Npu KOTOPbIX HEBO3MOXHO NMOJAEPXKMBATL CyX0e COCTOAHUE paboyero nona.
YcnoBuA, Npu KOTOPbIX HEBO3MOXHO CO6IOAAT NOCNEA0BATENbHOCTb ACHCTBHUIA COTMACHO
VHCTPYKLIMN.

YcnoBua, npu KOTOPbIX MPOUCXOAUT BO3AEVICTBYE Ha MyNbNy.

ONOTIOCHHTE AA MOHOTO YAaneH!A 0CTaTKOB MPOTPaBOYHOTO reni. Cnerka noacywute
CTpyeil BO3/lyXa, HO He nepec Tb 3y6a. Mep K wary 4.

4. C il KUCTOUKI: Pa HaHecuTe % KONMYeCTBO
OptiBond Unlversal 360 Ha NoBEPXHOCTb IMany UM AEHTUHA. PacTupaiiTe NOBEPXHOCTD
BTUPAIOLLMMU ABIKEHUAMN B TeueHue 20 CekyHA.

. BbicywnTe agre3vs Bo3aywwHOi CTpyeii 6e3 cofjepanma Macna cHavana cnaboro,
a3aTeM CPe/IHEro Hanopa B TeyeHie He Meee 5 cekyHz. [0BepXHOCTb JONKHA
BbIFNA/ETb OAHOPOAHOI U FNAHLEBON. ECnU He yAanoch AOCTUTHYTb Takoro IdekTa,
nosTopute Wwarn 4 u 5.

[

6. Ootononumepu3auus agresusa OptiBond Universal 360 Heo6s3aTenbHa, ecn
ou uenonb3yerea ¢ nonmmepom JIBOIHOTO 0TBEpXAEHUA™ (B Cnyyae npoBeaeHNs
[0] . «P MasA np TeIbHOCTD

YcTaHoBKa M BCTaBKa pectaBpaumun

« Buupbl — Tpebyetca metog p P A

hoTononumepusauma agrevsa. Hanecute ¢V|K(wpy»ou.|mm LieMeHT Ha BUHUP,

YCTaHOBUTE BUHWUP W BbINONHUTE NONUMEPU3ALINIO LieMeHTa, (Oﬁﬂl(lﬂaﬂ VHCTPYKLUK

NPOM3BOATENA M0 UCTIONb30BaHMIO MaTepUana.

K Hble, kep: Kile pecTasy 1 pecTaBy Ha Kol

0CHOBE — HaHecuTe GUKcp: Vi LeMEHT Ha pecTasp wn

Tb, YCTaHOBUTE PecTaBp 11 0TBEPAVITE LieMEHT B (oomeTcmmm 4
VIHL p no
Kerr p €T UC
NX3‘“‘ Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma au Nexus™ Universal.

B wv¢ra— nogy PXHOCTb WTUT B COOTBETCTBIN €
VHCTpyKUMAMY npon3goauTena. Hanecute OptiBond Universal 360 Ha noBepxHocTb
LUTMATa 1 B MOAFOTOBNEHHBII KOPHEBOI KaHa, KaK OMMCaHO BbiLLe. M3uLuky afre3uBa
B 0TBEPCTUN NOA LLITI/II‘)T MOXHO yAaUTb (yXDVI KICTOYKOI- -aNMINKaTopom uin

wridgrom. O anre3wsa OptiBond
Un|versa| 360 HeoBA3aTeNbHa, €N OH UCTIONb3yeTCA C MONMMEPOM JBOIHOTO
(cm. «P b
HaHeceuvm OptiBond Universal 360 HaHecme LieMeHT Ha WTUQT.
Kerrp uai L|eMEHTbI
NX3 Maxcem Elite, Maxcem Ellte Chroma unu Nexus Universal. YcranosuTe wrudr,
cnerka obpatoraiiTe WrndT BUbpaLiMeii Bo u3bexanue 06pa3oBaHma ny3bipbKoB
BO3/JYXa,  3aTeM BbINONHNTE GOTONONNMEPU3ALIMIO LieMeHTa B COOTBETCTBHM C
VHCTPYKUMAMY POU3BOAMTENS.

LieMeHTbI

Mocne

. Bounmur BKNaiok — [0 (cm.
P b ) ) OptiBond
Universal 360, a 3aTeM HaHecuTe Matepuan AnA U3rotoneHa BKNaKi 3y6a
COOTBETCTBUMN C MHC no ot nA.

Cunep NoBepXHOCTH ieHTHHA:

. U3onupyiite obnactb 3y6a, KoTopyto HyxHO 3annombuposatb. (nerka noacywute
CTpyeii BO3AYXa, HO He NepecyLuyIBaiiTe MOBEPXHOCTb 3y6a.

2. C il KUCTOYKI Ppa HaHecuTe 06 KONNYeCTBo
OptiBond Universal 360 Ha moBepXxHOCTb 3Mank unv AeHTuHa. PacTupaiite NoBepxHOCTL
BTVIPAIOLLMMU JIBIDKEHUAMM B Teuenite 20 ceKyHA.

. BbicywmTe anre3uB Bo3pyluHoii CTpyeii 6e3 cofiepxatua Macna cHavana cnaboro, a
3aTem CpefiHero Hanopa B TeueHtte He Metee 5 cekyHp. loBTopuTe 3Tanbi 21 3.

w

4. Boinonxute ¢ (cm. «P p TeNbHOCTb
nonuMepu3aLum»).
* PeKomeHplyemas np b p
Kerr Trp perynApHble NpoBepKi ¢ namn,
aro6i rapaHTUpOBATH X NPaBITbHYI0 pabory 1 obecneuenue Haunemamew MHTEHCIBHOCTI
06nyueua. Marepuan OptiBond Universal 360 np Ana o

ranorenHoii un LED-namnoii ¢ MuHAManbHoii MoLLHoCTbH0 600 mW/cM? it ANMHOiA BOMHbI B
nvanasoxe 400520 nm.

Tun namnbi Bpema

Optilux™ (unu GoTononumepu3atop BbIXoAHoI
MOLL{HOCTbI0 600-1000 mW/cw?)
Demi™ Plus (unu GoTononumepuzatop BbIxoaHoi
MOLLHOCTbH0 >1000 mW/cm?)

OYMCTKA U AESNHOEKLIMA
Yro6b1 npeoTBp nepekpecTHylo Mexay [11¢
YucTble niepyatku npu pabore ¢ gnakorom, Unidose, oHopa3oBbIMM yHKaMK nA
C n Kerr Applicators.

10 cekyHp

5 cekyHa

YCn08US, NP KOTOPbIX HEBO3MOXKHO AOMKHbIM 06pa30M BbINONHUTL
a/Are3uBHOIO Matepuana.
AZresus K UeMeHTaM He Ha 0CHOBE MeTakpuara.

Tpyu NepBOM UCNONIb30BAHMU CHIMUT 3ALYUTHbIVE KNEIKMil AUCK U SHEPriuHO
BC iite 6yTbinky B Teuenute 10 cekynp. Ipu nocneaylowwMX NCONb30BaHUAX

Lystype Herdetid MOArOTOBKA MPOAYKTA
- > Bo dnakoax
Optilux™ (eller lys med en effekt pd 600—1 000 mW/cm?) 10 sekunder R
Demi™ Plus (eller lys med en effekt pd >1000 mW/cm?) 5 sekunder

RENGMRING 0G DESINFISERING
For & forhindre krysskontaminering mellom pasienter ma du bruke rene hansker nar du
héndterer flaske, Unidose, engangsblandebronner og Kerr Applicators.
Flaske: Skal ikke gjenbrukes hvis flasken blir kontaminert.
Unidose: unidose-klorne er ment for engangsbruk pa pasienten.
Gel Etchant: Bruk beskyttende barrierer for & hindre sproyteri a bli kontamlnert med spyn
ellerandre kroppsvaesker. Alltid handter sproyten, sproytehetten og dispenseri
med rene hansker.

OPPBEVARING 0G AVHENDING
Produktet kan oppbevares ved omgivelsestemperatur mellom 2 °Cog 25 °C (36 °F og 77 °F).
Alt ma gjores for & beskytte bindemidlet mot synlig lys for bruk.

Jatoen er merket pa paknil Ikke bruk etter utlgpsd
For riktig kassering ma du alltid falge lokale og nasjonale forskrifter.
ANSVARSFRASKRIVELSE

Kerr Italia sitt tekniske rad, bade muntlige og skriftlige, er formulert for & hjelpe tannlegeria
bruke Kerr Italia sitt produkt. Tannlegen pétar seq all risiko og alt erstatningsansvar for skader
som skyldes feilaktig bruk av Kerr Italia sitt produkt. | tilfelle av en defekt i materialet eller i
fagmessig utfaring, er Kerr Italia sitt ansvar begrenset, etter Kerr Italia sitt skjonn, til utskifting
av det defekte produktet eller en del av dette, eller tilbakebetaling av den gjeldende kostnaden
av det defekte produktet. Denne begrensede garantien gjelder bare hvis det mangelfulle
produktet returneres til Kerr Italia. Kerr Italia skal ikke under noen omstendighet holdes
ansvarlig for indirekte eller tilfeldige skader eller for folgeskader.

UNNTATT SOM UTTRYKKELIG BESKREVET OVENFOR, GIR KERR TALIA INGEN GARANTIER,
UTTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT GARANTIER MED HENSYN TIL BESKRIVELSE,
KVALITET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.

©2025 Kerr Corporation. Alle varemerker tilharer Kerr Corporation. Med enerett.

INNHOLD

1. Flaske (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. E
6. Applikatorer

En fullstendig forklaring av symboler brukt pa Kerr-emballasje finnes pa:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

ru - PYCCKUI

OptiBond™ Universal 360
0HOKOMMNOHEHTHbIiA YHUBEPCaNbHbIif aAre3ns

OBLUNE CBEAEHMA

Anre3u OptiBond Universal 360 pa3pa6otaH Ans obecneyenna Hapnexalueil npoyHocTi
60HAMHra Npu M06Oi TEXHIKe TPaBNIEHIA, Ha BCeX PaCNpOCTPaHeHHbIX CyOCTpaTax U B
COYeTaHuUM cmoﬁbm\ LieMEHTOM Ha 0CHOBE CMOMbI 63 BCroMoraTenbHbIX MPOJYKTOB

(c Wi ANA MeTanna) Aaxe B otcyTcTaue cgera. OptiBond
Universal 360 BbinyckaeTca Bo (niakoHax /A MHOTOKPATHOTO HCNOb30BaHNA, @ B opme
Unidose™ — AnA 0HOKpaTHOr0 MCMONb30BaHUA.

HazHauenwue: OptiBond Universal 360 — 370 agre3uBHas cmona, ucnonb3yemas Ans
UKcaLMK Ha 3y6e PaNnyHbIX PecTaBpaLMOHHbIX MaTepUanos, Takix Kak KOMNO3uTbI,
Kepamika, MeTabl 1 3HA0LIOHTUYeCkMe WTMQTbI. OHa TaKiKe MOXET MCMoNb30BaTbcA B
Kauectse cunepa nonoctei npu i

5. Blandet

(39)4.E

pengap TIOATOTOBKE K Henf pectasy

le 3T0T NPOAYKT NPe/Ha3HaueH ANA UCoNb30BaHNA
C amn.

JlaHHoe u3genue npeHasHaueHo Ana obueit
nonymlumm NALVEHTOB, HYKAAIOLMXCA B PECTABPALIMY B CBA3M C OTCYTCTBUEM CTPYKTYpbi 3y0a.
Knunuyeckas nonb3a: ABNAACH YacTbio NPAMOI 1 (k) HenpaAMOit pecTaBpaLuy, u3genue
BOCCTAHABNMBAET GYHKLMI0 3y6a.

B Tom cnyyae, ecnin 310 TpebyeTca B cooTBETCTBIM ¢ EBpONeiickiM pernameHToM o
MeanunHckux u3genuax (MDR EU 2017/745), nokymeHT «CBoAHaA HGOpMaLMA o
6€30MacHOCTY 1 KNUHUYeCKIX XapaKTepucTukax» (SSCP) ocTyneH Ha ciefyiolem
BeG-caifre: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. basosbii UDI-DI gna 3toro u3genus —
805151187100011356.

COCTAB MPOAYKTA

Anre3us OptiBond Universal 360 Ha 1-5% CTEKNOM ¢ p

rpaHyn MeHee 1 mukpometpa. OH cogepxuT BisGMA, HEMA PHGMA, PMGDM, MoHomepbi
docharos (MDP u GPDM) u GDM B npubnusuTennHoii KoHweHTpaLyu Ao 68% no macce. Kpome
TOr0, 3TOT NPOAYKT COACPXKUT STaHON, BOAY U ALETOH B KOHLIEHTpaLMM npubansuTensHo 30% no
Macce, a TaKXe XMHOHbI, DeHOMbI 1 6eH30aTbl B KOHLIEHTPaLMM MeHee 1% Kaxz0ro BelecTsa.
Hin 0AH 13 UHTPEMEHTOB NPOAYKTa He ABNIAETCA GapMaKONOTMYeckit aKTUBHbIM.

MOKA3AHWUA K NPUMEHEHWI0
Mpamoe uauecelme

Pec

I [ PU3yeMbIMY, CAMOOTBEF
Maref " I i
BoccraHoBneHve pectaBpamii.

Cunep noBepxXHOCTU KOPHA.

Mpu MCronb30BaHIM BKNAZOK U WTUQTOB (U3 CBETOOTBEPXK/AEMbIX MaTepHarnos uiit
MaTepuanos ABOIHOr0 OTBEPX/IEHNA).

(BA3bIBaHYe repMETUKOB /1A GUCCYP HA OCHOBE MeTaKpynaTa.

Henpnmoe HaHeceHune
LleMeuTmposaume BUHUPOB.

0TBEPXKAEHNA.

BCTPAXUBAIiTE KpaTKoBPeMeHHO. (CM. PUCYHOK 1).

[lepxuTe GnakoH 0AAHOI pyKoii, NOMeCTVB 60NbLIOI Nanetl Ha OTKPbIBAIOLLLYIO KHOMKY.
HaxmuTe KHOMKY, 4T06bl OTKPBITH KPBILLIKY, 1 HAKNIOHUTe (MIaKkoH, 4To6bl NepeHecT 6oHz B
NYHKY ANA CMELLUBAHUA (CM. PUCYHOK 2).

Bbinaswte 2-3 kannv apre3usa OptiBond Universal 360 B unctyio nyHKy AnA cMeLLnBaHus
(cm. pucyHok 3).

3aKpoiiTe KpbILLKY Cpasy nocne A031POBaHUA (CM. PUCYHOK 4).

MonocTbio OKyHWUTE KUCTOUKY anninkatopa B IyHKY AnA C 4T00bI

(DnaKoH: He uc hnako PHO B Cyyae 3ar

Unidose: p InA U Y 0HOrO

Gel Etchant: yto6bl npefoTBPaTUTb 3arpA3HEHNE LWNPULEB CIOHOI UK ApYTUMIA
61ONOrNYECKIMI KUAKOCTAMY OPraHu3Ma, UCronb3yiiTe 6apbepHyto 3awuTy. Beeraa

p iiTe co W wWnpuLa u 4o3up HaKOHEUHUKOM B UNCTbIX
nepuarkax.

XPAHEHME WYTUNN3ALINA
TTpoAyKT MOXHO XpaHUTL MU TeMnepatype okpyxaloLuieit cpefbl ot 2 °C o 25 °C (o1 36°F
no77°F).
Nepen ncnonb3oBaHeM Heo6XoMIMO obecreynTs Bce Mepbl M0 3alljyTe are3vBHOMO
MaTepuana oT BUAMMOTO CBeTa.

CpoK roAHOCTH yKa3aH Ha He uc nocre Cpokaxp
Lnanp iy BCerga cobiofaTb Tpe6oBaHMA MECTHOrO U
3aKOHOATENbCTBA.

p

KOHYMK.

Haecenue u3 wnpuua Unidose

3A. EcnmBbl ne
3B. [LnA TeXHUKM CeneKTUBHOTO NPOTPaBBaHIA IMnKt: NPOTPABHUTe Kpas SManu

Momectue ycrpoiictgo Unidose Ha poBHyIo N0OBEPXHOCTb.

Mcnonb3ya ykasaTenbHblii U 607bLIOIA Nanell, KPernKko BO3bMUTECH 3a HIKHIOW YacTb
ycrpoiicrea Unidose.

b " Apyroii pykit noBop
KpbILLIKa He COMaeTcA. BbibpocuTe BepxHioko YacTb.
Bcrasbre KucTouky-annaukatop ry6oko B KOHTeiiHep v nepemeluaiiTe afre3us, Ytobol
obecneunTb NponuTbIBaHNE HAKOHEYHNKA KINCTOYKM.

Yrunusupyiire usgenue Unidose nocne ncnonb3osaxua.

iiTe, noka

. MPAMbIE PECTABPALIUM

BOHAVMHT KOMNO3UTHBIX MaTepUanoB 1 KOMNOMEPOB ¢ IEHTMHOM/Mablo

1. U3onupyiite o6padarbiBaembiii 3y6.

2. MMoproToBbTe NOAOCTH. TuaTenbHo NPoMOoiTe CTPyeii BOAbI 1 Clerka NoacywmTe
BO3/lyXOM NMOBEPXHOCTb 3y6a (HO He nepecylumBaiiTe).

TEXHUKY camonpoTp

cpasy K wary 4.

NPOTPaBOYHbIM renem Ha ocHoBe GocdopHoii kucnotbl (Hanpumep, Kerr OptiBond
37,5% Gel Etchant) B TeueHue 15 cekyHz, N0 Yero TILATeNbHO ONONOCHUTE ANA

OFPAHUYEHWE OTBETCTBEHHOCTU
Texunyeckue pexomenpatm Kerr Italia, ycTHble unu nucbMeHHbie, npeiHa3sHaueHbl Ana
0Ka3aHuA MOMOLL CTOMaTomNoram B iicnornib30BaHuu npoayKToB Kerr Italia. Cromatonor
TPUHMMAET Ha cefA Becb PUCK 1 OTBETCTBEHHOCTb 3 YLL{epo, Bo3HUKaloLLVe BUTRACTBIE

p 0 Ucl npoaykTa Kerr Italia. B cnyyae o6Hapyxeuna
JledeKTa MaTepuana unu npou3BOACTBEHHOTO AediekTa OTBETCTBEHHOCTb KoMNaHy Kerr
Italia orpanuuuBaetca, no yemorpenmio komnanun Kerr Italia, 3ameHoit iegekTHoro npoykTa
W €ro YacTv 6o Bo3MeLLieHnem GaKTYeCKoii CToUMoCTI iedeKTHOro NpoAyKTa. Jina
peanv3aLui yCIoBUiA 3T0i OrpaHYEeHHOI rapaHTUN eGeKTHbII NPOAYKT AOMKEH ObiTb
BO3BpaLLieH B komnakuio Kerr Italia. Hu npu kakwx o6ctoaTenbcTBax komnatua Kerr Italia
He MOXKET HeCTt OTBETCTBEHHOCTb 3a 1i06OiA KOCBEHHBIIA, CyyaliHbIil WU ONOCPEAOBAHHbIiI
yuyepo.
EC/ BbILLE ABHBIM OBPA30M HE YKA3AHO UHOE, KOMMAHWA KERR ITALIA HE
MPEAOCTABNIAET HUKAKVX TAPAHTIIA, HYA IBHbIX, HY IOAPA3YMEBAEMbIX, BKIHOUASA
TAPAHTIAW B OTHOLLIEHYIA ONUCAHIA, KAYECTBA N NPUTOAHOCTI ANA ONPEAENEHHDIX
LIENER.

© Kerr Corporation, 2025. Bce ToBapHble 3HaKu ABNAlTCA C0BCTBERHOCTbI0 Kerr Corporation.
Bce npaBa 3aLLiieHbl.

0MONOCHNTE ANA NONHOTO yAaneHua 0CTaTKoB NPOTPABOYHOIO rend. (nerka noacyute
CTpyeil BO3/yXa, HO He nepe(ymwsame N0BEPXHOCTb 3y6a. MepeiipuTe K Wwary 4.

4. C KHCTOUKIA Pa HaHecuTe 06 KONMYecTBo
OptiBond Unlversal 360 Ha NoBEPXHOCTb IManyt AW AeHTUHa. PacTupaiiTe NoBEPXHOCTL
BTVPAIOLLMMU JBIDKEHUAMM B TeueHite 20 ceKyHA.

. BbicywnTe agresvs Bo3ayLuHOI CTpyeii 6e3 cofiepaHua Macna cHavana cnaboro,
a3aTeM CPe/IHEro Hanopa B TeyeHite He Meee 5 cekyHy. [0BEPXHOCTb AOMKHA
BbIFNAAETb OAHOPOAHOI U TNAHLEBON. ECNU He yaanoch AOCTUTHYTb Takoro 3¢ ekTa,
nosTopuTe Wwarn 4 u 5.

. Boinonuwe ¢

w

(cm. «P

o

P P
)

p Tb .
. Tpu HaHeceH KOMMO3UTHOTO WA puana c
VHCTPYKLIMN NPOU3BOAUTENA.

~

Il. HENPAMbIE PECTABPALIMU

3C

MoaroToBKa pecTaBpaLoHHbIX NOBEPXHOCTel
MoaroToBbTe BHYTPEHHI NOBEPXHOCTb MeCTa BOCC
U3roToBUTENA. HeKomphle 06LLyve peKoMeHAaLMM:
bapdop pec npou3BeUTE NECKOCTPYitHylo 06paboTky
CNIOMOLL{bI0 OKC1a aOMUHIA AUCTIEPCHOCTbI0 50 MKM NOZ ianieHuem okono 30 psi
(0,2 MPa) v npoTpaBuTe MeCTo BOCC ropuc I it Kucnotoit
BTeveHue T MuHyTbI. TiatenbHo npomoiite i BbicyluwTe. Hanecute cnoit OptiBond
Universal 360 Ha BHyTpeHHI00 NOBEPXHOCTb pecTaBpaLi, UCToHuuTe cnaboit
CTpyei BO3/lyXa, a NOTOM CUAbHOI CTYeil, 4ToBbl U36€XaTb CKONNEHNA aaresvBsa.
(Dotononumepu3auws aaresusa OptiBond Universal 360 Heobs3atenbHa, ecin
OH UCMIOMb3YETCA € NONIIMEPOM AABOIHOTO 0TBepXeHUA™ (cM. «Pekomenzyemas
I b I ).
« PecTaBpauyit Ha 0CHOBe MeTarnna, AUOKCUA UMPKOHIA, OKCUAA anloMUHIA 1
KOMO3UTHbIE PecTaBpaLytit: BbIMONHMTE NeCKOCTPYitHYI0 06paboTky BHyTpeHHeit
TH C oK [JMCNepCHOCTbIO 50 MKM NMOA AaBneHnemM
0K0n0 60 psi (0,4 MPa) Ans pecTaBpauyii Ha METanNMYeCKoi, LMPKOHNEBOI 1
WIHOI! 0CHOBE NM60 no, pumepko 15 psi (0,1 MPa) ana
KOMMO3WTHbIX pecTaBpauyii. Harecute cnoii OptiBond Universal 360 Ha BHyTpeHHiol
M0BEPXHOCTb PecTaBpaLiyik, CHauana UCToHuMTe Cniaboif CTpyeil BO3lyxa, a 3aTem
CUNbHOIA, YTOBbI 136 « azresusa. O ajreswsa
OptiBond Universal 360 Heoba3aTenbHa, eCiu OH UCMONb3yeTCA C NoMUMepOM usovmom
oTBepXKaeHNA* (CM. «P Mas 5

MoaroToBKa noBepxHOCTY 3y60B M HaHeceHWe NPoAyKTa

. U3onupyiite obpabatbiBaembiit 3y6.

. QuwcTUTe NOArOTOBNEHHBI yuacToK. TuyaTenbHo MpoMoiiTe CTpyeit Bofbl U Clierka
npocyLKTe BO3YXoM (HO He nepecyLInBaiite).

COrNacHO MHCTP!

« Kepamuueckm

NIHOCTD

[N

3A. Ecnm Bbl ucnonb3yere TeXHUKY CAMONPOTPABANBAHILA, NEPEXoWTE Cpasy K Wary 4.
3B. [inA TeXHVKM CeneKTUBHOrO NpOT

IMany: npotp Kpas sman
NPOTPaBOYHbIM renem Ha ocHoBe GocdopHoii kucnotbl (Hanpumep, Kerr OptiBond
37,5% Gel Etchant) B TeueHue 15 cekyHg, nocsie Yero TILaTeNbHO ONONOCHUTE ANA
NOHOTO YaneHitA 0CTaTKOB NPOTPaBOYHOro ren. (nerka noacyLunTe CTpyeii BO3yxa,
HO He NepecyLLVBaiiTe NoBepXHOCTb 3y6a. MepeiiguTe K wary 4.

[inA TexHukm onp poTp M0NOCTHbIE MOBEPXHOCTH
IMany i AeHTUHa I'IpoTpaBO'lelM TefieM Ha 0CHoBe GOCOPHOIE KUCIOTbI (Hanpumep,
Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) B Teuenue 15 cekyHz, nocne yero TuatenbHo

~

TOTHOTO YANIEHIIR OCTATKOB NPOTPBOYHOTO rens. Cnerka nosicywwTe CTpyeii Bo3ayxa, COAEPXKUMOE X
HO He nepec Tb 3y6a. Mepeiigure K wary 4. 1. OnakoH (5 mn) 2. Unidose™ (0,18 mn) 3. LWinpuw ¢ npotpaBoyHbIM renem (3 1)
3C. 1A TexHuKM 0 ONOCTHbIE m 4.H ANA npoTp. rena 5. JlyHkn Ana cvewwnsaxua 6. Annnvkatopbl
. p poTp: I
IMany it AeHTUHA npOTpaBoqulM refiem Ha 0CHoBe GOCOPHOIE KUCIOTbI (Hampumep, TonHoe onvcaHite CUMBONOB, UC Ha ynakoBKke Kerr, np Ha
Kerr OptiBond 37,5% Gel Etchant) B Teueue 15 cekyHg, nocne yero TijatenbHo caitre: http://www.kerrd /symbols-glossary
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vi- TIENG VIET

OptiBond™ Universal 360
Keo dan da ndng mét thanh phan

THONG TIN CHUNG

Keo dan OptiBond Universal 360 dugc déc ché dé dem lai do bén
dinh déng tin cdy trong bat ky ky thuat xoi mon nao, trén tat ca
cac chét nén thong thudng va két hgp véi bét ky loai xi-mang
nhya nao ma khéng can san pham phu trg (I6p 16t silan hodc kim
loai) ngay ca khi thiéu anh sang. Keo dan OptiBond Universal 360
c6 & dang chai d€ st dung nhiéu [an va Unidose™ dé sif dung
mot lan.

Muc dich du kién: Keo dan OptiBond Universal 360 la mot loai
nhua dan dudc sir dung dé dan rang véi nhigu vat liéu phuc hinh
khac nhau nhu composite, g8m, kim loai va tru ndi nha. San pham
nay ciing dugc str dung cho chét tram 16 hdng, déng vai trod la
budc xr ly trudc cho cac phuc hinh gian tiép.

Ngudi ding du kién: San phdm nay dugc chi dinh cho cac
chuyén gia nha khoa cd trinh do chuyén moén st dung.

Nhém bénh nhan du kién: Thiét bi nay dugdc sir dung cho
nhém bénh nhan chung can phuc hinh do mat ciu tric réng.

Lgi ich 1am sang: La mét trong nhiing Igi ich clia phuc hinh truc
ti€p va/hodc gian tié€p, thiét bi s& gitp khoi phuc chiic ndng clia
rang.

Khi dugc yéu cau theo Quy dinh clia Chau Au vé Thiét bj Y té
(MDR EU 2017/745), tai liéu Tom tét vé& Tinh An toan va Hiéu suét
Lam sang (SSCP) c6 san va ¢ thé Iay dugc tir trang web sau:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. M3 UDI-DI cd ban cla thiét
bi nay la 805151187100011356.

THANH PHAN SAN PHAM

OptiBond Universal 360 cé chira 1-5% thuy tinh silica c6 duGng
kinh nhé hon 1 micron. San pham nay cé chira BisGMA, HEMA,
PHGMA, PMGDM, cac monome photphat (MDP va GPDM) va GDM
VGi n'c"mg d6 ubc tinh Ién dén 68% theo trong lugng. San pham
nay cling chifa etanol, nudc va axeton véi nong do xap xi 30%
theo trong Iu‘dng va cac quinon, phenol va benzoat véi nong do
clia méi loai nay déu dudi 1%. San phdm khong chla cac thanh
phén hoat tinh dugc ly.

CHI PINH SU DUNG

St dung truc tiép

- Céc phuc hinh composite quang tring hgp, tu tring hgp va
Iu@ng trung hgp.

« Slra chira phuc hinh.

- Chét trdm bé mat tdy rang.

- Phan d3p I5i va tru rdng quang triing hgp hodc Iudng triing
hgp.

- D0 két dinh cutia chat tram khe n(t g6c methacrylate.

S dung gian tiép

- Han cac mat dan.

« Han cac phuc hinh bang s, composite va kim loai.

« Han kin 16 héng la budc xr ly trudc cho cac phuc hinh gian
tiép.

+ Lal8p 16t cho céc chat nén/phuc hinh bang kim loai, st va
composite.

CHONG CHI DPINH

- Bénh nhéan ¢ tién st phan (ng di ing nghiém trong vdi nhua
methacrylate.

+ Tranh dé san pham tiép x{c tryc ti€p véi mo tly trong qua
trinh bdi vi néu tiép xUc véi san pham nay, tly cé thé bi tén
thuong.

CANH BAO
Khong st dung cho bénh nhan da biét 1a bi di ing vdi
methacrylate Chuyen gla nha khoa nén thong bao cho bénh
nhan rang san pham nay da dugc xac nhan sé gy ra phan
g di ing vdi methacrylate.

- Nhua methacrylate chua trung hop cé thé& gay ra ching viém
da khi ti€p xdc va gay ton hai cho tuy rang

. Tranh d€ dinh 1&n da, mét va cac mé mém. Trong trudng hap
dé dinh 1&n da hodc mat, phai rira ngay bang nudc. Thdm
kham y té€ néu vat liéu dinh vao mét. Khong dugc udng.

- Khi OptiBond Universal 360 dugc st dung vdi k¥ thudt “xoi
mon toan bd” hodc “xoi mon men rdng chon loc”, can st dung
gel xoi mon ¢ chita axit phosphoric. Bam bao tranh tiép xtic
véi da, mdt va cdc mé mém vi cd thé gdy phan (g kich ng.
Trong trudng hgp dé dinh 1én da hodc mat, phai rira ngay
bang nudc. Tham kham y t& néu vét liéu dinh vao mét. Khéng
dugc udng.

BIEN PHAP PHONG NGUA

- Trang b thiét bi bao hd ca nhan khi sir dung va xur ly san
phém nay.

« Nén str dung gang tay bao hg sach va ky thuat khdng tiép xuc
khi st dung san pham nay.

. Can st dung kinh bao hd phu hgp cho bénh nhadn va nhan
vién y t&€ khi quang triing hgp vat liéu.

. S dung dé cao su dé cach ly rang dugc diéu trj va tranh
nhiém ban chét dich trong qué trinh dat vt liéu.

. Dong chat chai keo dan OptiBond Universal 360 ngay sau khi
st dung.

- Keo dan OptlBond Universal 360 la vat liéu nhay sang va can
dudgc bao vé khdi dnh sang cla phong phau thuat nha khoa
hodc den trung hgp trudc khi sir dung.

« M4 hop dung, pha ché vat liéu ngay trudc khi lam tha thuat va
sur dung ngay lap turc.

. D& ngén ngtra lay nhiém chéo gitfa cac bénh nhan,

Kerr Unidose, lo pha ché dung mot lan, dau phun gel X0i mon
va Kerr™ Appllcators dudgc thiét k& dé sir dung mét [an duy
nhat.

« Khéng st dung san phdm nay gan cac san phdm cd chira
eugenol.

« Khong tring hgp qua mic chét két dinh vi cé thé gay hai cho
cac mé mém. Tuan theo thdi gian trung hgp dugc nha san
xuat khuyén nghi.

Cac bién phap phong ngtra lién quan dén viéc sir dung Gel

Etchant 37,5% Kerr OptlBond"’l

- Tuyét dm khong s dung luc qua manh én pit-tong clia xi-lanh
khi phun chét xoi mon, diéu nay 6 thé dan dén phun qua
nhigu vat liéu. Néu cam thdy c6 Iuc can, hdy thay thé dau pha
ché hién tai bang mét dau phun mdi va kiém tra dong chay
vat liéu ngoa| miéng.

. Day Ia| nap xi-lanh sau mdi Ian sir dung dé tranh trutng hdp
san pham kho lai trong xi-lanh.

BIEN CO BAT LOI

Néu thiét bj y t& nay xay ra sy’ ¢ nghiém trong, hdy bao cao su’
c6 do6 cho nha san xuat hgp phap — Kerr Italia, S.r.l. — va cd quan
c6 thadm quyén ctia quéc gia la ndi ngudi diing va/hodc bénh nhan
sinh séng.

HUONG DAN THEO TUNG BUOC

Gldl han s dung:
Khong thé duy tri trugng lam viéc kho rao.

. Khéng thé &p dung hudéng dan 1am viéc tirng budc.

+ Né&u bj hd tay.

« Khong thé trung hgp ding cach chat keo dan.

- D0 bam dinh vdi xi-mang khéng chira methacrylate.

CHUAN BI SAN PHAM

Dang chai

« Néu sir dung lan dau, hdy Ldp niém phong, 1dc manh chai
trong 10 gidy. Trong céc lan si* dung sau, hdy Iac nhe. (Xem
Hinh 1).

. Dung mot tay gilr cha| V@i ngdn tay cai dét trén nit ma.

« Nhan nit d& mé nédp va nghiéng chai dé d6 chat két dinh vao
lo pha ché (xem Hinh 2).

- Pha tlr 2-3 giot keo dan OptiBond Universal 360 vao mét lo
sach (Xem Hinh 3).

. Dbng ndp ngay sau khi pha ch& (Xem Hinh 4).

. Nhing ban chai bdi hoan toan vao lo tron dé thdm dam dau.

Dang Unidose
Dét thiét bi Unidose trén bé mat phang.
SUr dung ngdn tré va ngdn cai dé gitt chic phan dusi cla thiét
bi Unidose.
Dung ngén trd va ngén cai con lai vén cho dén khi dau gén
rach hoan toan. B sang mot bén.
Nhung ban chai bdi vao sau trong hop dung va tron keo dan
dé keo dan thdm déu kh&p dau ban chai.
Bo thiét bi Unidose sau khi st dung.
I. PHUC HINH TRUC TIEP
Dinh composite va compomer vao nga rang/men ring

1. Céchly ran_g dugc diéu tri.

2. Sira soan 10 hong RUra ky bang cach xit nudc va sdy nhe
bé mat rang bang khi (khéng sdy kiét hai nuGc).

3A. Néu sir dung Ky thuat tu' xoi mon, hdy chuyén thang sang
Budc 4.

3B. DGi vai Ky thudt xoi mon men réng chon loc: xoi mon
ria men rang béng gel xoi mon axit photphorlc (vi du:
Gel Etchant 37,5% Kerr OptiBond) trong 15 gidy, sau do
rlfa sach d& dam bao da loai bo tat ca chat xoi mon. Say
nhe bang khi; khéng sdy kiét hai nuGc trén bé mat rang.
Chuyén sang Budc 4.

3C. DGi vdi Ky thuat xoi mon toan bd: xoi mon bé mat men
réng va nga réng bang gel xoi mon axit photphoric (vi du:
Gel Etchant 37,5% Kerr OptiBond) trong 15 gidy, sau do
rifa sach d€ dam bao da loai bd tat ca chat xoi mon. Say
nhe bang khi; khéng sdy kiét hai nuGc trén bé mat rang.
Chuyén sang Budc 4.

4. SU dung ban chai bdi dung mét lan, bi mét lugng I6n keo
dan OptiBond Universal 360 vao bé mat men rang/nga
rang. Cha ban chai qua lai trén bé mat réng trong 20 gidy.

5. S&y khd keo dan bang Iuong khi nhe trudc va tiép theo la
ludng khi trung binh trong it nhét 5 gidy bang khi khéng
lan dau. Do bong clia bé mat phai dam bao dong déu. Néu
dod bong khong dong déu, hay 13p lai cac Budc 4 va 5.

6. Quang trung hgp vat liéu. *(Xem thdi gian tring hgp dugc
khuyen nghi).

7. BOi vat liéu comp05|te hodc compomer theo hudng dan st
dung ctia nha san xuét.

II. CAC PHUC HINH GIAN TIEP

Sura soan bé mét phuc hinh

Stra soan bé mat phuc hinh bén trong theo hudng dan ctia nha

san xuat. Sau day la mét s6 khuyén nghi chung:

«Cac phuc hinh bang gBm/str: Théi cat 1én bé mat bang
50 Hm alumin vdi ap sudt khoang 30 psi (0,2 MPa) va
xoi mon phuc hinh bang axit hydrofluoric trong vong
1 phit. Rua k¥ va sdy that kho. Boi mét I6p OptiBond
Universal 360 Ién bé mat bén trong cta phuc hinh, tan
mong bang ludng khi nhe trudc va tiép theo la ludng khi
manh dé tranh dong keo dan Khdng bt budc phai quang
tring hgp kéo dan OptiBond Universal 360 khi str dung vdi
nhya luGng trung hdp. *(Xem thdi gian trung hgp dugc
khuyén nghi).

« Cac phuc hinh bang kim loai, zirconia, alumin, va
composite: Phun cat 1&n b& mat trong bang 50 um alumin
V@i ap sudt khoang 60 psi (0,4 MPa) di vdi cac phuc hinh
bang kim loai, zirconia va alumin hodc ap suét khoang
15 psi (0,1 MPa) d6i véi cac phuc hinh composite. Phu
mét I8p keo dan OptiBond Universal 360 1én bé mat trong
ctia phuc hinh, tdn mong bang khong khi nhe trugc va
sau dé la khdng khi manh dé tranh lam dong keo dinh.
Khéng bat budc phai quang tring hgp keo dan OptiBond
Universal 360 khi stf dung vdi nhua luGng tring hgp.
*(Xem thdai gian triing hgp dugc khuyén nghi).

Stra soan va béi san pham cho bé mit riing

1. Cach ly réng dudc diéu tri.

2. V& sinh khu vyc stra soan. Rura ki bang cach xit nudc va
sdy nhe bé mat rang bang khi (Khdng sdy kiét hai nudc).

3A. Néu sir dung Ky thudt tu’ xoi mon, hay chuyén thang sang
Budc 4.

3B. DaGi vdi K§ thuat xoi mon men rang chon loc: xoi mon
ria men réng bang gel xoi mon axit photphoric (vi du:
Gel Etchant 37,5% Kerr OptiBond) trong 15 gidy, sau do
rifa sach d€ dam bao da loai bd tat ca chat xoi mon. Say
nhe bang khi; khéng sdy kiét hoi nuGc trén bé mat rang.
Chuyén sang Budc 4.

3C. DGi vdi Ky thudt xoi mon toan bd: xoi mon bé mat men
rdng va nga rang bang gel xoi mon axit photphorlc (vi du:
Gel Etchant 37,5% Kerr OptlBond) trong 15 glay, sau do
rlfa sach d€ dam bao da loai bd tat ca chat xoi mon. Say
nhe bang khi; khong sdy kiét hoi nuGc trén bé mat rang.
Chuyen sang BuGc 4.

4. S(r dung ban chai bdi dung mét lan, béi mét lugng 16n keo
dan OptiBond Universal 360 vao bé mat men rang/nga
rang. Cha ban chai qua lai trén bé mat réng trong 20 gidy.

5. S&y kho keo dan bang Iuong khi nhe trudc va ti€p theo la
Iuong khi trung binh trong it nhat 5 gidy bang khi khdng
1an dau. D6 bdng clia bé mét phai dam bao dong déu. Néu
do bong khong dong déu, hay 13p lai cac Budc 4 va 5.

6. Khéng bdt budc phai quang triing hgp keo dan OptiBond
Universal 360 khi st dung véi nhua lugng trung hgp.
*(Néu quang trung hgp, xem Thdi gian tring hgp dugc
khuyén nghi).

Dat/lap phuc hinh

- Mgt dan st - can K§ thuat xoi mon toan bd. Nén quang
trung hgp keo dinh. BGi xi-| mang gan c8 dinh vao mat dan
su‘ dat mat dan sir vao va trung hdp xi-méng theo hudéng
dan str dung ctia nha san xuét.

. Cac phuc hinh bang composite, s va kim loai — B6i xi-
mang gan 1én phuc hinh hodc khu vuc sira soan, dét phuc
hinh, va trung hgp xi-méng theo hudng dan str dung cla
nha san xuat.

Luu y: Kerr khuyén nghi sif dung xi-mang nhya NX3™,
Maxcem Elite™, Maxcem Elite™ Chroma hodc Nexus™
Universal. -

« Hantry rang — Sura doan bé mat tru réng theo huéng dan
cla nha san xudt. Boi keo dan OptlBond Universal 360 Ién
bé mat tru rdng va trong khu vuc stra soan tuy rang, theo
chi dn trén. C6 thé loai bd lugng keo dan thira trong khe
chira tru rdng bang ban chai béi kho hodc tadm gidy thdm.
Khéng bat budc phai quang tring hgp keo dan OptiBond
Universal 360 khi str dung vdi nhua lung trung hgp.
*(Xem thdi gian triing hgp dugc khuyén nghi). Sau khi boi
keo dan OptiBond Universal 360, boi xi—mang Ién tru rang.
Luu y: Kerr khuyén nghi sif dung xi-méng nhua NX3,
Maxcem Elite, Maxcem Elite Chroma hodc Nexus Universal.
Dét tru xudng, rung nhe tru dé tranh tinh trang ket khi
sau do quang trung hdp xi-mang theo hudng dan cta nha
san xuat.

- Dan I6i — Quang trung hgp keo dén OptiBond Universal 360
*(Xem thai gian tring hgp du‘dc khuyen nghl), sau d6 boi
vat liéu 1am 13i theo hudng dan sir dung ctia nha san xuét.

Chéat tram bé mét nga réng:

1. Cach ly viing réng can tram. Sdy nhe bang khi; khdng sdy
kiét hai nuéc trén bé mat rang.

2. S(rdung ban chai bdi dung mét Ian, b6i mét lugng 16n keo
dan OptiBond Universal 360 vao bé mat men rang/nga
rang. Cha ban chai qua lai trén bé mat rdng trong 20 giay.

3. Sdy khé keo dan bang Iuong khi nhe trudc va ti€p theo la
Iuong khi trung binh trong it nh&t 5 gidy bang khi khong
1an dau. Lap lai cac Budc 2 va 3.

4. Quang tring hgp *(Xem thdi gian tring hgp dugc khuyén
nghi).

*Théi gian trang hgp khuyén nghi

Kerr khuyén nghi kiém tra dén quang tring hgp thudng xuyén

dé dam bao thiét bi hoat déng t6t cling nhu dat dé birc xa dung
theo yéu cau. Keo déan OptlBond Universal 360 derc san xudt dé
triing hgp bang dén halogen hodc dén LED vdi cudng dd séng toi
thiéu 1a 600 mW/cm?2 va dau ra budc séng anh sang trong khoang
400 - 520 nm.

. Thdi gian
Loai dén tn‘mgghqp
Optilux™ (hodc dén c6 cuting do 10 giay
dau ra 600 — 1.000 mW/cm?2)
Demi™ Plus (hodc anh sang c6 5 gidy
cudng dé > 1.000 mW/cm?2)

VE SINH VA KHU TRUNG
DE tranh tru‘dng hop Iy nhiém chéo giita cac bénh nhén, hay
st dung gang tay sach khi x(r ly chai, Unidose, |Q pha ché va
Kerr Applicators dung mot lan.

. Chai: Khéng tai sir dung néu chai bj nhiém ban.

« Unidose: Goi unidose chi st dung cho mét benh nhan.

. Gel Etchant: D& phong nglra viéc xi-lanh bi nhiém ban bai
nudc bot hodc chat dich co thé khéc, hdy str dung 8nhg boc
bao v&. Ludn x{r ly xi-lanh, ndp xi-lanh va dau phun bang géng
tay sach.

BAO QUAN VA THAI BO

. C6 thé bao quan san pham & nhiét dé tir 2°C dén 25°C (36°F
dén 77°F).

« Trudc khi st dung, hdy hét siic can trong bado quan san pham
dé tranh trudng hgp chat két dinh nay tiép xdc véi anh sang
€6 thé nhin thay.

« Ngay hét han dugc ghi trén bao bi. Khéng st dung sau ngay
hét han.

.« D& thai bo dung cach, ludn tudn theo quy dinh cla dia phuong
va qudc gia.

TUYEN BO MIEN TRU TRACH NHIEM PHAP LY

Kerr Italia sé tu' van ky thuat, truc ti€p bang IGi hodc thong qua

vén ban, dé hd trg nha si khi str dung san pham cua Kerr Italia.

Nha si phai chju moi rti ro va trach nhiém d6i véi nhitng thiét hai

phat sinh do viéc str dung cac san pham clia Kerr Italia khdng

dlng cach. Trong trudng hgp cd khiém khuyét vé vat liéu hoac
khiém khuyét trong khau gia céng san xudt, trdch nhiém cla Kerr
Italia chi gidi han, theo Iva chon cla Kerr Italia, & viéc thay thé
toan bd hodc mét phan san pham bj khiém khuyét hodc hoan tra
chi phi thuc t& ctia san pham bj khiém khuyét. D€ dugc ap dung
bao hanh gidi han nay, san pham bi khiém khuyét phai dugc tra
lai cho Kerr Italia. Trong bét ky truGng hgp nao, Kerr Italia cling
khong chiu trach nhiém cho cac thiét hai gian ti€p, vo tinh hodc
céc thiét hai vé sau.

NGOAI TRU TRUONG HQP BUQC NEU RQ O TREN, KERR ITALIA

KHONG BAO DAM BAT KY DIEU GI DU RO RANG HAY NGU

Y BAO GOM NHUNG DAM BAO VE THONG TIN MO TA CHAT

LUO'NG HAY SU' PHU HOP CUA SAN PHAM CHO MOT MUC picH

cu THE.

©2025 Kerr Corporation. T&t ca cac nhan hiéu déu la tai san clia
Kerr Corporation. Bao luu moi quyén.

SAN PHAM TRONG BO KEO DAN
1. Chai (5 ml) 2. Unidose™ (0,18 ml) 3. Xi-lanh chat xoi mon dang
gel (3 g) 4. Cac dau chat xoi mon dang gel 5. Lo pha ché 6. Dung
cu boi

Xem giai thich ddy du vé cac bleu tu‘dng du‘dc si dung trén bao bi
cuia Kerr tai: http://www.kerrd y
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