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GI-UMA® 2 BOnd Instructions for use

Medical Device - for use by dental health care professionals only.

Intended purpose

GLUMA 2Bond is a light-cured single-component adhesive for use in adhesive restorative dentistry.
GLUMA 2Bond has been developed for the adhesive bonding of plastic filling materials (e.g. composites,
compomer) to dental hard substances and laboratoryfabricated restorations (e.g. ceramics). With
GLUMA 2Bond, priming, bonding and desensitizing can be done in one step. GLUMA 2Bond is a
light-activated adhesive in an ethanolic solution. Before using GLUMA 2Bond, the dental hard sub-
stance is conditioned with an etching gel (etch&rinse).

Indications

¢ Adhesive fixing of direct composite and compomer restorations

¢ Adhesive fixing of indirect laboratory-fabricated ceramic and composite restorations (inlays, onlays,
veneers and crowns)

¢ Treatment of hypersensitive tooth regions

Contraindications

In case of known or suspected allergy to components of the product, its use is contraindicated. Do
not use this product in case of known or suspected allergies against (meth)acrylate compounds or
glutaraldehyde. Do not bring GLUMA 2 Bond into direct contact with opened pulp tissue.

Patient target group
This dental material is suitable for patients requiring dental treatment for the following indications with
consideration of the contraindications. For pregnant and nursing women, the treatment risks must be
weighed carefully against the benefits taking into consideration the unborn child or infant.
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Intended user
For use by dental health care professionals only.

Clinical benefit
Kulzer medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking and aes-
thetics. They stabilize the remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or prosthetically.

Composition
GLUMA 2Bond contains: UDMA, ethanol, HEMA, water, methacrylated polycarboxylic acid, 4-META,
glutaraldehyde

Potential side effects
Hypersensitivities to the product or its components cannot be excluded in individual cases.

Product features
Available in a 4 ml bottle

Application
1. Adhesive fixing of direct composite and compomer restorations

1.1 Preparation
¢ Clean tooth with a toothpaste free from oil and fluoride.
Prepare cavity as specified by the rules of adhesive filling treatment.
Rinse prepared site with water and blow-dry. Avoid surface contamination.
For deep cavities, we recommend protecting the dentine near the pulp with an appropriate
base filling (e.g. calcium hydroxide preparation and glass ionomer cement base filling).
Cover the dentine near the pulp only. Leave the remainder of the cavity free for adhesion of
GLUMA 2Bond.



1.2 Conditioning of the tooth surface

Before applying GLUMA 2Bond, the prepared cavity must be pretreated with a suitable etching gel
according to the manufacturer's instructions (e.g. GLUMA Etch 35 Gel from Kulzer) and thoroughly
rinsed with water and dried. Overdrying of the dentin should be avoided; the dentin surface should be

slightly damp.
1.3 Application of GLUMA 2Bond

¢ Dispense GLUMA 2Bond in a mixing well, extract it with an applicator tip or a soft disposable brush

and apply to the entire surface of the cavity.
¢ Allow GLUMA 2Bond to soak in for 15 seconds.

¢ GLUMA 2Bond contains ethanol as a solvent. Carefully evaporate solvent and residual moisture

under a gentle air stream until no movement of liquid can be detected.
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An excessively strong air flow at the start of blow-drying will dilute the bonding and may
result in inadequate adhesion.

¢ The surface must be visibly shiny after application of GLUMA 2Bond and after evaporation of the
solvent. Make certain that the complete surface of the cavity is fully covered. If the cavity does not
appear to be completely shiny all over, apply GLUMA 2Bond a second time as described above.

Make sure that no excess remains in corners of the cavity.

Cure GLUMA 2Bond for 20 seconds using a suitable halogen or LED polymerisation lamp (wave-
length 440-470 nm, light intensity at least 600 mW/cm?). If the light power is too low there will be

insufficient adhesion.




Insufficient lamp intensity will result in inadequate adhesion. Polymerisation lamps should
@ be tested with reliable testing devices at regular intervals. The light emitting window
should be placed as close as possible to the plastic surface during polymerisation.

¢ Then immediately apply and process the filling material in the cavity as directed by the manufacturer.

2. Adhesive fixing of indirect laboratory-fabricated ceramic and composite restorations (inlays,
onlays, veneers and crowns)

2.1 Preparation of the restoration
¢ Prepare restoration surface as directed by the manufacturer’s instructions for use.

2.2 Conditioning of the tooth surface
Proceed as described in 1.2

2.3 Application of GLUMA 2Bond

Make sure that no excess material is left in the corners of the cavity and that the
@ GLUMA 2Bond coating is carefully blow-dried before polymerisation.

Otherwise proceed as described in 1.

¢ Polymerise GLUMA 2Bond for 20 s with a halogen or LED polymerisation lamp (see instructions
above).

¢ Place composite cement (self-curing or dual-curing) according to the manufacturer’s instructions
for use.



3. Treatment of hypersensitive tooth regions and cleaning the tooth
o Carefully rinse the surface with water and blow-dry.

3.1 Conditioning hypersensitive tooth regions
Proceed as described in 1.

3.2 Application of GLUMA 2Bond

Proceed as described in 1.

¢ Polymerise GLUMA 2Bond for 20 s with a halogen or LED polymerisation lamp (see instructions
above).

e Carefully remove the oxygen inhibition layer with an alcohol-soaked pellet.

If GLUMA 2Bond does not sufficiently desensitise, repeat the process as described above.

General information

Please pay attention to the following safety instructions and all processing instructions in other sec-
tions. This product must be used according to the instruction for use only. Any use not complying with
these instructions is at the discretion and sole responsibility of the dental professional itself.

* Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used.

* Materials containing eugenol may impair the polymerisation of GLUMA 2 Bond.

* Ensure product is at room temperature prior to application.

Warnings and safety instructions

Highly flammable liquid and vapour. May cause skin and eye irritation. Avoid contact with skin. Skin
contact may cause sensitization. Wear suitable protective gloves. In case of contact with skin, imme-
diately wash with plenty of water and soap. Avoid contact with eyes. In case of contact with eyes,
rinse with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue
rinsing. If symptoms persist, consult an eye specialist. Toxic to aquatic life with long lasting effects.

* GLUMA 2Bond contains ethanol. Ethanol is very flammable. Do not inhale vapour.



* GLUMA 2Bond contains glutaraldehyde. If it is inhaled or swallowed, it may damage health. Seek
medical attention immediately if swallowed. Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames
and other ignition sources - no smoking. May cause respiratory irritation. Avoid breathing dust/fume/
gas/mist/vapours/spray. Avoid static charging. Keep away from all sources of ignition.

¢ Use only in sufficiently well-ventilated rooms. Do not inhale vapours.

* Do not apply adhesive directly to the exposed pulp.

* Eye protection is recommended for the patient. The use of a rubber dam is strongly recommended.

* Close the GLUMA 2Bond bottle carefully after each use.

* To prevent cross-contamination, do not reuse bottles after contamination with bodily fluids.

 Saliva or blood in the field of application during treatment may lead to failure. Use rubber dam
(e.g. Ivory®) or other suitable means of isolation.

Special advice

For SSCP please see EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact
sscp-service@kulzer-dental.com

To find the SSCP in the EUDAMED use the UDI code attached at the packaging of the product.
According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged to report serious incidents with
a medical device to the manufacturer and to the competent authority of the country, the incident
occurred.

Storage conditions

Do not use the material after the expiration date. After opening, use by expiry date. Store at tempera-
tures of -10 to 25°C (14 to 77°F). The product can be stored in refrigerator. Use the adhesive at room
temperature only. Do not expose to direct sunlight. Store in a sufficiently well ventilated dry place. The
shelf life will be reduced by unsuitable storage conditions and the function of the product may be
affected. Close the container tightly immediately after use.



Disposal information

Recommendation: Dispose of in accordance with official regulations. Do not dispose of contents or
partially emptied packaging in the household waste or allow them to enter the sewage system. Euro-
pean Waste Catalogue: 180106 Chemicals consisting of or containing hazardous substances.

Complaint notice
Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the product.
Article number FeFl and batch number ko1 or UDI: See note on bottle/packaging.

Dated: 2024-05



GI-UMA® 2 BOnd Instrucciones de uso &

Producto sanitario — Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Finalidad de uso

GLUMA 2Bond es un adhesivo fotopolimerizable monocomponente para uso en odontologia restau-
radora adhesiva. GLUMA 2 Bond ha sido creado para la fijacién adhesiva de materiales de obturaciéon
plasticos (p. €j., composite, compdémero) a la sustancia dura del diente y a las restauraciones fabrica-
das en el laboratorio (p. €j., ceramica). GLUMA 2 Bond permite realizar la preparacion, la fijacion y la
desensibilizacién en un unico paso. GLUMA 2Bond es un adhesivo con activacién por luz en una
solucion etandlica. Antes de aplicar GLUMA 2Bond, la sustancia dental dura debe acondicionarse
con un gel grabador (grabar y enjuagar).

Indicaciones

¢ Fijacion adhesiva de restauraciones directas de composite y compdmero.

¢ Fijacion adhesiva de restauraciones indirectas de ceramica y composite (inlays, onlays, veneers y
coronas) fabricadas en el laboratorio.

* Tratamiento de zonas dentales hipersensibles.

Contraindicaciones

El uso de este producto esta contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los compo-
nentes de este producto. El producto no debe utilizarse en casos de alergia conocida o sospechada
a los componentes del (met)acrilato o glutaraldehido. No deje que GLUMA 2 Bond entre en contacto
directo con tejido pulpar abierto.
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Grupo objetivo de pacientes

Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para las siguientes
indicaciones, teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el caso de mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia, deben valorarse cuidadosamente los riesgos del tratamiento con respecto a los
beneficios, teniendo en cuenta la salud del feto o el bebé.

Usuario previsto

Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Beneficio clinico

Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuperacién de las funciones bucales, como la masti-
cacion, el habla y la estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta alveolar de forma
restauradora o protésica.

Composicion

GLUMA 2Bond contiene: UDMA, etanol, HEMA, agua, &cido policarboxilico metacrilato, 4 META,
glutaraldehido

Posibles efectos secundarios

En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibilidad.
Caracteristicas del producto

Disponible en botella de 4 ml

Campo de aplicacion

1. Fijacion adhesiva de restauraciones directas de composite y compémero



1.1 Preparacion

Limpie el diente con una pasta dentifrica sin aceites ni fluoruros.

Prepare la cavidad siguiendo las directrices del tratamiento de obturacién adhesiva.

Lave la zona preparada con agua y séquela con un chorro de aire. Evite la contaminacion de la
superficie.

En caso de cavidades profundas, se recomienda proteger la dentina préxima a la pulpa con
una base adecuada (p. €j., preparacién de hidréxido de calcio y cemento de ionémero de
vidrio).

Cubra solamente la dentina proxima a la pulpa. Deje libre la superficie restante de la cavidad
para la aplicacién del adhesivo GLUMA 2 Bond.

1.2 Acondicionamiento de la superficie del diente

Antes de aplicar GLUMA 2Bond, la cavidad preparada debera pretratarse con un gel de grabado
adecuado segun las instrucciones del fabricante (p. ej. GLUMA Etch 35 Gel de Kulzer), tras lo cual se
debera enjuagar con agua y secar minuciosamente. Debera intentarse que la dentina no se seque en
exceso; la superficie de la dentina debe estar ligeramente himeda.

1 3 Aplicacion de GLUMA 2Bond

¢ Dispense GLUMA 2Bond en un pocillo de mezcla, extraigalo con la punta del aplicador o un pincel
suave desechable y apliquelo en toda la superficie de la cavidad.

Deje que GLUMA 2Bond penetre durante 15 segundos.
GLUMA 2Bond contiene etanol como disolvente. Utilice un chorro suave de aire para evaporar

cuidadosamente el disolvente y la humedad residual hasta que no se observe ninglin movimiento
de liquido.



Un caudal de aire demasiado fuerte al inicio del secado con chorro de aire diluira la fija-
@D cion y puede dar lugar a una adhesién insuficiente.

¢ La superficie tras la aplicacion de GLUMA 2Bond vy la evaporacion del disolvente debe quedar
visiblemente brillante. Asegurese de haber cubierto completamente la superficie de la cavidad. Si
la cavidad no presenta un aspecto brillante en toda su extension, vuelva a aplicar GLUMA 2 Bond
como se describe mas arriba. Asegurese de que no queden restos del producto en los recovecos
de la cavidad.
Fotopolimerizar GLUMA 2Bond durante 20 segundos mediante una ldmpara halégena o LED de
polimerizacién adecuada (longitud de onda de 440 — 470 nm, intensidad de la luz minima de
600 mW/cm?). Si la potencia de la luz es demasiado baja, se producira una adhesién insuficiente.

Una intensidad luminosa demasiado baja dara lugar a una adhesién insuficiente. Las lam-

paras de polimerizaciéon deben revisarse periédicamente con instrumentos de comproba-
@) cion fiables. Durante la polimerizacion, la ventana de emisién de luz debe situarse lo mas
cerca posible de la superficie plastica.

¢ A continuacion, aplique y procese inmediatamente el material de obturacién en la cavidad siguiendo
las instrucciones del fabricante.

2. Fijacion adhesiva de restauraciones indirectas de ceramica y composite (inlays, onlays,

veneers y coronas) fabricadas en el laboratorio



2.1 Preparacion de la restauracion
¢ Prepare la superficie de restauracién siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

2.2 Acondicionamiento de la superficie del diente
Proceda segun se describe en el punto 1.2.

2.3 Aplicacion de GLUMA 2Bond

Asegurese de que no queden restos del producto en los recovecos de la cavidad y que la
@ capa de GLUMA 2Bond se haya secado cuidadosamente con un chorro aire antes de la
polimerizacion-

Por lo demas, proceda segun se describe en el punto 1.

¢ Polimerice GLUMA 2Bond durante 20 segundos con una lampara de polimerizaciéon halégena o
LED (véanse las instrucciones).

¢ Aplicar el cemento de composite (autopolimerizable o de polimerizacién dual) segun se indique en
las instrucciones de uso del fabricante.

3. Tratamiento de zonas dentales hipersensibles y limpieza del diente
¢ Lave bien la superficie con agua y séquela con un chorro de aire.

3.1 Acondici iento de zonas d les hiper
Proceda segun se describe en el punto 1.

3.2 Aplicacion de GLUMA 2Bond

Proceda segun se describe en el punto 1.

¢ Polimerice GLUMA 2Bond durante 20 s con una ld&mpara de polimerizacién LED o halégena (con-
sulte las instrucciones de arriba).
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¢ Elimine cuidadosamente la capa inhibidora de oxigeno con una torunda empapada en alcohol.
Si GLUMA 2Bond no desensibiliza lo suficiente, repita el proceso tal y como se describe mas arriba.

Indicaciones generales

Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de procesa-

miento en otras secciones. Este producto debe ser utilizado Unicamente de acuerdo con las instruc-

ciones de uso. Cualquier uso que no cumpla con estas instrucciones es a discrecion y responsabili-

dad exclusiva del profesional dental.

¢ Antes de la utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafios en el producto.
No utilizar productos dafiados.

* Los materiales que contengan eugenol pueden impedir la polimerizacién de GLUMA 2 Bond.

¢ Asegurarse de que el producto se encuentra a temperatura ambiente antes de la aplicacion.

Advertencias e indicaciones de seguridad

Liquido y vapores muy inflamables. Puede irritar los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. Posi-

bilidad de sensibilizacién al contacto con la piel. Utilizar guantes de proteccién adecuados. En caso

de contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente con abundante agua y jabén. Evitese el
contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos aclarar con agua durante varios minutos.

Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. En caso de molestias persis-

tentes, acudir al médico. Téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

¢ GLUMA 2Bond contiene etanol. El etanol es muy inflamable. No inhale el vapor.

* GLUMA 2Bond contiene glutaraldehido. Si se inhala o se ingiere puede resultar nocivo para la
salud. En caso de ingestion, consulte a un médico inmediatamente. Mantener alejado del calor,
superficies calientes, chispas llamas al descubierto y otras fuentes de ignicién - no fumar. Puede
irritar las vias respiratorias. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
Evitar la carga estatica. Mantener alejado de todas las fuentes de ignicién.
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Utilizar inicamente en espacios bien ventilados. No inhalar los vapores.

No aplicar el adhesivo directamente sobre la pulpa expuesta.

Se recomienda el uso de una proteccién ocular en el paciente. Se recomienda encarecidamente
emplear un dique de goma.

Cierre el envase de GLUMA 2Bond con cuidado después de cada uso. No reutilizar los envases
tras la contaminacion con fluidos corporales a fin de evitar la contaminacién cruzada.

La presencia de saliva o sangre en el campo de aplicacion durante el tratamiento puede ocasionar
que el procedimiento falle. Utilizar un dique de goma (p. €j., de la marca Ivory®) u otro medio de
aislamiento adecuado.

Advertencia especial

Para leer el Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP), consulte la base de datos de
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o péngase en contacto con
sscp-service@kulzer-dental.com

Para encontrar el SSCP en EUDAMED, utilice el cédigo UDI que se encuentra en el embalaje del
producto.

De acuerdo con la normativa europea de regulacién de productos sanitarios, los usuarios/pacientes
estan obligados a notificar los acontecimientos adversos graves con productos sanitarios al fabricante
y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido.

Condiciones de almacenamiento

No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad. Una vez abierto, no debe utilizarse
después de la fecha de caducidad. Consérvese a una temperatura de -10 a 25°C (14 a 77°F). El pro-
ducto puede guardarse en el frigorifico. Utilice el adhesivo Unicamente a temperatura ambiente. No
exponga a la luz solar directa. Almacenar en un lugar seco suficientemente ventilado. Las condiciones
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de almacenamiento inadecuadas acortan el periodo de validez del producto y pueden interferir en su
funcion. Cierre herméticamente el envase inmediatamente después de usarlo.

Consideraciones relativas a la eliminacion

Recomendacion: Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido ni los
envases con restos de producto en la basura doméstica ni el alcantarillado. Lista europea de residuos:
180106 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.

Reclamaciones

Indique el nimero de lote y nimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto.
El nimero de articulo k& y nimero de lote (o1l 0 UDI: véase la nota en la botella o el envase.

Revisién: 2024-05



GI-UMA® 2 BOnd 0dnyisg xpriong

latpoteXVoAoyiko Tipoiov — MOvo yia Xprion amoé emayyeApATieg 080VTIKAG LYEiag.

MpopBAentopevn Xprion

To GLUMA 2Bond (UAikd oAIkrG adpoTtoinong) eival éva pwToTIOAVPEPILOPEVO OGUYKOAANTIKO €VOG
OULOTATIKOU Yl XPron OTNV ATTOKATACTATIKY OSOVTIATPIKY PE CUYKOAANTIKA LAKA. To GLUMA 2 Bond
£xel avarttuxBel yla oLyKOAANCN LAKWVY EuPPAagnG (TT.X. PNTIVEG, CUUTTIOALHEPT) O OKANPEG OSOVTIKEG
0UoiEG Kal OTTOKATAOTACELG £QYAOTNPIAKAG KATAOKEUNG (TLX. KePapikég). Me to GLUMA 2Bond, n
TIPWTOYEVIG ETTIOTPWAN, N CUYKOAANON Kat N arevaiodnToToinon pmopel va yivouv ot éva Bripa. To
GLUMA 2Bond eival €vag evepyoTtoloUMEVOG HE TO GWG CUYKOAANTIKOG Ttapdyovtag oe StaAvpa
aiBavoing. Mpwv ™ xprion Tou GLUMA 2Bond, n okAnpri odovtikr ouadia Tipoetolpaletal Ye YéAn
adporoinong (adporoinong & €KrAuonc).

Evéeigelq

® JUYKOAANGN AUECWV ATTIOKATACTACEWY ATIO PNTIVEG KAl CUMTIOAUHEPH

® JUYKOANON EPUECWY KEPAUIKWY ATTOKATAOTACEWV €PYACTNPIAKNAG KATAOKEUNG, KABWG Kal
QATTOKATACTACEWY ATIO Kal PNTiveg (EvBeTa, eMEVOETA, OPEIG KAl OTEPAVEG)

* QOepareia LTIEPELAICONTWY OSOVTIKWY TIEPLOXWV

AvTtevéeifelg

H xprion autob Tou TIPoidvVTog avtevseikvuTal OE TIEPITITWON YVWOTWV ) TIIOAVOAOYOUHEVWY AANEQYILV
£VavTlL OUOTATIKWY TOU TIPOIOVTOG. Mn XPNOIUOTIOLEITE OE TIEPITITWON YVWOTWV 1 TiIBAVOAOYOUHEVWY
AAePYIWV o€ (MEB)AKPUAIKEG EVWTELG 1] YAOUTAPAASEDSN. Mnv dpépvete To GLUMA 2Bond oe dueon
£TIAPN) HE TOV QVOLYHEVO LOTO TOU TIOAGDOD.
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Opada otoxog acbevwv

AuTO To 06ovTIATPIKG LAIKO gival KAaTAAANAo yia acBeveig Ttou xpeldlovTal odovTiatpikr Bepareia yia Ti
akohoubeg evoeielg, Aappdavovtag urtddn TG avtevdeifels. Ma eykboug Kal BNAATOVOEG YULVAIKEG, OL
kivduvol amo Tn Beparteia TipEel va oTabpifovtal TIPOoEKTIKA EvavTt Twv odpeAWV, AapBavovTtag uttdyn
To ayévvnto Taidi 1) To BPEdog.

TIPOPBAETIONEVOG XPOTNG

Movo yia xprion amd enayyeApatieg oSovTiKig Lyeiag.

KAwviko 6¢pelog

Ta laTpoTeXVOAOYIKA TIpoidvTa TNG Kulzer S1aodalifouv Tnv amokataoTaon Twv OTOHATIKWY AEITOUPYLWV,
OTIWG N paonon, n ophia kat N aldnTikn. ZTabepoTIolovV TNV evaroueivouca odovtoaTolxia ry/kat Tn
$atviakr akpoAodia arokaTaoTatikd r TIPOCOETIKA.

ZovBeon

To GLUMA 2Bond miepiéxel: UDMA, ailBavoin, HEMA, vepd, peBakpuAwpévo TIOALUKAPBOEUAIKO o8V,
4-META, yhoutapaASeiion

MBavég mapevepyeleg

AuTO TO TIPOIGV 1) €va ATIO TA CUCTATIKA TOU UTIOPEL OE OUYKEKPLUEVEG TIEPLTTTWOELG VA TIPOKANEDEL
avTidpdoelg uTtepevalodnaiag.

XapakTneIoTIKA TIPOIOVTOG

AwatiBetat oe PpLain twv 4 mi

Edappoyni

1. ZuykOAANoN GUECWV ATIOKATACTAGEWV ATiO PNTIVEG KAl GUUTIOAVHEPT.

1.1 MpoeTowacia
¢ KaBapiote T0 56VTL PE pla 0SovTokpepa Xwpig €Aata kat peodplo.



MpoeTopdoTte TNV KoOTNTA OTIWG TIpoadlopieTal amod Toug kavoveg Tng Bepareiag Epdpadng
HE GUYKOAANTIKS LAIKO.

EKTIAOVETE TNV TIPOETOIUACHEVN TIEPLOX HE VEPO KAl OTEYVWOTE He agpa. AmogUyete Tn
HOALVON TWV ETUPAVEIWDV.

Ma BabiEg KONOTNTEG, OULVIOTOUYE TNV TIPOOTACIA TNG OJOVTIVNG KOVIA OTOV TIOAPO e
KATAMNAO oLSETEPO OTPWHA (TT.X. TIapackevaopa LSPOEEISIOL TOL AoBEDTIOL Kal ETIIOTPWON
He valoiovopepr| Kovia).

KahOyte tnv odovtivn pévo kovtd otov TIoAdO. AdrioTe Tnv LTIOAOITIN KOIAGTNTA EAELBEPN YIa
ouykOAAnon pe GLUMA 2 Bond.

1.2 MpoeTtoiuacia tn¢ emeaveiag Tov Sovriod

Mptv and tnv edpappoyri Tov GLUMA 2 Bond, n TtpoeToIUacpéVn KOIAOTNTA TIPETIEL VA TIPOETIEEEPYAOTEL
He éva katdAAnAo {eAé adporttoinong cupdwva pe TIG 0dnyieg Tou kataokevaotn (r.x. GLUMA Etch 35
Gel amd tnv Kulzer), va €eTAuBEel kaAd pe vepd kat va oteyvwoel. H uttepBoAikn) Enpavon tg odovtivng
TIPETIEL va amtodelyeTal. H emipdvela tng odovtivng TIpETEL va gival eAadpwg vypn.

1.3 E¢pappoyr) tov GLUMA 2Bond

¢ Awaveipete To GLUMA 2Bond oe éva Soxeio avapigng, avtAfoTe To Pe TN PUTN TOU AmAIKATEP 1 HE
HaAako TIVEAO piag xpriong, Kat amAwaote oe OAOKANPN TNV eTidAvela TNG KOINOTNTAG.

o Adriote To GLUMA 2Bond va gprmoTioTei yia 15 deutepOAertTa.

e To GLUMA 2Bond mepiéxel alBavohn wg Stahutn. E€atpiote TipooekTikd Tov SIaAUTN Kal TV
artopévouaa LyPAsia GUOWVTAG AT PE AEPa £wG OTOL Sev evtoTtiCeTal TIAEOV Kivnan Tou LypPov.

Mia uTtepBOoAIKA LOXUPT Por aépa otnv apxr Tou oTeyvwpatog 8a Siahboel To
@) OULYKOANTIKO TTIAPAYOVTA KAl PTTOPEL VA KATAANEEL OE QVETIAPKT) CUYKOAANGN.
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¢ H emdpavela mpemel va eival eppavwg oTIATivr) petd tnv edpappoyr) Tou GLUMA 2Bond kat tTnv
e€dtpion Tou SlaAuTn. BeBaiwBeite 6Tt Exel TTAPWG KAALPBEI OAOKANPN N ETIIPAVELA TNG KOINOTNTAG.
Av n kol\oTnTa dev daivetal va eivat AW oTIATIVA TtavtoL, epappdote GLUMA 2Bond yia
SeuTepn dopd, OTWG TIEPLypAdeTAl TTaparavw. PPovTioTe va Pnv TIapapével TIEPIOOELA OTIG YWVIEG
NG KONOTNTAG.
MoAuvpepiote To GLUMA 2Bond yia 20 GeuTEPOAETTTA XPNOIHOTIOOVTAG KATAAANAN Auvxvia
TIoAUpEPIOHOL ahoydvou f LED (urikog Kopatog 440 — 470 nm, évtaon dwtog Toudyiotov 600 mW/cm?).
Av n 10x0¢ Touv PWTOG eival UTIEPBOAIKA XapnAr], N cUYKOAANON Ba gival Avemapknig.

Avettapkng évraon Avyviag 8a €xel wg amoTéAeopa avemapkr) cUyKOAANon. Ot Auxvieg

TIOALPEPIOHOD Ba TIPETIEL VA EAEYXOVTAL PE QEIOTIIOTEG CUOKEVEG SOKIPNG OE TAKTIKA
@) Saotrpata. H ¢pwtobupida Ba TtpéTel va TotTtobeTeiTal 600 Yivetal TIo Kovtd atnv
£TTIPAVELD TOU UAIKOU KATA TOV TIOAUHEPIOHO.

o Katomv epapHooTe aUEOWG Kat SIapopPWoTe TO LAIKO €Udpagng otnv KOINGTNTA oVUdWVA PE TIG
0dnYyieg TOU KATAOKELAOTH.

2. ZUYKOAANGN £PUECWV KEPAUIKWV ATTIOKATACTACEWV EPYACTNPIAKNG KATAOKEVNG, KABWG Kal
QTIOKATACTACEWV aTto Kal pNntiveg (EvOeta, emévBeTa, OPEeIG Kal oTEPAvEQ)

2.1 lpocTowacia TnNG AmMoKATacTacnG

e [poetolpdote TNV empAveld TNG ATOKATAOTAONG olPdwva e TIG odnyieg xpriong Tou
KATAOKELAOTH.

2.2 lMpocTowacgia TnG emigpaveiag Tov S5ovriov

Mpoxwpriote 6TwG Tteptypadetal otnv evotnta 1.2.
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2.3 E¢pappoyn Tov GLUMA 2Bond

®povTioTe va pnv TIApapével TIEPICOELA OTIG YWwVieG TNG KOIAGTNTAG Kal N ETIKAALYN
@ GLUMA 2Bond va oTeyvwveTal TIPOCEKTIKA UE A€PA TIPLV TOV TIOAUHEPICHO.

AladopeETIKA, TIPOXWPHAOTE OTIWG TIEPLYPAdETAL oTNV evotnTa 1.

MoAvpepiote To GLUMA 2 Bond yla 20 SeutepdAeTtTa Pe Avxvia TToAupEPLopoL aloyovou 1y LED (BA.
odnyieg apamndavw).

TormoBetriote TN PNTIVWSN Kovia (autortoAupepllOpevn 1 SITAOL TTOALKEPIOUOL) clUPWvVaA PE TIG
odnyieg Xpriong Tou KATAOKELAOTH.

©w

. Eme§epyacia umepevaicONTwv 050VTIKWV TIEPLOXWV Kal KaBapiopog Tov ovtiol
EKTIAOVETE TIPOCEKTIKA TNV ETIPAVELA HE VEPO KAl OTEYVWOTE HE agpa.

3.1 Mpoepyacia vTepeVAIcONTWV 0SOVTIKWV TIEPIOXWV

Mpoxwpriote éTwg Tieplypadetal otnv evotnta 1.

3.2 E¢papuoyr) Tov GLUMA 2Bond

Mpoxwpriote dTwg TeplypddpeTat otnv evotnta 1.

¢ [loAupepiote To GLUMA 2Bond yia 20 SeutepOAeTTTA PE Auyvia TIOAUpEPLIOPOU aloyovou 1y LED (BA.
odnyieg apamnavw).

¢ AdaIPETTE TIPOOEKTIKA TO OTPWHA AVACTTOANG TOU TIOAUHEPLOHOU AGyw TOu OEUYOVOU pE TOAUTIIO
BAuPaKOG EUTIOTIOPEVO HE AAKOOAN.

Av 1o GLUMA 2 Bond &ev areualobntotolei Emapkwg, emavaidpete tn Siadikacia 6mwg meplypadetat

Tapandvw.
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levikég TTAnpogdopieg

Mapakaholpe TIPOCEETE TIG akOAouBeg odnyieq acdaleiag kal OAeG TIG odnyieq emegepyaoiag oe

AA\eg evotnTEG. AUTO TO TIPOIOV pTIopei va uTtooTel emegepyacia povo olpdwva pe TIG odnyieg

xprong. OmoladnmoTe Xprion Katd mapdfacn avtwv Twv odnylwv BpiokeTal otn SIaKPLTIKA EVXEPELa

KAl TNV artoKAELoTIKA €VBUVN TOU 0SOVTIATPOU.

e [Mpwv amod TN Xprion €AEyxete pe OTITIKO EAeyxo yia TiBaveés PAABeg. Aev emutpémetalr va
XPnotoToinBolv EAATTWHATIKA TIPOIGVTA.

* Ta UAIKA TTOL TIEPIEXOLV ELYEVOAN EVEEXETAL VA ETINPEACOLV TOV TIOAUHEPIOPO Tou GLUMA 2 Bond.

¢ BePBawbeite 611 TO TIPOidV BpiokeTal oe Beppokpacia dwyatiov TPV arod TNV epapHoyn.

Ymobei§elg mposeidomoinong kat acpaleiag

Yypd kat atpoi TIoAD ebpAekta. Mriopei va epeBilet Ta pdtia Kal To §éppa. ATtodelyeTe TNV eTtadr| pe

To 6¢ppa. Eivat Suvatr n evaioBntottoinon dia deppatikng emadns. Popdte KATAANAA TIPOCTATEVTIKA

yavtia. Ze Tiepimtwaon emadrg Tou TPoidvtog pe To S€pua, EETAUVETE apéowg KaAd Pe oarmoivt Kal

vepo. Na artodebyetal n emadr Ye Ta HATIA. Z€ TIEPITITWON eTTAdnG HE TA PATIA EETTAVVETE TIPOOEKTIKA

pe vepd yla apketda Aerrtd. Edv umtapxouv dakoi emasdnc, adaipéote Toug, epdoov eival eUKONO.

ZuvexioTe va EETTAEVETE. Z€ TIEPITITWON ETTIHOVWY EVOXANOEWV ETIIKOWVWVAOTE pe opBaApiatpo.

To€IKO yla Toug LEPORLOUG OPYAVIOHOUG, HE HAKPOXPOVIEG ETITITWOELG.

¢ To GLUMA 2 Bond mepiéxet alBavoAn. H ailBavon eivat TToAb e0PAEKTN. Mnv EI0TIVEETE TOUG ATHOUG.

¢ To GLUMA 2Bond mtepléxet yAouTapaASelidn. Ze TiepITTTwon ELOTIVON|G 1} KATAToong eivat duvato va
TIpOKaAEoeL BAAPN OTNV Lyeia. e TIEPITTTWON KATATIOONG, {NTAOTE AUEOWG LATPIK) OUPBOUAN.
Makpld amnd BepudtnTa, Beppég eThAVELES, OTIVONPEG, YUHVEG GAOYEG Kal AAAEG TINYEG avADAEENG
- pnv karviCete. Mmopei va TIpokaAéoel epeBlopd TG avarmveuoTikng o8ol. ATTOPeUyeTE va
avarvéete okovn/avabupidoeic/aépla/otayovidla/atpolc/ekvepwpata. ATTOPUYETE TOV OTATIKO
NAEKTPLOPO. AlaTNPEITE HaKPLA aTtd OAEG TIG TINYEG AvAdAEENG.
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¢ Xpnolyottoleite HOVO o€ KaAd agpl{OPEVOUG XWPOUG. Mnv eloTivEETE TIG avaBupIldoels.

Mnv epappdlete GUYKOANTIKO TTapdyovTa ameuBeiag otov eKTEDEINEVO TIOADO.

2uvioTdTal TIPOOTasia TwV pPaTwv yla tov acBevr. Zvviotdtal dlaitepa n xprjon €AacTikol
aropovwTrpad.

KAeivete tn $p1din tov GLUMA 2 Bond pe Tipoooyr| petd aré kabe xprion. Mnv ertavaxpnotgoTioleite
TIG PLAAEG PETA TN POALVON PE CWHATIKA LYPA Yia va aTtodevxBei TO eVOEXOPEVO ETTHOALVONG.

To odAo ) To aipa oto Tedio epappoyng katd tn Slapkela TNG Bepareiag PTopei va odnynoel oe
arotuyia. Xpnaototojote €Aaotikd amopovwtipa (TL.X. Ivory®) 1 daAAa katd\nia péoa
amopoévwong.

EL81kr) cUPBOUVAR

Ma v epiAnyn Twv XapakTNPIoTIKWY AohAAELAG Kat TwV KAWVIKWV eTiidooewv (SSCP), avatpé€te otn
Béon &edopévwv EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) rj emikovwviote otn SlebBuvon
sscp-service@kulzer-dental.com

lNa va Bpeite To SSCP oto EUDAMED, xpnotportotrjote Tov kwdikd UDI oTn cuokeuaoia Tou TtpoiovTog.
Z0udwva pe tnv Odnyia yia ta latpotexvoloyika Mpoidvta g EE, ot XprioTeg/ xprioTeg uttoxpeolvtal
va avadépouv Ta cofapd oupBdvta Tou OXeTI(OVTAL PE TA LATPOTEXVOMOYIKA TIPOIGVIA OTOV
KATAOKELAOTH| Kal aTnV appodla apyr tng Xweag otny oroia cuveBnoav.

ZuvBrkeg amobrikevong

Mn XpNOIHOTIOLEITE TO LAIKO HETA TNV nUePopnvia AnEnG. MeTd To dvolypa, TIPETEL va Xpnotpottoindei
pEXPL TNV Npepopnvia AREng. Na purdooetal oe Beppokpaocies -10 €wg 25°C (14 €wg 77°F). To Ttpoiov
pTtopei va GuAdooeTal aTo Puyeio. XpNnOLPOTIOOTE TO CUYKOAANTIKO povVO oe Beppokpacia dwuatiou.
Na pnv extiBetal oe apeco NAIAKO dwe. ToTtoBeTrOTE TO O évav aohalr] Kal ETIAPKWG AePI{OHEVO
xwpo. H ddpkela Cwrig Ba eAattwbei oe akatdAAnAeg ouvlrkeg PUAAENG Kal n Aettoupyia Tou
TIpOidVTOG evdéxeTal va emtnpeaotei. KAeiote Tn ouokevaoia (PLaAidlo) opixta apéows PeTd Tn xprion.
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Ymodeigeig anéppupng

20otaon: H anéppupn Tipémel va yivetal cupdwva pe Toug TIONHOUG Kavoviopols. Mnv armoppirttete
TA TIEPIEXOHEVA I TIG HEPIKWG AOEIAOPEVEG CUOKEVATIEG OTA OIKIAKA ATTOPPIPPATA 1) PNV ETUTPETIETE
va eloeNBouv oTo oloTnpa aroxetevons. Evpwrdikdg katdAoyog aropArtwy: 180106 Xnpika ttou
artotehovvTal amo f TIEPIEXOLV ETTIKIVOUVEG OUTIES.

Avakoivwon katayyeAiag

Avadépete Tov apiBud mapTidag kat Tov aplBpd eidoug fi To UDI oe kABe eTtikovVwvia OXETIKA UE TO
TIPOIOV.

Ap1BpdG eidoug kel kat aplBpog aptidag kot fj to UDI: BA. Tn onpeiwon oTto UTToukaA/ouokeuaaoia.

Hpepopnvia tehevtaiag avabewpnong: 2024-05
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GI.UMA® 2 Bond Navod k pouziti (&

Zdravotnicky prostredek - Pouze pro pouziti zubnimi lékafi.

Zamysleny

GLUMA 2Bond je svétlem tuhnouci jednoslozkové adhezivum k pouziti pro adhezivni vykony v zacho-
vné stomatologii. GLUMA 2Bond bylo vyvinuto pro adhezivni pfipojeni plastickych vyplfiovych
materialll (napf. kompozitt, kompomer() a nepfimo zhotovenych vyplni (napf. keramiky) na tvrdé zubni
tkéné. Pomoci GLUMA 2Bond Ize v jediném kroku provést priming, bonding a snizeni citlivosti.
Pripravek GLUMA 2Bond je svétlem aktivované adhezivum v etanolickém roztoku. Pfed pouzitim
GLUMA 2Bond se tvrdé zubni tkané pripravi leptacim gelem (technika leptat a oplachnout).

Indikace

¢ Adhezivni upevnéni pfimych kompozitnich a kompomerovych vypini

¢ Adhezivni upevnéni nepfimych vyplni a rekonstrukci (laboratorné zhotovené keramické a kompo-
zitni inleje, onleje, fazety a korunky)

o Osetreni hypersenzitivnich oblasti zubu

Kontraindikace

Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pfipadé alergii na nékteré ze slozek tohoto produktu. Nepouzivat v
pfipadech zndmé nebo predpokladané alergie na slouc¢eniny s podilem met(akrylatu) nebo glutaralde-
hyd. Zabrarite pfimému kontaktu pfipravku GLUMA 2 Bond s otevienou tkani drené.

Uréeno pro

Tento dentdlni materidl je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuiji stomatologické oSetfeni na zakladé nas-
ledujicich indikaci se zohlednénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich Zen je nutné peclivé zvazit
rizika o$etreni ve srovnani s pfinosy, zejména s ohledem na nenarozené dité nebo kojence.
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Uréeny uzivatel

Pouze pro pouZziti zubnimi Iékafi.

Klinicky benefit

Zdravotnické prostredky spolecnosti Kulzer zajistuiji rehabilitaci oralnich funkci jako je zZvykani &i fe¢
a také funkce estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveolarni
vybézek.

Slozeni

Pfipravek GLUMA 2 Bond obsahuje: UDMA, etanol, HEMA, vodu, kyselinu metakrylovou polykarbo-
xylovou, 4-META, glutaraldehyd.

Mozné nezadouci ucinky

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mize v nékterych piipadech vyvolat alergické reakce.
Vlastnosti produktu

Dostupny ve 4ml lahvi¢ce.

Aplikace
1. Adhezivni upevnéni pfimych kompozitnich a kompomerovych vypini

1.1 Priprava
o Ocistéte zub pastou, kterda neobsahuje olej ani fluorid.
Pripravte kavitu, jak to urcuji pravidla pro zhotoveni adhezivni vypIné.
Vyplachnéte pripravené misto vodou a vysuste vzduchem. Zabrarite kontaminaci povrchu.
U hlubokych dutin doporu¢ujeme chranit dentin v blizkosti dfené vhodnou podlozkou (napt.
pfipravkem z hydroxidu vapenatého a podlozkou ze skloionomerniho cementu).
Prekryjte dentin pouze v blizkosti dfené. Ponechte zbytek kavity volny pro adhezi
GLUMA 2Bond.
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1.2 Uprava povrchu zubu

Pred aplikaci pfipravku GLUMA 2Bond se musi pfipravena dutina predem oSetfit vhodnym leptacim
gelem podle pokyni vyrobce (napf. vyrobkem GLUMA Etch 35 Gel od spole¢nosti Kulzer), dikladné
oplachnout vodou a vysusit. Zubovinu nadmérné nevysusujte. Povrch zuboviny musi byt mirné vihky.

1.3 Aplikace GLUMA 2Bond

e Pripravte si pfipravek GLUMA 2Bond do michaciho kali$ku, vyjméte jej hrotem aplikatoru nebo
mékkym jednordzovym kartaCkem a naneste na cely povrch dutiny.

¢ Pripravek GLUMA 2Bond nechte plsobit 15 sekund.

¢ GLUMA 2Bond obsahuje ethanol jako rozpoustédlo. Opatrné vysuste rozpoustédio a zbytkovou
vlhkost mirnym proudem vzduchu, dokud budete sledovat jakykoliv pohyb tekutiny.

nedostate¢nou adhezi.

@ Nadmérné silny proud vzduchu na po&atku suseni nafedi bond a mize to mit za nasledek

e Povrch musi byt po aplikaci GLUMA 2Bond a po odpareni ethanolu viditelné leskly. Dbejte na to,
aby byl plné pokryt cely povrch kavity. Pokud kavita nebude mit zcela leskly vzhled v celé plose,
naneste GLUMA 2Bond podruhé, jak je shora uvedeno. Dbejte na to, aby v rozich kavity nezlistala
zadna prebyte¢na mnozstvi adheziva.

Vytvrzuijte pfipravek GLUMA 2 Bond 20 sekund pomoci vhodné halogenové nebo LED polymerizaéni
lampy (vinova délka 440 — 470 nm, intenzita sv&tla minimaln& 600 mW/cm?). Pokud je svételny
vykon pfili§ nizky, nebude adheze dostate¢na.
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Nedostate¢na intenzita lampy zpUsobi nedostate¢nou adhezi. Polymeraéni lampy je nutno
@: testovat pomoci spolehlivych testovacich zafizeni v pravidelnych intervalech. Béhem poly-
merace by méla byt koncovka emitujici svétlo umisténa co nejblize povrchu pryskyfice.

¢ Poté ihned do kavity aplikujte a adaptujte vypliovy materidl v souladu s pokyny vyrobce.

2. Adhezivni upevnéni nepfimych vyplni a rekonstrukci (laboratorné zhotovené keramické a kom-
pozitni inleje, onleje, fazety a korunky)

2.1 Priprava vyplné

¢ Pripravte povrch vyplné, jak to stanovi navod k pouziti od vyrobce.

2.2 Uprava povrchu zubu

Postupuijte, jak je popsano v bodé 1.2.

2.3 Aplikace GLUMA 2Bond

Zajistéte, aby v rozich kavity nezUstal zadny pfebytecny material a aby vrstva GLUMA
@) 2Bond byla pred polymeraci peclivé vysusena.

Jinak postupuijte, jak je popsano v bodé 1.

* Pripravek GLUMA 2 Bond polymerizujte po dobu 20 s pomoci halogenové nebo LED polymerizaéni
lampy (viz pokyny vyse).

¢ Umistéte kompozitni cement (samovytvrzovaci nebo duélné vytvrzovaci) podle pokynt k pouziti od
vyrobce.
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3. Lécéba hypersenzitivnich oblasti zubu a ¢isténi zubu
* Opatrné oplachnéte povrch vodou a vyfoukejte do sucha.

3.1 Osetreni hypersenzitivnich oblasti zubu
Postupuijte, jak je popsano v bodé 1.

3.2 Aplikace GLUMA 2Bond

Postupuijte, jak je popsano v bodé 1.

* Pfipravek GLUMA 2 Bond polymerizujte po dobu 20 s pomoci halogenové nebo LED polymerizaéni
lampy (viz pokyny vyse).

o Peclivé odstrarite inhibiéni kyslikovou vrstvu peletou namocenou v alkoholu.

Pokud pfipravek GLUMA 2 Bond dostate¢né neznecitlivi, opakujte vySe uvedeny postup.

Obecna doporuceni

Peclivé dodrzujte nasledujici bezpecnostni pokyny a vSechny pokyny pro zpracovani v ostatnich

&astech. Tento produkt mize byt zpracovan pouze podle navodu k pouziti. Jakékoli pouZiti v rozporu

s témito pokyny je na uvazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare.

* Pred pouzitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné znamky poskozeni. Poskozené vyrobky
nesméji byt pouzivany.

* Materidly obsahujici eugenol mohou polymerizaci pfipravku GLUMA 2 Bondd zhorsit.

* Pred pouzitim zkontrolujte, zda mé produkt pokojovou teplotu.

Varovani a bezpeénostni pokyny

Vysoce hoflava kapalina a pary. MGze drazdit o¢i a k(zi. Zabrarite styku s k(zi. Mdze zpUsobit
precitlivélost po styku s kizi. Pouzivejte vhodné ochranné rukavice. Pokud vyrobek pfijde do styku s
kazi, postizené misto okamzité a ddkladné oplachnéte velkym mnoZzstvim mydlové vody. Zabrarite
vniknuti do o¢i. Pfi zasazeni o¢i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ocky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracuijte ve vyplachovani. V pfipadé pretrvavajicich
potizi se obratte na lékare. Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi u¢inky.
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GLUMA 2Bond obsahuje ethanol. Ethanol je vysoce hoflavy. Pary nevdechuijte.

GLUMA 2 Bond obsahuije glutaraldehyd. Pokud dojde ke vdechnuti nebo spolknuti, mize poskodit
zdravi. PFi poziti vyhledejte |ékafskou pomoc. Chrarite pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami,
otevienym ohném a jinymi zdroji zapdleni - zakaz koufeni. MUZe zpUsobit podrazdéni dychacich
cest. Vyvarujte se vdechnuti prachu / dymu / plynu / mlhy / par / spreje. Vyhnéte se statickému
naboji. Uchovavejte mimo dosah vSech zdrojd vzniceni.

Pouzivejte pouze v dostate€¢né dobre vétranych mistnostech. Pary nevdechuijte.

Neaplikujte adhezivum pfimo na odkrytou dreri.

Pro pacienta se doporuéuje ochrana o&i. Dirazné se doporuduje pouzit kofferdam.

Lahvi¢ku pfipravku GLUMA 2Bond po kazdém pouziti peclivé uzaviete. Opétovné nepouzivejte
lahve po jejich kontaminaci télnimi tekutinami, abyste predesli kfizové kontaminaci.

Sliny nebo krev v misté aplikace béhem oSetfeni mohou vést k selhani postupu. Pouzivejte koffer-
damy (napf. Ivory®) nebo jiné vhodné zpUsoby izolace.

Zvlastni pokyny

Dokument SSCP najdete v databazi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), pfipadné piste
na adresu sscp-service@kulzer-dental.com

SSCP najdete v databazi EUDAMED pomoci kédu UDI na obalu produktu.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostfedcich jsou uzivatelé/pacienti povinni hlasit zavazné
udélosti tykajici se zdravotnického prostrfedku vyrobci a pfislusnému organu zemé, ve které k nim
doslo.
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Podminky uchovavani

Materidl nepouzivejte po uvedené dobé pouzitelnosti. Po otevieni spotiebujte do data exspirace.
Uchovavejte pfi teplotach -10 az 25°C (14 az 77°F). Pfipravek Ize uchovavat v chladni¢ce. Adhezivum
pouzivejte pouze pii pokojové teploté. Nevystavujte pfimému plsobeni slune¢niho svétla. Skladujte
na suchém a dostatecné vétraném misté. Nevhodné podminky uchovavani zkracuji dobu pouzitelnosti
a muze jimi byt i nepfiznivé ovlivnéna funkce vyrobku. Bezprostifedné po pouziti obal pevné uzaviete.

Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: Likvidace v souladu s Ufednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku
vyprazdnéné, nevyhazujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace. Evropsky
katalog odpadd: 180106 Chemikalie, které jsou nebo obsahuiji nebezpeéné latky.

Oznameni o reklamaci
Ve veskeré korespondenci o produktu uvadgjte Cislo Sarze a Cislo artiklu nebo UDI.
Cislo artiklu ke a Cislo $arze (o1 nebo UDI: Viz pozndmka na lahvi/obalu.

Datum revize: 2024-05
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GI-UMA® 2 BOnd Hasznalati utasitas D

Orvostechnikai eszk6z - Kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Javallat

Az GLUMA 2Bond a konzervalé fogaszat teriletén, az adheziv technikdban hasznalt fényrekoto,

egykomponens( ragasztéanyag. Az GLUMA 2Bond mulgyanta bazisi fogaszati téméanyagok (pl.

kompozitok, kompomer) és fogtechnikai laboratériumban késziil6 restauraciok (pl. keramiak) adheziv

rogzitésére szolgdl. Az GLUMA 2Bond segitségével a primerezés, a bondozas és a deszenzibilizalas

egy lépésben elvégezhets. A GLUMA 2Bond egy fényre aktivalédo ragasztd etanolos oldatban. Az

Gluma 2Bond alkalmazasa el6tt a fog keményszoveteit savazé géllel kell el6késziteni (savazas és

oblités).

Indikacios teriilet

¢ Direkt kompozit és kompomer restauracidk adheziv rogzitése;

¢ Indirekt, laboratériumban késziilt keramia és kompozit restauraciok (inlay-ek, onlay-ek, héjak és
koronak) adheziv régzitése;

o Tulérzékeny fogteriletek kezelése.

Kontraindikacié

A termék GsszetevGivel szembeni ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa ellenja-
vallt. Ne haszndlja a (met)akrilat vagy glutéraldehidet anyagokkal szembeni ismert vagy gyanitott all-
ergidk esetén a termék. Ne hagyja, hogy a GLUMA 2 Bond ragaszté kdzvetlenil érintkezzen nyilt pul-
paszovettel.
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Paciens célcsoport

Ez a fogaszati anyag olyan paciensek esetében alkalmazhato, akiknek fogorvosi kezelésre van sziiksé-
glik az alabbi javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptaté néknél a
kezelési kockazatokat gondosan kell mérlegelni az elénydk fényében, figyelembe véve a sziiletendd
gyermeket vagy csecsem6t.

Célfelhasznalo
Kizérdlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Klinikai elényok

A Kulzer orvostechnikai eszkézok biztositjak a szaj funkcidinak — példaul a ragds, a beszéd és az eszté-
tika - rehabilitaciéjat. Stabilizaljak a maradék fogazatot és/vagy az alveoldris gerincet helyredllité vagy
protetikus médszerekkel.

Osszetétel
A GLUMA 2Bond Tartalmaz: UDMA, etanol, HEMA, viz, metakrilat-polikarboxilsav, 4-META, glutaraldehid

Lehetsé llékhatasok
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes 0sszetevdi tulérzékenységi reakciokat valthatnak ki.

Termékjellemzék
4 ml-es palackban kaphat6

Alkalmazas
1. Direkt kompozit és kompomer restauraciok adheziv régzitése

1.1 El6készités
o Tisztitsa meg a fogat olaj- és fluoridmentes pasztaval.
e Készitse el6 az Ureget az adheziv tdmés terapiara vonatkozé szabalyoknak megfeleléen.
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* Az el6készitett Ureget Oblitse ki vizzel, majd puszterrel szaritsa ki. Kertlje a fellileti szennyezédést.

* Mély Uregek esetében ajanlatos a pulpa kozeli dentin védelme megfelelé alabélel6 anyaggal (pl.
kalcium-hidroxid készitménnyel és livegionomer cementtel).

e Csak a pulpaval szomszédos dentint fedje le. Az lireg t6bbi részét hagyja szabadon, hogy az
GLUMA 2Bond ratapadhasson.

1.2 A fogfeliilet kondicionalasa

A GLUMA 2Bond ragaszt6 alkalmazésa elétt az el6készitett (ireget megfelel6 kondicionald géllel kell
elékezelni a gyartd utasitasainak megfeleléen (pl. GLUMA Etch 35 Gel a Kulzertél), alaposan le kell
Obliteni és meg kell szaritani. KerilIni kell a dentin tdlzott mértéku kiszaritasat; a dentin felliletének
enyhén nedvesnek kell lennie.

1.3 Az GLUMA 2Bond alkalmazasa

* Adagolja a GLUMA 2 Bond ragasztét egy keverétélcaba, vegyen fel beléle egy applikatorheggyel vagy
egy puha, egyszer haszndlatos ecsettel, és vigye fel az Ureg teljes fellletére.

* Hagyja beszivédni a GLUMA 2Bond ragasztét 15 masodpercig.

* Az GLUMA 2Bond olddszerként etanolt tartalmaz. Az oldészer és a maradék nedvesség gondos elta-
volitasa érdekében alkalmazzon enyhe levegébefluvast addig, amig mar nem észlelhet6 folyadékmoz-
gas a kavitasban.

=3

A szaritas kezdetén alkalmazott tul erés légbefuvas tllsagosan elvékonyitja a bond réteget
és elégtelen rogzitést eredményezhet.

¢ Az GLUMA 2Bond alkalmazasa és az olddszer elpérolgasa utan a felszinnek lathatéan csillogénak
kell lennie. Ellendrizze, hogy az Ureg felszine teljes mértékben be van-e fedve?! Ha az treg nem
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mindenhol teljesen fényes, akkor ismét applikaljion GLUMA 2Bond anyagot a fent leirt médon.
Ugyelien ra, hogy ne maradjon felesleges anyag az iireg sarkaiban.

Hagyja kétni a GLUMA 2Bond ragasztét 20 masodpercig egy megfelel6 halogén vagy LED-es
polimerizaciés lampa hasznalataval. (440 — 470 nm-es hullamhossz, legaldbb 600 mW/cm?-es
fényintenzitas) Ha a fényerd tul kevés, akkor nem fog kialakulni a megfelel6 ragasztas.

Ha a lampa fényereje nem megfeleld, ez elégtelen adhéziét eredményezhet. A polimeriza-
@ cids lampakat rendszeresen tesztelni kell megbizhaté ellenérzé eszkdzokkel. A polimeriza-
ci6 soran a fényvezetd csért a lehet6 legkozelebb kell tartani az anyag felszinéhez.

o Ezt kdvetden a tombanyagot azonnal vigye be a kavitasba, és dolgozza el az lregben a gyarté uta-
sitasai szerint.

2. Indirekt, laboratériumban késziilt keramia és kompozit restauraciok (inlay-ek, onlay-ek,
héjak és koronak) adheziv rogzitése

2.1 A restauracio el6készitése
¢ A restaurdlni kivant fellletet készitse el6 a gyarté hasznalati utmutatdja alapjan.

2.2 A fogfeliilet kondicionalasa
Lasd az 1.2 pontot.
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2.3 Az GLUMA 2Bond alkalmazasa

A polimerizacié el6tt ellendrizze, hogy nem maradt-e felesleges anyag az reg sarkaiban,
@3 valamint, hogy telijesen megszaradt-e az GLUMA 2 Bond réteg.

Egyebekben lasd az 1. pontot.

* Polimerizalia a GLUMA 2Bond ragasztét 20 masodpercig halogén vagy LED-es polimerizaciés
lampa hasznalataval (lasd a fenti utasitasokat).

* Helyezze fel a kompozit cementet (6nké6té vagy dudlkotd) a gyartd hasznalati utasitasai alapjan.

3. Tulérzékeny fogteriiletek kezelése és a fogak tisztitasa
* A feliiletet alaposan 6blitse le vizzel, majd levegébefujassal szaritsa meg.

3.1 A tulérzékeny fogteriiletek kondicionalasa
Lasd az 1. pontot.

3.2 Az GLUMA 2Bond alkalmazasa

Lasd az 1. pontot.

¢ Polimerizédlija a GLUMA 2Bond ragasztét 20 masodpercig halogén vagy LED-es polimerizacios
lampa hasznalataval (lasd a fenti utasitasokat).

¢ Alkoholba aztatott vattagombdccal évatosan tavolitsa el az oxigén inhibicios réteget.

Ha a GLUMA 2Bond ragasztd nem kelléen deszenzibilizal, ismételje meg a folyamatot a fenti leiras

szerint.
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Altalanos tanacsok

Kérjik, vegye figyelembe a kdvetkezd biztonsagi utasitdsokat és a tovabbi szakaszok dsszes utasi-

tasat. Ezt a terméket csak a haszndlati utasitas szerint szabad hasznalni. Barmilyen felhasznalasi maéd,

amely nem felel meg ezeknek az utasitdsoknak, a fogorvos déntése és kizarélagos felel6ssége.

¢ Elsé hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt termékeket tilos
felhasznalni.

¢ Az eugenol tartalmu anyagok befolyasolhatjak a GLUMA 2 Bond ragaszté polimerizaciodjat.

o Ugyeljen ra, hogy a termék szobahémérsékletii legyen az alkalmazas elétt.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Tlizveszélyes folyadék és gbz. Irritdld hatdsu lehet a szemre és a bdrre. Bérrel vald érintkezés
kerllendd. Lehetséges az érzékenység bérrel vald érintkezés révén. Viselien megfeleld véddkeszty(it.
Bérrel vald érintkezés esetén azonnal mossa le bé vizzel és szappannal. Kerlilni kell a szembe jutést.
Szembe keriilés esetén végezzen tobb percig tartd vizes Oblitést. Vegye ki a kontaktlencséket, ha jelen
vannak, és konnyen kivehet6k. Az Oblités folytatdsa. Tartds panaszok esetén forduljon orvoshoz.
Mérgez6 a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

¢ Az GLUMA 2Bond etanolt tartalmaz. Az etanol rendkivil gyllékony anyag. Ne lélegezze be a gézét.
¢ Az GLUMA 2Bond glutéraldehidet tartalmaz. Belélegezve vagy lenyelve karos lehet az egészségre.
Ha lenyelte, azonnal forduljon orvoshoz. H6t6l, forré fellletektdl, szikratdl, nyilt langtol és mas gyuj-
téforrastdl tavol tartandd - tilos a dohanyzas. Léguti irritacidt okozhat. Kerlilje a por / fust / gaz / kod /
g6zok / permet belélegzését. Kerllje a statikus toltést. Tartsa tavol minden gyujtéforrastol.

Csak megfeleléen szell6z6 helyiségekben haszndlja. A gézok belélegzése kerllendd.

Ne vigye fel a ragasztét kdzvetlenll a nyilt pulpara.

A péciens szamara szemvédelem javasolt. Kofferdam haszndlata javasolt.
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o Ovatosan zarja le a GLUMA 2Bond ragaszté palackjat minden hasznalat utan. A keresztszennyezé-
dés elkerlilése érdekében a testfolyadékokkal vald szennyezédés utan ne hasznalja Ujra az livegeket.

¢ Akezelés soran az alkalmazasi terlletre kerlilé nyal vagy vér sikertelenséghez vezethet. Hasznaljon
gumigatat (pl. Ivory®) vagy mas alkalmas izolaciés médot.

Kulonleges utasitas

Az SSCP-ért keresse fel az EUDAMED adatbazist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy lépjen
kapcsolatba az sscp-service@kulzer-dental.com cimmel.

Az SSCP-t az EUDAMED rendszerében a termék csomagolasan taldlhaté UDI kéd segitségével
keresheti meg.

Az EU orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 rendelete szerint a felhasznalok/betegek kételesek jelenteni
az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos sulyos vératlan eseményeket a gyarténak és a varatlan ese-
mény helye szerinti orszég illetékes hatdsaganak.

Tarolasi korulmények

Ne haszndlja fel az anyagot a szavatossdgi id6 lejarta utan. Felnyitas utan hasznalja fel a lejarati id&ig.
-10 és 25°C kozott (14 és 77°F kozott) tarolandd. A termék hiitészekrényben tarolhatd. Adhezivum
pouzivejte pouze pfi pokojové teploté. Ne tegye ki kozvetlen napfénynek. Szaraz és kelléen j6l szell6z6
helyen tarolja. Nem megfelel tarolasi korlilmények esetén a termék eltarthatésaga csokken, és funk-
cidja is karosodhat. A tartalyt hasznalat utan azonnal szorosan zarja le.

Hulladékartalmatlanitasra vonatkozé utasitasok

Ajanlas: A hatésagi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. A nem teljesen kilritett csomagolast
vagy annak tartalmat ne dobja haztartasi hulladékok kézé, és ne engedije, hogy ezek bekeriiljenek a
szennyvizrendszerbe! Eurépai Hulladékkatalégus: 180106 veszélyes anyagokbdl &llé vagy azokat tar-
talmazé vegyi anyagok.
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Ertesités a panaszrol

Kérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot
nagy UDI.

Cikkszam [er és tételszam et vagy UDI: Lasd az Givegen/csomagoléasan feltiintetett adatokat.

Kiadas datuma: 2024-05
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GI-UMA® 2 BOnd LietoSanas instrukcija @

Mediciniska ierice - LietoSanai tikai zobarstniecibas specialistiem.

Paredzetais lietojums

GLUMA 2Bond ir gaisma cietéjoss vienkomponenta adhezivs, kas tiek izmantots zobu restauracijam.

GLUMA 2Bond ir paredzéts plastmasas pildmaterialu (pieméram, kompozita, kompoméra)

piestiprinasanai pie cietiem dentaliem materialiem un laboratorija veidotam restauracijam (pieméram,

keramikas). Ar GLUMA 2Bond var nodrosinat gan apstradi, gan bondésanu, gan arstéjamas vietas

nejutigumu, visu viena reizé. GLUMA 2Bond ir gaisma cietéjo$a limviela etilspirta $kiduma. Pirms

GLUMA 2Bond lietoSanas cietais dentalais materials ir jaapstrada ar kodinataja gélu (kodinat un

noskalot).

Indikacijas

¢ TieSo kompozitu un kompoméru restauraciju piestiprinasana

e Laboratorija sagatavoto keramikas un kompozito restauraciju (inlejas, onlejas, veniri un kroni)
piestiprinaana

* |pasi jutigu zobu apvidu arstnieciba

Kontrindikacijas

ST produkta lieto$ana ir kontrindicéta, ja ir zinamas vai iespé&jamas alergijas pret §T produkta kompo-

nentiem. Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret (met)akrilata savienojumiem vai glutaraldehidu vai aizdo-

mas par to. Nepielaujiet GLUMA 2Bond tieSu saskari ar atsegtiem pulpas audiem.
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Pacientu mérka grupa

Sis zobarstniecibas materials ir piemérots pacientiem, kuriem nepiecieSama zobu arstésana atbilstosi
talak noraditajam indikacijam, nemot véera kontrindikacijas. Attieciba uz grutniecem vai ar krati
barojo$am sievieteém ir rlpigi jaizverté arstéSanas riski un ieguvumi, nemot véra vél nedzimusa bérna
vai Zidaina veselibu.

Paredzétais lietotajs

Lieto$anai tikai zobarstniecibas specialistiem.

Kliniskais ieguvums

Kulzer mediciniskas ierices nodrosina tadu oralo funkciju atjauno$anu ka koslasana, runasana un
estétika. Tas stabilizé atlikuSo zobu izvietojumu un/vai alveolaro procesu, veicot zobu restauraciju vai
protezé$anu.

Sastavs
GLUMA 2Bond letver: UDMA, etilspirts, HEMA, Tdens, metakrilata polikarbonskabe, 4-META
glutaraldehids.

lespéjamas blakusparadibas
Atseviskos gadijumos $is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit alergiskas reakcijas.

Produkta funkcijas
Pieejams 4 ml pudelé

LietoSana
1. TieSo kompozitu un kompomeru restauraciju piestiprinasana
1.1 Sagatavosana
® |ztirit zobus ar zobu pastu, kas nesatur ellu un fluoridu.
* Sagatavot kavitati atbilstosi adheziva pildijuma lieto$anas noradijumiem.
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Noskalot sagatavoto vietu ar Udeni un nozavét ar gaisa struklu. lzvairieties no virsmas
piesarnosanas.

Dzilam kavitatéem ieteicams aizsargat dentinu pulpas tuvuma ar atbilsto$u oderi (pieméram,
kalcija hidroksida lidzekli un stikla jonoméra zobu cementa oderi).

Noklat dentinu tikai ap pulpu. Paréjo kavitates dalu atstat nenoklatu GLUMA 2Bond lieto$anai.

1.2. Zoba virsmas sagatavosana

Pirms GLUMA 2Bond uzklaSanas sagatavotajam dobumam ir javeic priekSapstrade ar piemérotu
kodinasanas gélu atbilsto$i razotaja noradijumiem (pieméram, GLUMA Etch 35 Gel, ko piedava
Kulzer), tas ir rlpigi jaizskalo ar Gdeni un janozave. Jaizvairas no dentina parmérigas izzavésanas;
dentina virsmai ir jabat viegli mitrai.

1.3. GLUMA 2Bond uzklasana

lelieciet GLUMA 2 Bond maisiSanas trauka, samaisiet to ar aplikatora galu vai mikstu vienreizlietojamo
suku un uzklajiet uz visas dobuma virsmas.

LLaujiet GLUMA 2Bond iesukties 15 sekundes.

GLUMA 2Bond ka s$kidinataju satur etilspirtu. Ar saudzigu gaisa striklu nozavet skidinataju un lieko
Skidrumu, lidz tas vairs neparvietojas.

Parak spéciga gaisa strikla zavéSanas sakuma at$kaidis bondésanas lidzekli un izraisis
@ nevienmerigu pielipsanu.

¢ Péc GLUMA 2 Bond uzkla$anas un $kidinataja izgaro$anas virsmai jabut redzami spidigai. Parliecinieties,
ka kavitates virsma ir pilntba parklata. Ja kavitate nav pilniba spidiga, uzklat GLUMA 2Bond vélreiz, ka
aprakstits ieprieks. Parliecinieties, ka kavitates stlros nav produkta parpalikumu.
Cietiniet GLUMA 2Bond 20 sekundes, izmantojot piemérotu halogéna vai LED polimerizacijas
lampu (vilnu garums 440 — 470 nm, gaismas intensitate vismaz 600 mW/cm?). Ja gaismas jauda ir
parak zema, sacieté$ana bus nepietieckama.
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Nepietiekama lampas intensitate izraisis neadekvatu pielip§anu. Polimerizacijas lampas
@: regulari japarbauda ar uzticamam darbibas parbaudes iericem. Polimerizacijas laika
gaismu izstarojosais lodzing novietojams pie plastmasas virsmas péc iespéjas tuvak.

¢ Péc tam nekavéjoties jauzklaj un jaieblvé pildmaterialu kavitaté atbilstosi razotaja noradijumiem.
2. Laboratorija sagatavoto keramikas un kompozito restauraciju (inlejas, onlejas, veniri un
kroni) piestiprinasana

2.1 Restauracijas sagatavosana
* Sagatavot restauracijas virsmu atbilstosi razotaja lietoSanas noradijumiem.

2.2. Zoba virsmas sagatavoSana
Skatit 1.2 punktu.

2.3. GLUMA 2Bond uzklasana

Parliecinieties, ka kavitates sttros nav produkta parpalikumu un GLUMA 2 Bond
@ parklajums pirms polimerizacijas ir rlpigi nozaveéts.

Ja tas ta nav, skatfit 1. punktu.

* Polimerizéjiet GLUMA 2Bond 20 sekundes ar halogénu vai LED polimerizacijas lampu (skatiet
instrukcijas augstak).

* |evietojiet cementa kompozitmaterialu (pascietéjo$u vai divéjadi cietéjosu) atbilstos$i raZotaja
sniegtajam lietosanas instrukcijam.
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3. Tpasi jutigu zobu apvidu arstnieciba un zobu tirisana
* Ripigi noskalot virsmu ar Gdeni un nozaveét ar gaisa striklu.

3.1 Ipasi jutigu zobu apvidu arstnieciba
Skatit 1. punktu.

3.2. GLUMA 2Bond uzklasana

Skatit 1. punktu.

¢ Polimerizgjiet GLUMA 2Bond 20 sekundes ar halogénu vai LED polimerizacijas lampu (skatiet
instrukcijas augstak).

* Uzmanigi nofirt skabekla inhibicijas slani ar alkohola piesatinatu vates spilventinu.

Ja GLUMA 2Bond nenodrosina pietiekamu desensibilizaciju, atkartojiet procesu, ka aprakstits

ieprieks.

Visparigi padomi .

Atkreipkite démesj | Sias saugos instrukcijas ir visas apdorojimo instrukcijas kituose skyriuose. Sis

produktas turi bati naudojamas tik pagal naudojimo instrukcija. Uz bet kokj naudojima nesilaikant Siy

instrukcijy yra visiSkai atsakingas pats odontologas, priémes sprendima savo nuozidra.

e Pirms pirmas lietoSanas ar vizualas kontroles palidzibu parbaudiet, vai nav bojajumu. Nedrikst
izmantot bojatus izstradajumus.

¢ Eigenolu saturo$i materiali var pasliktinat GLUMA 2 Bond polimerizaciju.

o Gadajiet, lai produkts pirms uzklasanas bitu istabas temperatara.

Bridinajumi un drosibas instrukcijas

Viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki. Var kairinat acis un adu. Nelaujiet nonakt saskaré ar adu. Sas-
karoties ar adu, var izraisit paaugstinatu jutigumu. Lietot piemérotus aizsargcimdus. Ja produkts
nok|Ust uz adas, nekavéjoties un ripigi nomazgat ar ziepém un tadeni. Nepielaut nok|i$anu acis.
Saskaré ar acim uzmanigi izskalot ar Gdeni vairakas minQtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas
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un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot. Ja traucéjums nepariet, sazinieties ar arstu. Toksisks
udens organismiem ar ilgsto§am sekam.

GLUMA 2Bond satur etilspirtu: Etilspirts ir atri uzllesmOJoss Neieelpot garainus.

GLUMA 2Bond satur glutaraldehidu. Ta ieelpo$ana vai nori$ana var kaitét veselibai. Péc produkta
norisanas nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu. Sargat no karstuma, karstam virsmam,
dzirkstelém, atklatas uguns un citiem aizdegSanas avotiem - nesmékét. Var izraisit elpcelu
kairinajumu. Izvairieties no putekl|u / dimu / gazes / miglas / tvaiku / aerosola ieelposanas. Izvairie-
ties no statiskas uzlades. Sargajiet no visiem aizdeg$anas avotiem.

Izmantojiet tikai telpas ar pietiekamu ventilaciju. Neieelpojiet tvaikus.

Neuzklajiet imvielu tiesi uz atsegtas pulpas.

Pacientam ieteicams izmantot acu aizsarglidzekli. Stingri ieteicams izmantot gumijas koferdamu.
Péc katras lietoSanas rupigi aizveriet GLUMA 2 Bond pudeliti.

Ar kermena $kidrumiem piesarnotas pudeles nedrikst izmantot atkartoti, lai novérstu talaku
piesarnojuma izplatibu.

Ja apstrades laika uzklasanas lauka nok|us siekalas vai asinis, var rasties klume. Izmantojiet gumi-
jas uzliku (pieméram, Ivory®) vai citu piemérotu izolacijas veidu.

Tpass ieteikums

Informaciju par SSCP skatiet EUDAMED datu baze (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai rakstiet
uz adresi sscp-service@kulzer-dental.com

Lai EUDAMED datu baze atrastu SSCP, izmantojiet produka iepakojumam pievienoto UDI kodu.

Ka noteikts ES regula par medicinas iericém, lietotajiem/pacientiem ir pienakums par nopietniem
starpgadijumiem saistiba ar medicinas ieficém zinot raZzotajam un kompetentajai iestadei valsti, kura
starpgadijums ir noticis.

Glabasanas apstakli

Nelietot materialu péc deriguma termina beigam. Péc atvérSanas izlietot idz deriguma termina
beigam. Uzglabat temperatura no -10 lidz 25°C (14 lidz 77°F). Produktu drikst uzglabat ledusskapi.
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Adhezivs ir lietojams tikai istabas temperatira. Nepaklaut tieSai saules iedarbibai. Uzglabat sausa un
pietiekami labi védinama vieta. Ja produkts netiks uzglabats atbilstoSos apstak|os, ta uzglabasanas
laiks samazinasies, un var tikt ietekméta produkta efektivitate. Péc lietoSanas nekavéjoties ciesi
noslégt konteineru.

Izmes$anas noradijumi

leteikums. Jalikvidé atbilstosi normativo aktu prasibam. Saturu vai dal€ji iztukSotu iepakojumu
nedrikst likvidét ka majsaimniecibas atkritumus, un nedrikst pielaut ta8 nonak$anu kanalizacijas
sistéma. Eiropas atkritumu katalogs: 180106 Kimiskas vielas, kas sastav no bistamam vielam vai kas
tas satur.

Pazinojums par sudzibu
Sazinoties par izstradajumu, noradiet partijas numuru un izstradajuma numuru vai UDI.
Izstradajuma numurs R un partijas numurs o1 vai UDI: skatiet noradi uz pudeles/iepakojuma.

Teksta parskatiSanas datums: 2024-05
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GI-UMA® 2 BOnd Naudojimo instrukcija @

Medicinos priemoné - naudoti tik danty specialistams.

Paskirtis

,GLUMA 2Bond* yra Sviesoje kietéjanti vienkomponenté adheziné medziaga, naudojama odontologi-
joje taikant adhezine restauracing metodika. ,GLUMA 2Bond“ sukurta plastikiniy uzpildo medziagy
adheziniam suriimui (pvz., kompoziciniy medziagy, kompomero) su kietomis danties struktlromis ir
su laboratorijoje pagamintomis restauracinémis medziagomis (pvz., keramika) atlikti. Naudojant
,GLUMA 2Bond“ medziaga, uzpildyma, ri§ima ir nujautrinima galima atlikti vienu etapu.

»,GLUMA 2Bond* yra Sviesa aktyvinama adheziné medziaga etanolio tirpale.

Prie$ pradedant naudoti ,GLUMA 2Bond* kietoji danties struktlira apdorojama ésdinanciu geliu
(ésdinama ir plaunama).

Indikacijos

¢ Tiesioginés kompozicinés medziagos ir kompomero restauracijy adhezinis fiksavimas

* Netiesioginiy laboratorijoje pagaminty keraminiy medziagy ir kompoziciniy restauracijy (jkloty,
uzkloty, laminagiy ir kartinéliy) adhezinis fiksavimas

e Labai jautriy danties viety gydymas

Kontraindikacijos

Sio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustatytoms arba jtariant alergijas sudétinems
Sio produkto dalims. Nenaudokite, jeigu yra nustatyta alerginé reakcija Zinant arba jtariant alergija
(met)akrilato junginiams arba glutaraldehido. Netepkite ,,GLUMA 2Bond* tiesiogiai ant atviro pulpos
audinio.
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Tiksliné pacienty grupé

Si odontologiné medziaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas danty gydymas,
atsizvelgiant j toliau nurodytas indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besilaukian¢ias ar maitinancias
moteris reikia kruop$¢iai jvertinti gydymo rizika ir nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar kudikj.

Numatytas naudotojas

Naudoti tik danty specialistams.

Klinikiné nauda

Kulzer medicinos prietaisai uztikrina burnos funkcijy, tokiy kaip kramtymas, kalbéjimas ir estetika,
atkdrima. Jie padeda stabilizuoti likusj sakandj ir (arba) alveoliy krasta atliekant danty atkdrima arba
protezavima.

Sudétis

~GLUMA 2Bond“ Apima: UDMA, etanolis, HEMA, vanduo, metakrilinta polikarboksilo rugstis,
4-META, glutaraldehidas

Galimas Salutinis poveikis

Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamujy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakcijas.

Gaminio savybés

Parduodamas 4 ml buteliuke

Naudojimo budas
1. Tiesioginés kompozicinés medziagos ir kompomero restauracijy adhezinis fiksavimas
1.1 Pasiruosimas

* Nuvalykite dantj naudodami danty pasta, kurioje néra riebaly ir fluoridy.
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Paruoskite ertme, laikydamiesi adhezinio plombavimo taisykliy.
Paruosta vieta iSplaukite vandeniu ir i§dziovinkite pisdami ora. Saugoti pavirSiy nuo uzter§imo.
Giliose ertmése rekomenduojama apsaugoti $alia pulpos esantj denting naudojant atitinkama

bazés uzpilda (pvz., kalcio hidroksido preparata ir stiklo jonomero cemento bazés uzpilda).

Denting denkite tik Salia pulpos. Likusia ertmés dalj palikite tus¢ia, paruosta ,GLUMA 2Bond*

adhezijai atlikti.

1.2 Danties pavirsiaus kondicionavimas
Prie$ tepant ,,GLUMA 2 Bond“, paruosta ertme reikia apdoroti tinkamu ésdinimo geliu pagal gamintojo
instrukcijas (pvz., ,Kulzer® sitlomu ,GLUMA Etch 35 Gel“) ir kruop$¢iai nuskalauti vandeniu bei
iSdziovinti. Stenkités per daug neisdziovinti dentino; jo pavir§ius turi bati Siek tiek drégnas.

1.3 ,,GLUMA 2Bond* aplikavimas

|pilkite ,GLUMA 2Bond“ j maiSymo Sulinélj, paimkite jo aplikatoriaus galiuku arba minkstu vienkartiniu

Sepetéliu ir padenkite visa ertmés pavirsiy.

Palikite ,GLUMA 2Bond“ jsigerti 15 sekundziy.
,GLUMA 2Bond* sudétyje yra tirpiklio etanolio. Leisdami Svelnig oro srove, tirpiklj ir likusia drégme

kruop$¢iai iSgarinkite, kol nebesimatys skyscio judéjimo.

=3

Leidziant pernelyg stipria oro srove, kai pradedama dziovinti, riSan¢iosios medziagos vei-
kimas susilpnés ir adhezija bus netinkama.

¢ Po ,GLUMA 2Bond* uzdéjimo ir tirpiklio iSgaravimo pavirsius turi aiskiai blizgéti. Pasirtpinkite, kad
visas ertmés pavirsius baty visiSkai padengtas. Jei atrodo, kad ne visas ertmés pavirsius blizga,

50




antrg karta uzdékite ,GLUMA 2Bond*“, kaip apraSyta pirmiau. Patikrinkite, kad ertmés kampuose
nebity pertekliaus likuciy.

Kietinkite ,GLUMA 2Bond“ 20 sekundziy, naudodami tinkama halogening arba LED polimeriza-
vimo lempa (bangos ilgis 440-470 nm, $viesos intensyvumas maziausiai 600 mW/cm?). Jeigu
Sviesos galia per maza, adhezija bus nepakankama.

Jei lempos intensyvumas bus nepakankamas, adhezija bus netinkama. Pragjus tam tikram
@; laikui polimerizacijos lempos turi bati nuolat tikrinamos naudojant patikima tikrinimo

iranga. Polimerizacijos metu Sviesos i$éjimo langel] reikia laikyti kuo ar¢iau plastikinio
pavirsiaus.

¢ Po to skubiai jdékite ir apdorokite uZpildo medziaga, kaip nurodo gamintojas.
2. Netiesioginiy laboratorijoje pagaminty keraminiy medziagy ir kompoziciniy restauracijy
(ikloty, uzkloty, laminaciy ir karanéliy) adhezinis fiksavimas

2.1 Restauracijos paruosimas
¢ Restauracijos pavirsiy paruoskite pagal gamintojo pateikiamas vartojimo instrukcijas.

2.2 Danties pavirsiaus kondicionavimas
Teskite, kaip apraSyta 1.2 dalyje.

2.3,,GLUMA 2Bond* aplikavimas

Patikrinkite, kad ertmés kampuose nebuty pertekliaus likuciu ir kad ,,GLUMA 2Bond*“ dan-
@ galas prie$ polimerizacija bty kruop$ciai iSdZiovintas oro srove.
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Visa kita teskite kaip aprasyta 1 dalyje.

¢ Polimerizuokite ,GLUMA 2Bond“ 20 s halogenine arba LED polimerizavimo lempa (Zr. pirmiau
pateiktas instrukcijas).

¢ Uzdékite kompozity cemento (savaime kietéjancio arba dvigubo kietinimo) pagal gamintojo naudo-
jimo instrukcijas.

3. Labai jautriy danties viety gydymas ir danties valymas

* Pavirsiy kruopsciai iSplaukite vandeniu ir iSdziovinkite pisdami ora.

3.1 Labai jautriy danties viety paruosimas

Teskite kaip aprasyta 1 dalyje.

3.2 ,,GLUMA 2Bond* aplikavimas

Teskite kaip apradyta 1 dalyje.

* Polimerizuokite ,GLUMA 2Bond“ 20 s halogenine arba LED polimerizavimo lempa (Zr. pirmiau
pateiktas instrukcijas).

e Spirite pamirkytu tamponéliu atsargiai paSalinkite deguonies inhibicinj sluoksnj.

Jeigu ,GLUMA 2 Bond* nepakankamai nujautrina, pakartokite procesa, kaip apraSyta anksciau.

Bendrieji patarimai

Ludzu, uzmanigi ievérojiet $adus drosibas noradijumus un visas apstrades instrukcijas citas sadalas.

So produktu var apstradat tikai saskana ar lietosanas instrukcijam. Par jebkuru lieto$anu, parkapjot §is

instrukcijas, ir atbildigs zobarsts.

* Prie§ naudodami pirma karta patikrinkite, ar produktas nepazeistas. PazZeisty produkty naudoti
negalima.

* Medziagos, kuriy sudétyje yra eugenolio, gali pakenkti ,GLUMA 2Bond* polimerizacijai.

¢ Prie§ naudodami, jsitikinkite, kad gaminys yra kambario temperaturos.
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Perspéjimas ir saugos instrukcijos

Labai degus skystis ir garai. Gali dirginti akis ir oda. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alergija
susilietus su oda. Muvéti tinkamas pirstines. Jei produkto patenka ant odos, nedelsiant kruop$c¢iai
nuplauti muilu ir vandeniu. Vengti patekimo j akis. Patekus | akis atsargiai plauti vandeniu kelias min-
utes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Esant
nusiskundimams kreiptis j gydytoja. Toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

¢ ,GLUMA 2Bond“ sudétyje yra etanolio. Etanolis labai greitai uzsidega. Nejkvépkite gary.

¢ ,GLUMA 2Bond“ sudétyje yra glutaraldehido. |kvépus arba nurijus, jis gali pakenkti sveikatai. Jei
nurijote, nedelsdami kreipkités | medikus. Laikyti atokiau nuo Silumos S$altiniy, karSty pavirSiy,
Ziezirby, atviros liepsnos arba kity degimo Saltiniy - nerukyti. Gali dirginti kvépavimo takus. Venkite
dulkiy / dumy / dujy / riiko / gary / purskalo jkvépimo. Venkite statiniy kraviy. Laikykite atokiai nuo
visy uzdegimo Saltiniy.

Naudokite tik pakankamai gerai védinamose patalpose. Nejkvepti gary.

Nenaudokite adhezinés medziagos tiesiogiai ant atviro pulpos audinio.

Pacientui rekomenduojama naudoti akiy apsauga. Primygtinai rekomenduojama naudoti
koferdama.

Po kiekvieno naudojimo tvirtai uzdarykite ,,GLUMA 2 Bond* buteliuka.

Nenaudokite buteliuky pakartotinai po uzterSimo kino skysciais, kad iSvengtuméte kryZminés
tarSos.

Seilés ir kraujas naudojimo vietoje gydymo metu gali lemti nesékme. Naudokite gumine uztvarg
(pvz., ,lvory®“) arba kitas tinkamas izoliavimo priemones.
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Specialus jspéjimas

Daugiau informacijos apie sauguma ir klinikines charakteristikas (SSCP) galite rasti duomeny bazéje
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba susisieke el. pastu sscp-service@kulzer-dental.com
Norédami rasti SSCP duomeny bazéje EUDAMED, naudokite UDI koda, pateikta ant produkto
pakuotés.

Atsizvelgiant j ES medicinos priemoniy reglamenta, naudotojai / pacientai privalo informuoti apie rimtus
su medicinos priemone susijusius incidentusj gamintojui ir atitinkamai $alies, kurioie jvyko incidentas,
atsakingai institucijai.

Laikymo salygos

Galiojimo laikui pasibaigus, medziagos vartoti negalima. Atidare, panaudokite iki galiojimo pabaigos
datos. Laikykite temperattroje nuo -10 iki 25°C (14 iki 77°F). Preparata galima laikyti Saldytuve.
Adhezine medziaga naudokite tik kambario temperattroje. Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy
poveikio. Laikyti sausoje ir pakankamai gerai védinamoje vietoje. Laikant netinkamomis saglygomis
galiojimo terminas sutrumpés ir preparato veikimas gali pakisti. Panaudoje talpykla i$ karto sandariai
uzdarykite.

Salinimo instrukcijos
Rekomendacija: Salinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i$ dalies iStustinty
pakuodiy | buitines atliekas ir neleiskite turiniui patekti j nuoteku sistema. Europos atlieky katalogas:
180106 cheminés medziagos, sudarytos i§ arba sudétyje turincios pavojingy medziagy.
Pranesimas apie skunda
Kreipdamiesi visais klausimais dél produkto nurodykite partijos numerj ir gaminio numerj arba UDI.
Gaminio numeris [ ir partijos numeris ko1 arba UDI: Zr. uZrada ant buteliuko (pakuoteés).

Perzitros data: 2024-05

54



GI-UMA® 2 BOnd Instrukcja obstugi

Wyréb medyczny - Tylko do uzytku przez profesjonalny personel medyczny.

Przewidziane zastosowanie

GLUMA 2Bond jest $wiattoutwardzalnym, jednosktadnikowym systemem wigzacym do stosowania w
adhezyjnej technice wypemiania ubytkéw. GLUMA 2Bond zostat opracowany do adhezyjnego
wigzania materiatéw wypetniajacych z tworzyw sztucznych (np. kompozytéw, kompomeru) do twar-
dych powierzchni zebdw oraz wypetnier pochodzenia laboratoryjnego (np. materiatéw ceramicznych).
W przypadku stosowania GLUMA 2Bond, nakfadanie primera i bondu oraz $rodka znoszacego
nadwrazliwos¢ zebiny moze odbywacé sie jednoetapowo. GLUMA 2Bond to aktywowany $wiattem
system wigzacy w roztworze etanolowym. Przed uzyciem GLUMA 2Bond, nalezy wytrawic¢
powierzchnig zeba zelem wytrawiajacym (wytrawic i przeptukac).

Wskazania

¢ Adhezyjne mocowanie wypetnier bezposrednich z kompozytu i kompomeru

¢ Adhezyjne mocowanie wypetnien posrednich z materiatéw ceramicznych pochodzenia laboratoryj-
nego i kompozytu (wktady (inlay), naktady (onlay), licéwki, korony)

® Leczenie obszaréw nadwrazliwosci zebow

Przeciwwskazania

Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na
komponenty tego produktu. Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na
zwigzki metakrylanu lub glutaraldehyd. System wiazacy GLUMA 2Bond nie powinien wchodzi¢
w bezposredni kontakt z otwarta tkanka miazgi.
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Grupa targetowa pacjentow

Ten materiat stomatologiczny nadaje sie do stosowania u pacjentéw wymagajacych leczenia stomato-
logicznego ze wzgledu na nastepujace wskazania z wzieciem pod uwage przeciwskazan.

W przypadku kobiet w ciazy lub karmigcych piersia nalezy rozwazy¢ zagrozenia zwigzane z leczeniem
w stosunku do korzysci, biorgc pod uwage nienarodzone dziecko lub niemowle.

Uzytkownik docelowy

Tylko do uzytku przez profesjonalny presonel medyczny.

Korzysci kliniczne

Wyroby medyczne firmy Kulzer zapewniaja odzyskanie funkcji narzadu jamy ustnej takich jak zucie,
mowa oraz poprawa estetyki. Stabilizuja pozostate uzebienie i/lub wyrostek zebodotowy.

Sktad

GLUMA 2Bond zawiera: dimetakrylan uretanu (UDMA), etanol, metakrylan 2-hydroksyetylu (HEMA),
woda, metakrylowany kwas polikarboksylowy, bezwodnik kwasu 4-metakrylo-ksyetylotrimelitowego
(4-META), aldehyd glutarowy

Potencjalne skutki uboczne

Ten produkt lub jeden z jego sktadnikéw moze w szczegdinych przypadkach powodowaé reakcje
alergiczne.

Cechy produktu
Dostepny w butelce o pojemnosci 4 ml

Zastosowanie
1. Adhezyjne mocowanie wypetnien bezposrednich z kompozytu i kompomeru
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1.1 Przygotowanie

e Oczysci¢ zab pastg bez substancji oleistych i fluoru.
Opracowaé ubytek zgodnie z zasadami leczenia adhezyjnego ubytkéw.
Przeptuka¢ opracowane miejsce woda i wysuszy¢ powietrzem. Unikaé¢ zanieczyszczenia
powierzchni.
W przypadku gtebokich ubytkéw zaleca sie zabezpieczenie zebiny w poblizu miazgi odpowied-
nim podktadem (np. na bazie wodorotlenku wapnia i cementem szklano-jonomerowym).
Pokry¢ tylko zebine w okolicy miazgi. Pozostawi¢ reszte ubytku do adhezji GLUMA 2 Bond.

1.2 Kondycjonowanie powierzchni zebéw

Przed natozeniem systemu wigzacego GLUMA 2 Bond opracowywany ubytek nalezy wstepnie obrobic¢
odpowiednim Zelem trawigcym zgodnie z instrukcjami producenta (np. GLUMA Etch 35 Gel firmy
Kulzer) i dokfadnie sptuka¢ woda, a nastepnie wysuszy¢. Nalezy unika¢ przesuszenia zebiny; powierz-
chnia zebiny powinna by¢ lekko wilgotna.

1.3 Stosowanie GLUMA 2Bond

* Wycisna¢ system wigzacy GLUMA 2Bond na podstawke do mieszania , wydoby¢ go przy pomocy
koricéwki aplikatora lub migkkiej szczoteczki jednorazowej i natozyé na cata powierzchnie ubytku.

* Pozostawi¢ system wiazacy GLUMA 2Bond na 15 sekund w celu wsigkniecia.

GLUMA 2Bond zawiera etanol jako rozpuszczalnik. Ostroznie odparowaé rozpuszczalnik oraz

resztkowa wilgoé delikatnym strumieniem powietrza do czasu, kiedy ruch ptynu nie bedzie widoczny.

Zbyt silny strumien powietrza na poczatku suszenia ostabi wigzanie i moze spowodowac
@) niewtasciwa adhezje.
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¢ Po natozeniu preparatu GLUMA 2Bond i odparowaniu rozpuszczalnika, powierzchnia zgeba musi
by¢ wyraznie szklista. Nalezy upewni¢ sie, ze cata powierzchnia ubytku jest catkowicie pokryta.
Jesli ubytek nie wydaje sie by¢ catkowicie szklisty, nalezy ponownie natozy¢ preparat GLUMA 2 Bond
W sposob opisany powyzej. Nalezy upewnic sie, ze w naroznikach ubytku nie pozostat nadmiar
preparatu.
Utwardzaé system wigzagcy GLUMA 2Bond przez 20 sekund za pomoca odpowiedniej lampy
halogenowej lub lampy polimeryzacyjnej LED (dtugos$¢ fali 440 — 470 nm, natezenie $wiatta co najm-
niej 600 mW/cm?). Jesli moc $wiatta bedzie zbyt mata, nie uda sie uzyskaé wystarczajacej adhez;ji.

=3

Niewystarczajgca moc lampy spowoduje nieodpowiednia adhezje. Lampy polimeryzacyjne
nalezy regularnie testowa¢ za pomoca wiarygodnych urzadzen testujacych. Podczas poli-
meryzacji koricowke $wiattowodu nalezy umiesci¢ jak najblizej powierzchni tworzywa.

¢ Bezposrednio po polimeryzacji nalezy zatozy¢ i opracowaé materiat wypetniajacy w ubytku zgodnie
z instrukcjami producenta.

2. Adhezyjne mocowanie wypetnien posrednich z materiatéw ceramicznych pochodzenia labo-
ratoryjnego i kompozytu (wktady (inlay), naktady (onlay), licéwki, korony)

2.1 Opracowanie ubytku
¢ Opracowaé powierzchnie ubytku zgodnie z instrukcjg uzytkowania dostarczona przez producenta.

2.2 Kondycjonowanie powierzchni zebow
Postepowac zgodnie z opisem w punkcie 1.2.
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2.3 Stosowanie GLUMA 2Bond

Przed przystapieniem do polimeryzaciji nalezy upewnic sie, ze w naroznikach ubytku nie
@: pozostat nadmiar preparatu oraz ostroznie wysuszy¢ GLUMA 2 Bond strumieniem powietrza.

W przeciwnym wypadku nalezy postepowac zgodnie z opisem w punkcie 1.

System wigzacy GLUMA 2Bond podda¢ polimeryzacji przez 20 s za pomoca lampy halogenowe;j
lub lampy polimeryzacyjnej LED (patrz instrukcje ponize;j).

Natozyé cement kompozytowy (samoutwardzalny lub podwdjnie utwardzalny) zgodnie z instrukcja
uzytkowania producenta.

[

Leczenie nadwrazliwych obszaréw zeba oraz czyszczenie zeba
Przeptukaé opracowana powierzchnie wodga i wysuszy¢ strumieniem powietrza.

3.1 Wytrawianie nadwrazliwych obszaréw zeba
Postepowaé zgodnie z opisem w punkcie 1.

3.2 Stosowanie GLUMA 2Bond

Postepowac zgodnie z opisem w punkcie 1.

¢ System wigzacy GLUMA 2Bond podda¢ polimeryzacji przez 20 s za pomoca lampy halogenowej
lub lampy polimeryzacyjnej LED (patrz instrukcje ponize;j).

e Ostroznie usunag¢ warstwe inhibicji tlenowej wacikiem nasaczonym alkoholem.

Jesdli system wigzacy GLUMA 2Bond nie zniesie wystarczajaco nadwrazliwosci, nalezy powtdrzy¢

proces, jak opisano powyzej.
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Porady ogéine

Nalezy doktadnie przestrzega¢ ponizszych instrukcji bezpieczenstwa i wszystkich instrukcji zastoso-

wania w innych rozdziatach. Ten produkt moze by¢ stosowany tylko zgodnie z instrukcja uzytkowania.

Lekarza dentysta ponosi odpowiedzialno$¢ za kazde uzycie niezgodne z niniejsza instrukcja.

* Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowaé, czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowaé
uszkodzonych produktéw.

¢ Materialy zawierajgce eugenol moga zaburzaé polimeryzacje systemu wigzacego GLUMA 2 Bond.

¢ Przed natozeniem upewnic sie, ze produkt ma temperature pokojowa.

Ostrzezenia i instrukcje bezpieczenstwa

Wysoce fatwopalna ciecz i pary. Moze podraznia¢ oczy i skére. Unikaé zanieczyszczenia skoéry. Moze
powodowaé uczulenie w kontakcie ze skéra. Zaktada¢ odpowiednie rekawice ochronne. W przypadku
kontaktu produktu ze skéra natychmiast zmy¢ obficie woda z dodatkiem mydta. Unika¢ kontaktu z
oczami. W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usunaé. Nadal ptukaé. Zgtosi¢ sie do lekarza w przypadku
utrzymujacych sie dolegliwosci. Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate
skutki.

GLUMA 2Bond zawiera etanol. Etanol jest substancja wysoce tatwopalna. Nie wdychaé oparéw.
GLUMA 2Bond zawiera glutaraldehyd. W przypadku przedostania sie do drég oddechowych lub
potkniecia moze by¢ szkodliwy dla zdrowia. W przypadku potkniecia nalezy natychmiast zwrdcic¢
sie 0 pomoc medyczna. Przechowywac z dala od zrédet ciepta, goracych powierzchni, zrédet
iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu - nie pali¢. Moze powodowa¢ podraznienie drég
oddechowych. Unika¢ wdychania pytu / dymu / gazu / mgty / par / rozpylonej cieczy. Unika¢
tadunku elektrostatycznego. Nie zbliza¢ do jakichkolwiek zrédet ognia.
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Stosowac tylko w dostatecznie dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Nie wdychaé oparéw.
Nie naktada¢ systemu wigzgcego bezposrednio na odstonigtg miazge.

Zaleca sie stosowanie ochrony oczu dla pacjenta. Zdecydowanie zaleca sie stosowanie kofer-
damu.

Po kazdym uzyciu doktadnie zamkna¢ butelke zawierajaca system wiazacy GLUMA 2Bond. Nie
uzywac ponownie butelek po skazeniu ptynami ustrojowymi, w celu unikniecia wzajemnych skazen.
Obecnos¢ sliny lub krwi w polu zastosowania podczas zabiegu moze prowadzi¢ do nieudanej
aplikacji. Uzywac slinochrony (np. Ivory®) lub inne wtasciwe $rodki izolacji.

Uwagi szczegéine

Aby uzyska¢ informacje o SSCP, nalezy sprawdzi¢ baze danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) lub skontaktowa¢ sig, korzystajac z adresu sscp-service@kulzer-dental.com

W celu znalezienia SSCP w bazie danych EUDAMED nalezy uzyc kodu UDI znajdujacego sie na opa-
kowaniu wyrobu.

Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobéw medycznych uzytkownicy / pacjenci sa
zobowigzani do zgtaszania powaznych zdarzer zwigzanych z wyrobem medycznym producentowi i
wiasciwemu organowi kraju, w ktérym zdarzenia te miaty miejsce.

Warunki przechowywania

Nie nalezy stosowa¢ materiatu po uptywie daty waznosci. Po otwarciu, uzywaé do uptyniecia terminu
waznosci. Przechowywaé w temperaturze od -10°C do 25°C (od 14°F do 77°F). Preparat moze by¢
przechowywany w lodéwce. Nalezy stosowa¢ produkt wytacznie w temperaturze pokojowej. Chroni¢
przed bezposrednim $wiattem stonecznym. Przechowywaé w suchym i dostatecznie dobrze wentyl-
owanym miejscu. Niewtasciwe warunki przechowywania moga prowadzi¢ do skrécenia okresu
trwatosci oraz wptywaé na dziatanie produktu. Bezposrednio po uzyciu nalezy doktadnie zamknaé
pojemnik.
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Wskazowki dotyczace utylizaciji
Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Nie wyrzuca¢ zawartosci ani niecatkowicie
oprdznionych opakowan wraz z odpadami komunalnymi. Europejski katalog odpaddéw: 180106
Chemikalia sktadajace sig z substancji niebezpiecznych lub zawierajace takie substancije.
Zawiadomienie o reklamaciji
Powota¢ sie na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we wszelkiej korespondenciji na temat
produktu.
Numer artykutu e i numer partii lub kod UDI: Zob. uwaga na butelce/opakowaniu.

Wersja: 2024-05
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GI-UMA® 2 BOnd Upute za uporabu

Medicinski proizvod - samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha

GLUMA 2Bond je jednokomponentni adheziv koji se polimerizira svjetlom i koji je namjenjen za
primjenu u vezivnoj restorativnoj stomatologiji. GLUMA 2 Bond namijenjeno je za adhezivno vezivanje
plasti¢nih materijala za ispunu (npr. kompozitok, kompomera) na zubne tvrde podloge i laboratorijski
proizvedene obnove (npr. keramiku). GLUMA 2 Bond omogucava punjenje, spajanje i desenzitiziranje
u jednom koraku. GLUMA 2Bond adheziv je koji se polimerizira svjetlom, u etanolskoj otopini. Prije
primjene GLUMA 2Bond-a zubna tvrda podloga kondicionira se gelom za jetkanje (Jetkanja i ispi-
ranja):

Indikacije

¢ Adhezivno pri¢vrscivanje izravnih restauracija od kompozita i kompomera

¢ Adhezivno pri¢vrséivanje neizravnih laboratorijski proizvedenih restauracija od keramike i kompo-
zita (umetaka, odljeva, ljuskica i kruna)

¢ LijeCenje hipersenzitivnih podrucja zuba

Kontraindikacije

Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana u slu¢aju poznatih ili mogucih alergija na sastojke ovog

proizvoda. Nemojte koristiti ovaj proizvod u sluéaju poznatih alergija ili sumnje na alergiju na (met)

akrilatne spojeve ili glutaraldehid. GLUMA 2 Bond ne smije doci u izravan kontakt s otvorenim tkivom

pulpe.

63



Ciljna skupina pacijenata
Ovaj stomatolo$ki materijal prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko lije€enje zbog
sliedecih indikacija s obzirom na kontraindikacije. Kada je rije¢ o trudnicama i dojiliama, potrebno je
dobro procijeniti rizike u odnosu na prednosti lije¢enja uzimajuéi u obzir nerodeno dijete ili dojence.
Predvideni korisnik
Samo za uporabu u dentalnoj medicini.
Klinicka korist
Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogucuju oporavak oralnih funkcija kao $to su zvakanje, govor i
estetika. Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili alveolarni greben restorativno ili protetski.
Sastav
GLUMA 2Bond sadrzi: UDMA, etanol, HEMA, vodu, metakrilatnu polikarboksilnu kiselinu, 4-META,
glutaraldehid.
Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili jedna od njegovih komponenti mogu u pojedinim slu€ajevima izazvati iritaciju.
Znacajke proizvoda
Dostupno u boc¢icama od 4 ml
Naéin primjene
1. Adhezivno pri¢vrscivanje izravnih restauracija od kompozita i kompomera
1.1 Pripremanje

* QOcistite zub pastom za zube koja ne sadrzava ulje i fluorid.

* Pripremite kavitet prema pravilima za tretiranje adhezivne ispune.

* Pripremljeno mjesto isperite vodom i osusite zrakom. Izbjegavajte kontaminaciju povrsine.
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¢ Kod dubokih Supljina preporu¢ujemo zastitu dentina u blizini pulpe odgovaraju¢om baznom ispu-
nom (npr. pripravkom od kalcijeva hidroksida i staklene ionomerske ispune za cementnu bazu).

* Pokriite samo dentin u blizini pulpe. Ostavite ostatak Supljine slobodan za lijeplienje
GLUMA 2Bond-a.

1.2 Kondicioniranje povrsine zuba

Prije nanos$enja proizvoda GLUMA 2 Bond, pripremljeni kavitet mora se tretirati odgovaraju¢im gelom
za jetkanje u skladu s uputama proizvodaca (npr. GLUMA Etch 35 Gel tvrtke Kulzer) te temeljito isprati
vodom i posusiti. Treba izbjegavati prekomjerno susenje dentina; povrsina dentina treba biti malo
vlazna.

1.3 Apliciranje GLUMA 2 Bond

¢ Stavite GLUMA 2Bond u posudu za mijeSanje, uzmite malo vrhom aplikatora ili mekim jednokratnim
kistom i nanesite na cijelu povrsinu kaviteta.

¢ Ostavite GLUMA 2Bond da se upija 15 sekundi.

¢ GLUMA 2Bond sadrzava etanol kao otapalo. Oprezno isparite otapalo i viSak vlage pod njeznim mila-
zom zraka dok ne prestane svako kretanje tekucine.

Pretjerano snazan mlaz zraka na po&etku susenja razrijedit ¢e vezivo i moze prouzroditi
@) nedovoljno prianjanje.

¢ Povrsina mora biti vidljivo sjajna nakon apliciranja GLUMA 2 Bond-a i isparavanja otapala. Provjerite
je li potpuno ispunjena cijela povrsina Supljine. Ako Supljina nije potpuno sjajna, ponovite gore
opisani postupak apliciranja GLUMA 2 Bond-a. Pripazite da u kutovima Supljine ne ostane viSak
materijala.
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Polimerizirajte GLUMA 2 Bond 20 sekundi odgovaraju¢im halogenim ili polimerizacijskim LED svjet-
lom (raspon valnih duljina 440 — 470 nm; intenzitet svjetla najmanje 600 mW/cm?). Ako svjetlo nije
dovoljno snazno, adhezija ¢e biti nedovoljna.

Nedovoljan intenzitet svjetlosti lampe prouzroc€it ¢e neispravno prianjanje. Polimerizacijske
@ lampe potrebno je redovito ispitivati pouzdanim ispitnim uredajima. Prozorci¢ za isijavanje
svjetlosti mora se postaviti Sto blize plasti¢noj povrsini tijekom polimerizacije.

¢ Nakon toga odmah aplicirajte i obradite materijal za ispunu u kavitetu prema uputama proizvodaca.

2. Adhezivno priévr§éivanje neizravnih laboratorijski proizvedenih restauracija od keramike i
kompozita (umetaka, odljeva, ljuskica i kruna)

2.1 Pripremanje restauracije
* Pripremite povrsinu za restauraciju prema uputama proizvodaca.

2.2 Kondicioniranje povrsine zuba
Postupite kako je opisano u 1.2.

2.3 Apliciranje GLUMA 2Bond

Pripazite da u kutovima $upljine ne ostane visak materijala, te da se sloj GLUMA 2Bond-a
@ oprezno osusi zrakom prije polimerizacije.

Dalje postupite kako je opisano u 1.
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¢ Polimerizirajte GLUMA 2Bond 20 sekundi halogenim ili polimerizacijskim LED svjetlom (pogledajte
prethodne upute).

¢ Postavite kompozitni cement (samopolimerizirajuéi ili dvostruko polimeriziraju¢i) u skladu s
proizvodacevim uputama za uporabu.

3. Tretiranje hipersenzitivnih podrucja zuba i ¢iSéenje zuba
* Oprezno isperite povrsinu vodom i osusite zrakom.

3.1 Kondicioniranje hipersenzitivnih podrucja zuba
Postupite kako je opisano u 1.

3.2 Apliciranje GLUMA 2Bond

Postupite kako je opisano u 1.

¢ Polimerizirajte GLUMA 2Bond 20 sekundi halogenim ili polimerizacijskim LED svjetlom (pogledajte
prethodne upute).

* Vatom namocenom u alkohol pazljivo uklonite sloj inhibiran kisikom.

Ako se za GLUMA 2Bond ne postigne dovoljna desenzitizacija, ponovite postupak kako je prethodno

opisano.

Op¢i savjeti

Obratite paznju na sliedeée sigurnosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim odjeljcima.

Proizvod se koristi samo u skladu s navedenim uputama za uporabu. Svaka upotreba koja nije u

skladu s ovim uputama ovisi o diskreciji stomatologa i iskljucivo je njegova odgovornost.

* Prije uporabe vizualno provjerite postoje li oStecenja. OSteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati.

* Materijali koji sadrze eugenol mogli bi negativno utjecati na polimerizaciju GLUMA 2Bond.
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¢ Proizvod mora prije nano$enja biti na sobnoj temperaturi.

Upozorenja i sigurnosne upute

Lako zapaljiva tekuéina i para. Moguéa je iritacija o€iju i koze. Izbjegavati dodir s kozom. Moguca je
iritacija koze. Nositi prikladne zastitne rukavice. Ako proizvod dode u dodir s kozom, odmah dobro
isperite sapunom i vodom. Izbjegavati dodir s o¢ima. U slu¢aju kontakta s o¢ima isperite vodom u
trajanju nekoliko minuta. Ako je moguce, uklonite kontaktne lec¢e. Nastavite ispirati dalje. U slu¢aju da
simptomi i dalje postoje obratite se lije¢niku. Otrovno za vodeni okoli$ s dugotrajnim ucincima.
GLUMA 2Bond sadrzava etanol. Etanol je lako zapaljiv. Ne udisite paru.

GLUMA 2Bond sadrzava glutaraldehid. U slu€aju udisanja ili gutanja moze naskoditi zdravlju.
Odmah zatrazite lijeéni¢ku pomodé u sluéaju gutanja. Cuvati dalje od topline, vruéih povrsina, iskri,
otvorenih plamena i ostalih izvora paljenja - ne pusiti. MozZe izazvati iritaciju diSnog sustava. Izbje-
gavajte udisanje prasine / dima / plina / magle / isparenja / spreja. Izbjegavajte statiki naboj. Pro-
izvod drzite dalje od svih izvora zapaljenja.

Proizvod upotrebljavajte samo u dobro prozracenim prostorijama. Nemojte udisati pare.

Adheziv nemojte nanositi izravno na otvorenu pulpu.

Preporucuje se da pacijentu zastitite oci. Preporucuje se upotreba koferdama.

Nakon upotrebe pazljivo zatvorite bocicu adheziva GLUMA 2Bond.

Bocice nemojte ponovno upotrebljavati nakon kontaminacije tjelesnim tekuéinama kako biste
sprijecili unakrsnu kontaminaciju.

Zbog sline ili krvi na podrucju primjene tijekom obrade moze doc¢i do neuspjeha. Upotrijebite
gumenu zastitu (npr. lvory®) ili neki drugi odgovarajuéi materijal za izolaciju.

Posebna napomena
Za SSCP pogledajte bazu podataka EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nam se
obratite na adresu e-poste sscp-service@kulzer-dental.com
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Da biste pronasli SSCP u EUDAMED-u, upotrijebite kod UDI koji je prilozen uz ambalazu proizvoda.
Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti znacajne
dogadaje vezane uz medicinski proizvod proizvodacu kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se
dogodili.

Uvjeti skladistenja

Materijal ne koristiti nakon isteka roka trajanja. Proizvod nakon otvaranja upotrijebite do isteka roka
valjanosti. Cuvajte na temperaturi od -10 do 25°C (od 14 do 77°F). Proizvod se moze &uvati u hladn-
jaku. Adheziv koristite samo na sobnoj temperaturi. Ne izlaZite izravnoj sun&evoj svjetlosti. Cuvati na
suhom i dovoljno dobro prozraéenom mijestu. Vijek trajanja se skraéuje uslijed neprikladnih uvjeta
skladistenja, a moZe se umanijiti funkcionalnost proizvoda. Cvrsto zatvorite spremnik odmah nakon
koristenja.

Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. Sadrzaj ili ambalazu koja nije u
potpunosti prazna nemojte odlagati u kuéni otpad ili u kanalizacijski sustav. Europski katalog otpada:
180106 Kemikalije koje se sastoje od opasnih tvari ili ih sadrze.

Obavijest o prigovoru
Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim porukama vezanima uz proizvod.
Broj artikla kel i broj serije ko1 ili UDI: pogledajte napomenu na boci/ambalazi.

Revizija: 2024-05
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GI-UMA® 2 BOnd Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical - Utilizat doar de catre profesionisti dentari.

Scop

GLUMA 2Bond este un adeziv monocomponent fotopolimerizabil, pentru utilizare in stomatologia

restauratoare adezivd. GLUMA 2Bond a fost creat pentru fixarea adeziva a materialelor de obturatie

din plastic (compozite, compomeri etc.) pe substantele dentare dure si pe restaurdrile fabricate in

laborator (de exemplu ceramica). Cu ajutorul GLUMA 2 Bond, pregatirea, adeziunea si desensibilizarea

pot fi efectuate intr-o singura etapa. GLUMA 2Bond este un adeziv activat de lumina, intr-o solutie de

etanol. inaintea utilizarii GLUMA 2 Bond, substanta durd dentari este gravati cu un gel acid (Etch &

Rinse - modelare si clatire).

Indicatii

¢ Fixarea adeziva a restaurarilor directe din material compozit si compomer

¢ Fixarea adeziva a restaurarilor indirecte din ceramica fabricata in laborator, si din material compozit
(inlay-uri, onlay-uri, fatete si coroane)

* Tratamentul zonelor dentare hipersensibile

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicata in caz de alergii cunoscute sau suspectate la componen-

tele acestui produs. Nu utilizati acest produs in cazul unor alergii cunoscute sau suspectate la com-

ponentele pe baza de (met)acrilat sau la glutaraldehidd. Nu aduceti GLUMA 2Bond in contact direct

cu tesutul pulpar deschis.

70



Grupul tinta de pacienti

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesita tratament dentar pentru urmatoarele
indicatii, ludnd in considerare contraindicatiile. Pentru femeile insarcinate sau care alapteaza, riscurile
tratamentului trebuiesc verificate atent in comparatie cu beneficiile, luand in considerare copilul.

Utilizator prevazut
Numai pentru utilizarea de catre profesionisti dentare.

Beneficiul clinic
Dispozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vorbitul, si a
esteticii. Acestea stabilizeaza dentitia rdmasa si/sau creasta alveolara prin restaurare sau proteze.

Compozitie
GLUMA 2Bond Include: UDMA, etanol, HEMA, apd, acid policarboxilic metacrilat, 4-META,
glutaraldehida

Efecte secundare potentiale
In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale componente poate cauza reactii de
hipersensibilitate.

Caracteristicile produsului
Disponibil intr-un flacon de 4 ml
Mod de aplicare
1. Fixarea adeziva a restaurarilor directe din material compozit si compomer
1.1 Pregatire
e Curatati dintele cu o pasta de dinti care s& nu contina ulei si fluorura.
* Pregatiti cavitatea conform regulilor privind tratamentul obturator adeziv.
* Clatiti zona pegatita cu apa si uscati cu un jet de aer. Evitati contaminarea suprafetei.



* Pentru cavitatile profunde, recomandam protejarea dentinei din apropierea pulpei dentare cu o
baza de obturatie corespunzatoare (de exemplu preparat pe baza de hidroxid de calciu si
material de obturatie din ciment cu ionomeri din sticl).

* Acoperiti doar dentina din apropierea pulpei. Cavitatea ramasa trebuie sa ramana libera pentru
a permite aderarea GLUMA 2Bond.

1.2 Pregatirea suprafetei dintelui
inainte de a aplica GLUMA 2Bond, cavitatea pregatitd trebuie s fie tratata in prealabil cu un gel
demineralizant adecvat, in conformitate cu instructiunile producatorului (de exemplu: GLUMA Etch 35
Gel de la Kulzer), si clatité bine cu apa si uscata. Trebuie evitata uscarea excesiva a dentinei; suprafata
dentinei trebuie sa fie usor umeda.

1.3 Aplicarea GLUMA 2Bond

¢ Turnati GLUMA 2Bond intr-un bol de amestec, extrageti-l cu varful unui aplicator sau cu o perie moale
de unica folosinta si aplicati pe intreaga suprafata a cavitétii.

* Asteptati 15 secunde pentru a permite absorbtia GLUMA 2Bond.

¢ GLUMA 2Bond contine etanol cu rol de solvent. Folositi cu atentie un jet usor de aer pentru a se
evapora solventul si umiditatea reziduald, pana cand nu se mai poate observa migcarea lichidului.

Un flux de aer extrem de puternic la inceputul procedurii va dilua agentul de fixare si va
@ putea determina o aderare insuficienta.

* Suprafata trebuie sa prezinte o strélucire vizibila dupa aplicarea GLUMA 2 Bond si dypé evaporarea
solventului. Asigurati-va ca intreaga suprafata a cavitétii este acoperitd complet. In cazul in care
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cavitatea nu are un aspect stralucitor pe toata suprafata, aplicati a doua oara GLUMA 2Bond con-
form procedurii descrise mai sus. Asigurati-va ca nu ramane produs in exces la marginile cavitatii.
Polimerizati GLUMA 2Bond timp de 20 de secunde folosind o lampa de polimerizare cu halogen
sau cu LED adecvata (lungime de unda de 440 - 470, intensitate luminoas& de minimum 600 mW/cm3).
Daca puterea luminii este prea slaba, aderenta nu va fi suficienta.

O lampa de intensitate insuficienta nu va asigura adeziunea adecvata. Lampile de polimeri-
@ zare trebuie testate periodic folosind dispozitive de testare fiabile. In timpul polimerizarii, fere-
astra emitatoare de lumina trebuie pozitionatd cat mai aproape posibil de suprafata de plastic.

¢ Aplicati si procesati imediat materialul de obturatie in cavitate, conform instructiunilor producatorului.

2. Fixarea adeziva a restaurarilor indirecte din ceramica fabricata in laborator, si din material
compozit (inlay-uri, onlay-uri, fatete si coroane)

2.1 Prepararea restaurarii
¢ Pregatiti suprafata restaurarii conform instructiunilor de utilizare ale producétorului.

2.2 Pregatirea suprafetei dintelui
Continuati conform descrierii de la punctul 1.2.

2.3 Aplicarea GLUMA 2Bond

Asigurati-va ca nu a ramas material in exces la marginile cavitatii si ca, inaintea
@ polimerizarii, stratul de GLUMA 2 Bond este uscat cu atentie cu ajutorul unui jet de aer.

in caz contrar, respectati indicatiile de la punctul 1.
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¢ Polimerizati GLUMA 2 Bond timp de 20 de secunde cu o lampa de polimerizare cu halogen sau LED
(a se vedea instructiunile de mai sus).

¢ Aplicati materialul de cimentare compozit (cu auto sau dubld polimerizare) in conformitate cu
instructiunile de utilizare ale producétorului.

3. Tratamentul zonelor dentare hipersensibile si curatarea dintelui
o Clatiti atent suprafata cu apa si uscati cu un jet de aer.

3.1. Conditionarea zonelor dentare hipersensibile
Continuati conform descrierii de la punctul 1.

3.2 Aplicarea GLUMA 2Bond

Continuati conform descrierii de la punctul 1.

* Polimerizati GLUMA 2Bond timp de 20 s cu o lampa de polimerizare cu halogen sau cu LED
(consultati instructiunile de mai sus).

* Ndepartati cu grija stratul inhibitor de oxigen cu un tampon inmuiat in alcool.

in cazul in care GLUMA 2Bond nu se desensibilizeaza suficient, repetati procesul conform descrierii

de mai sus.

Sfaturi generale

Va rugdm sa respectati cu atentie urmatoarele instructiuni de siguranta si toate instructiunile de prelucrare

din alte sectiuni. Acest produs poate fi procesat numai conform instructiunilor de utilizare. Orice utilizare

care incalca aceste instructiuni este la discretia si responsabilitatea exclusiva a medicului stomatolog.

o Tfnainte de prima utilizare, va rugam sa verificati existenta defectelor printr-un control vizual. Produ-
sele deteriorate nu trebuie sa fie utilizate.

* Materialele care contin eugenol ar putea afecta polimerizarea GLUMA 2 Bond.

o Tfnainte de aplicare, asigurati-vi ca produsul este la temperatura camerei.
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Avertizari

i instructiuni privind siguranta

Lichid si vapori puternic inflamabili. Poate fi iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul cu pielea.
Poate cauza sensibilizarea prin contactul cu pielea. Purtati manusi de protectie corespunzatoare.
Daca produsul intra in contact cu pielea, spalati imediat si minutios cu apa si sapun. Evitati contactul
cu ochii. in caz de contact cu ochii, clatiti cu apa timp de cateva minute. inliturati eventualele lentile
de contact daca este posibil. Clatiti mai departe. Daca simptomele persista, consultati un oftalmolog.
Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

GLUMA 2Bond contine etanol. Etanolul este foarte inflamabil. Nu inhalati vaporii.

GLUMA 2Bond contine glutaraldehida. Daca aceasta este inhalata sau inghititd, poate avea efecte
nocive asupra sanatatii. In cazul ingestiei, solicitati imediat asistenta medicala. A se pastra departe
de surse de caldura, suprafete fierbinti, scantei, flacari si alte surse de aprindere - fumatul interzis.
Poate provoca iritatii respiratorii. Evitati respiratia prafului / a fumului / a gazului / a ceatei / a vapo-
rilor / spray-ului. A se evita incarcarea statica. A se pastra departe de orice surse de aprindere.

A se utiliza numai in incaperi suficient de bine ventilate. A nu se inhala vaporii.

Nu aplicati adezivul direct pe pulpa expusa.

Se recomanda protejarea ochilor pacientului. Se recomanda insistent utilizarea unui baraj dentar
din cauciuc.

Dupa fiecare utilizare, inchideti cu atentie flaconul de GLUMA 2 Bond.

A nu se reutiliza flacoanele dupa ce au fost contaminate cu fluide corporale, pentru a preveni con-
taminarea incrucisata.

Saliva sau sangele din domeniul de aplicare din timpul tratamentului poate duce la nereusita proce-
durii. Utilizati un baraj dentar din cauciuc (de ex. lvory®) sau alte mijloace de izolare adecvate.
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Recomandare speciala

Pentru SSCP, consultati baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau contactati
sscp-service@kulzer-dental.com

Pentru a identifica SSCP in EUDAMED utilizati codul UDI atasat ambalajului produsului.

in conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia de
a raporta incidentele grave care implica un dispozitiv medical atat producatorului, cat si autoritatii
competente din tara in care a avut loc incidentul.

Conditii de pastrare

Nu utilizati materialul dupa data de expirare. Dupa deschidere, a se utiliza pana la data expirarii. A se
depozita la temperaturi intre -10 si 25°C (intre 14 si 77°F). Produsul poate fi depozitat in frigider.
Utilizati adezivul numai la temperatura camerei. Nu expuneti produsul la lumina directa a soarelui. A se
pastra intr-un loc uscat si suficient de bine ventilat. Perioada de valabilitate poate fi redusa in cazul
unor conditii de pastrare inadecvate si poate compromite eficacitatea produsului. inchideti bine recip-
ientul imediat dupa utilizare.

Instructiuni referitoare la eliminare

Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform reglementarilor oficiale. Nu eliminati continutul sau
ambalajul partial golit la deseuri menajere si nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de canalizare.
Catalogul european de deseuri: 180106 chimicale constand din sau continand substante periculoase.

Notificare de reclamatie

Va rugam sa indicati numarul lotului si numarul articolului sau UDI in toata corespondenta referitoare
la produs.

Numérul articolului ke si numarul lotului o1 sau UDI: A se vedea nota de pe flacon/ambalaj.

Actualizat: 2024-05
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GI-UMA® 2 BOnd Kullanma talimati

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Amac

GLUMA 2Bond adeziv restoratif dis hekimliginde kullanilan, isikla polimerize olan, tek bilesenli bir
adezivdir. GLUMA 2 Bond, plastik dolgu malzemeleri ile (6rn. kompozitler, kompomerler) dis sert mad-
desi veya laboratuvarda Uretilmis restorasyonlar (6rn. seramikler) arasinda adeziv baglanti olusturmak
amaciyla kullanilir. GLUMA 2 Bond ile primerleme, bondingleme ve hassasiyet giderme islemlerinin tek
kademeli olarak yapilmasi mimkindir. GLUMA 2 Bond, etanolik bir ¢ézelti iginde isikla etkinlesen bir
yapistiricidir. GLUMA 2 Bond kullanilmadan 6nce dis sert dokusunun yizeyi asit jel ile hazirlanir. (Etch
& Rinse)

Endikasyon

¢ Direkt kompozit ve kompomer restorasyonlarin adeziv baglantisi

¢ Laboratuvarda uretilmis indirekt seramik ve kompozit restorasyonlarin (inley, onley, vener ve kuron-
lar) adeziv baglantisi

* Asir hassas dis bdlgelerinin tedavisi

Kontrendikasyonlar

Bu urinlin bilegenlerine karsi bilinen veya kusku duyulan alerji hallerinde bu riintin kullanimi kontren-

dikedir. (Met)akrilat bilesiklerine veya glutaraldehite karsi bilinen veya stphelenilen alerjiniz olmasi

durumunda bu trtini kullanmayin. GLUMA 2 Bond‘u agik pulpa dokusu ile dogrudan temas ettirmeyin.
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Hasta hedef grubu

Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak asagidaki endikasyonlar igin dis tedavisi gerek-
tiren hastalar i¢in uygundur. Hamile ve emziren kadinlar igin tedavi riskleri, dogmamis gocuk veya bebek
g6z 6nilinde bulundurularak faydalara karsi dikkatle degerlendiriimelidir.

Hedeflenen kullanici
Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Klinik fayda
Kulzer tibbi cihazlar gigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar.
Kalan dis yapisini ve/veya alveolar ¢ikintiyi restoratif veya protetik olarak stabilize eder.

igerik
GLUMA 2Bond igerir: UDMA, etanol, HEMA, su, metakrilath polikarboksilik asit, 4-META, glutaraldehit

Potansiyel yan etkiler
Bu Uriin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda asirn hassasiyete sebep olabilir.

UOriin ézellikleri
4 ml'lik sisede sunulur

Uygulama
1. Direkt kompozit ve kompomer restorasyonlarin adeziv baglantisi

1.1 Hazirlk
* Disi, yag ve floriir igermeyen bir dis macunu ile temizleyin.
* Kaviteyi adeziv dolgu tedavisinin kurallarinda belirtildigi sekilde hazirlayin.
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e Hazirlanan bdlgeyi suyla yikayin ve hava spreyiyle kurutun. Yiizey kontaminasyonundan
kacinin.

e Derin kavitelerde dentinin pulpa yakininda uygun bir temel dolgu araciliiyla (6rn. kalsiyum
hidroksit preparasyonu ve cam iyonomer siman esasl dolgu) korunmasini tavsiye ederiz.

¢ Dentini sadece pulpa yakininda értin. GLUMA 2Bond’un baglanti yapabilmesi igin kavitenin
geri kalan bdlimuni agik birakin.

1.2 Dis yiizeyinin uygun hale getirilmesi

Hazirlanan kavite, GLUMA 2 Bond uygulanmadan énce Ureticinin talimatlar dogrultusunda uygun bir
daglama jeli ile 6n isleme tabi tutulmall (6r. Kulzer Gretimi GLUMA Etch 35 Gel) ve suyla iyice yikanip
durulanmalidir. Dentinin asirn kurumasindan kagcinilmali ve dentinin ylizeyi hafif nemli oimaldir.

1.3 GLUMA 2Bond’un uygulanmasi

* GLUMA 2Bond‘u bir karistirma kabina dékiin, bir aplikatér ucu veya yumusak bir tek kullanimlik firga
ile yayin ve kavitenin tim ylizeyine uygulayin.

* GLUMA 2Bond’un emilmesi igin 15 saniye bekleyin.

* GLUMA 2Bond goziicl olarak etanol igerir. Sivi hareketi gériinmez hale gelinceye kadar hafif bir
hava spreyiyle ¢6ziiclyli ve nem artigini itinayla ugurun.

Havayla kurutma isleminin baslangicinda hava akiminin ¢ok siddetli olmasi yapistiriciy
@ seyrelterek adezyonun yetersiz gergeklesmesine yol acabilir.

¢ GLUMA 2Bond’un uygulanmasinin ve ¢éziicinlin ugurulmasinin ardindan ylzey gozle gorilur bir
bigimde parlak olmalidir. Kavitenin tim yiizeyinin tamamen kaplanmis oldugundan emin olun. Eger
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kavite tamamen parlak bir gériiniim arz etmiyorsa GLUMA 2 Bond’u, daha dnce belirtildigi sekilde,
ikinci bir kez uygulayin. Kavitenin kdselerinde fazla materyal kalmadigindan emin olun.

Uygun bir halojen veya LED polimerizasyon lambasi (dalga boyu 440 — 470 nm, 11k yogunlugu en
az 600 mW/cm?) kullanarak GLUMA 2Bond’un 20 saniye boyunca sertlesmesini saglayin. Isigin
glict cok diistikse yapisma yetersiz olacaktir.

Lamba yogunlugunun yetersiz olmasi adezyonun yetersiz olmasina yol agabilir. Polimeriza-

syon lambalarinin diizenli araliklarla glvenilir bir test cihazi araciliiyla test edilmesi gerek-
@) mektedir. Polimerizasyon sirasinda i1sik sagan pencere plastik ylizeye mimkiin oldugu
kadar yaklastinimaldir.

¢ Ardindan derhal dolgu malzemesini Ureticinin talimatlar dogrultusunda kaviteye uygulayin ve isleyin.

2. Laboratuvarda iiretilmis indirekt seramik ve kompozit restorasyonlarin (inley, onley, vener ve
kuronlar) adeziv baglantisi

2.1 Restorasyonun hazirlanmasi
¢ Restorasyonun yizeyini Ureticinin kullanma talimatlar dogrultusunda hazirlayin.

2.2 Dig yiizeyinin uygun hale getirilmesi
1.2 no’lu maddede agiklandidi gibi hareket edin.

2.3 GLUMA 2Bond’un uygulanmasi

Kavitenin kdselerinde fazla materyal kalmadigindan ve GLUMA 2 Bond kaplamasinin poli-
@) merizasyon 6ncesinde hava spreyiyle itinal bir sekilde kurutulmus oldugundan emin olun.
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Aksi halde 1 no’lu maddede agiklandidi gibi hareket edin.

¢ Bir halojen veya LED polimerizasyon lambasi ile GLUMA 2Bond’'u20 s sireyle polimerize edin
(yukaridaki talimatlara bakin).

e Kompozit simani (kendiliginden polimerize olan veya dual polimerize olan) ureticinin kullanim
talimatlarina gore yerlestirin.

3. Asirn hassas dis bolgelerinin tedavisi ve dislerin temizlenmesi
* Yizeyi itinali bir sekilde suyla yikayin ve hava spreyiyle kurutun.

3.1 Asint hassas dig bélgelerinin yiizeylerinin hazirlanmasi
1 no’lu maddede agiklandigi gibi hareket edin.

3.2 GLUMA 2Bond’un uygulanmasi

1 no’lu maddede agiklandigi gibi hareket edin.

¢ Bir halojen veya LED polimerizasyon lambasi ile GLUMA 2Bond’u20 s slreyle polimerize edin
(yukaridaki talimatlara bakin).

¢ Oksijen inhibisyon tabakasini alkole batiriimis bir pelet ile dikkatlice ¢ikarin.

GLUMA 2Bond yeterince desensitize olmazsa, yukarida agiklanan siireci tekrarlayin.

Genel tavsiyeler

Lutfen asagidaki guvenlik talimatlarina ve diger bolimlerdeki tim isleme talimatlarina dikkatle uyun.

Bu uriin sadece kullanim talimatlarina gére islenebilir. Bu talimatlara aykiri herhangi bir kullanm dis

hekiminin takdirine ve sorumluluguna aittir.

e Litfen ilk kez kullanmadan &nce, herhangi bir hasar olup olmadidini tespit etmek igin, gorsel bir
kontrol yapin. Hasarli Griinler kullaniimamalidir.

o Ojenol igeren malzemeler GLUMA 2 Bond‘un polimerizasyonunu kétii etkileyebilir.

¢ Uygulamadan 6nce Uriintin oda sicakliginda oldugundan emin olun.
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Uyarilar ve glivenlik bilgileri

Kolay alevlenir sivi ve buhar. Gézler ve cilt tahris olabilir. Cilde temas ettirmeyin. Ciltle temasi hassa-
siyet olusturabilir. Uygun koruyucu eldiven takin. Uriiniin cilde temasi halinde derhal bol miktarda su
ve sabunla yikayin. Gézlerle temasindan kaginin. Goézlerle temas etmesi durumunda birkag dakika su
ile durulayin. Mimkuinse kontak lensleri ¢ikarin. Daha fazla durulayin. Devam eden sikayet durumunda
bir doktora basvurun. Sucul ortamda uzun stire kalici, toksik etki.

GLUMA 2Bond etanol icermektedir. Etanol ¢ok alev alicidir. Buharini inhale solumayin.

GLUMA 2Bond glutaraldehid igermektedir. Solunmasi veya yutulmasi halinde sagliga zarar verir.
Yutulmasi halinde derhal tibbi yardima bagvurun. Isidan/kivilcimdan/alevden/sicak yilizeylerden uzak
tutun - sigara igilmez. Solunum yollarinda tahrise neden olabilir. Tozu / dumani / gazi / sisi / buharlari /
spreyi solumaktan kaginin. Statik yiiklenmeden kaginin. Tutusturucu kaynaklardan uzak tutun.
Yalnizca yeterince iyi havalandirimis odalarda kullanin. Buharini solumayin

Adezivi dogrudan agik pulpaya uygulamayin.

Hasta igin g6z korumasi 6nerilir. Rubber dam kullaniimasi &zellikle dnerilir.

GLUMA 2Bond’un sisesini her kullanimdan sonra dikkatlice kapatin.

Capraz kontaminasyonu engellemek igin, vicut sivilaryla kontamine olan siseleri tekrar kullanmayin.
Tedavi sirasinda uygulama alaninda tiikiriik ya da kan bulunmasi, basarisizlikla sonuglanmasina
sebep olabilir. izolasyon igin uygun izolasyon lastigi (6rn. Ivory®) ya da benzer bir uygun rtin kullanin.

Ozel 6neri

SSCP icin EUDAMED veri (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tabanina bakin veya
sscp-service@kulzer-dental.com adresinden bizimle iletisime gegin.

EUDAMED’de SSCP’yi bulmak igin Griin ambalaji tizerinde bulunan UDI kodunu kullanin.

AB Medikal Cihazlar Duzenlemesi'ne gore kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklari
ciddi durumlari cihaz Ureticisine ve olayin yasandigi Ulkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.
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Saklama kosullari

Materyali son kullanim tarihinden sonra kullanmayin. Agildiktan sonra, son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin. -10 ila 25°C (14 ila 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin. Bu Uriin buzdolabinda sakla-
nabilir. Adezivi yalnizca oda sicakliginda kullanin. Adezivi yalnizca oda sicakliginda kullanin. Direkt glines
1Isigina maruz birakmayin. Kuru ve yeterince iyi havalandinimis bir yerde saklayin. Uygun olmayan
kosullarda saklanmasi durumunda riiniin raf émri kisalir ve fonksiyonu olumsuz etkilenebilir. Kabi
kullanimdan sonra derhal sikica kapatin.

imha talimatlan

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin igerigini veya kismen bosalmis ambalajini
evsel atiklarla birlikte atmayin veya kanalizasyona karismasini 6nleyin. Avrupa Atk Katalogu: 180106
Tehlikeli maddeler igeren ya da tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar.

Sikayet bildirimi

Lutfen Urtnle ilgili tim yazismalarda parti numarasini ve trlin numarasi veya UDI'yi belirtiniz.

Uriin numarasi kel ve parti numarasi o1l veya UDI'yi: Sise/ambalaj tizerindeki nota bakin.

Revizyon tarihi: 2024-05

83



GI-UMA® 2 Bond WHCTPYKLMS N0 NPUMEHEHNIO

PY N: ®C3 2010/08152 ot 20.05.2019r.
MeauumHckoe nsaenve — Tonbko ANA MCNONb30BaHUA CTOMaToNOramu.

Uenb

BoHp GLUMA 2Bond - OOHOKOMMOHEHTHbI CBETOOTBEPXAAEMbI aAresns, NpPUMEHSEMbIA B
pecTaBpauuoHHol ctomaTonorun. OH NpegHasHaveH AN afre3aMBHON MOATOTOBKN TBEPAbIX TKaHei
3y6a Mpu MCMONb30BaHMM NIOGbIX  MIOMOGMPOBOYHBIX MaTepuanos (HanpuMep, KOMMO3WTOB,
KOMMOMEPOB) C W W3roTOB/IEHHBIMM B NlaGopaTopuu MnpoTe3amu (Hanpumep, Kepamnyeckumu).
GLUMA 2Bond nosBonsieT nMpoBecTy MpailMuHr, GOHAWMHI M AeCeHCMOunusaumio 3a OfvH 3aTan.
GLUMA 2Bond — akTuBvpyeMblil nof AeCTBMEM CBETa afre3vB B pacTBOPE aTaHona.

Mepen vcnonb3oBaHvem 6oHpa GLUMA 2Bond Teeppylo noBepxHOCTb 3y6a obpabaTbiBatoT
NpPOTPaBOYHbIM renem (MpoTpaBky 1 NONOCKaHWS).

Moka3saHusa

* ApresuBHas uKcauus KOMMO3UTOB U KOMMOMEPOB MPU NPsiMOi pecTaspauumn 3y6os

e AfresuBHasi hbUKcauWsi W3rOTOBMEHHbIX B naGopaTopun KOHCTPYKUWA (BKNapoK, Haknapok,
BVIHVPOB 1 KOPOHOK) U3 KEPaMVKN U KOMMO3UTHbIX MaTepunanos Npu HeNpsIMo pecTaspauyn

* JleyeHne rmnep4yBCTBUTENbHOCTA

MpoTuBonoka3saHus

MpuMeHeHne aToro NpoAyKTa NPOTUBOMOKa3aHo B Clyyae W3BECTHOW UMM NOA03peBaeMoli anneprm
Ha KOMIMOHEHTbI 3TOro npofykTa. He NpuMeHsiTb AaHHbIA MPOAYKT B Cyvae N3BECTHbIX anneprui K
coefuHeHusIM (MeT)akpunara unu ryTapanbgerugy nMéo nofo3peHnn Ha HuUX. 3anpeLuaeTcs npsaMoin
koHTakT GLUMA 2Bond ¢ oTKpbITOl TKaHbto Mysbribl.
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LleneBble rpynnbl NauMeHToB

OTOT cTOMaToNorMyeckuii  MaTepuan MOAXOAUT ANl MauMeHTOB, KOTOpble HyXAalTcs B
CTOMATONOrMHYECKOM JIEHEHIN MO CNEAYIOLLVIM NOKa3aHUAM, C YHETOM NPOTUBOMNOKa3aHWA.

B cnyyae neyeHus GepeMeHHbIX 1 KOPMSLUMX >KEHLWH Heo6XOAuMo TLiaTeNbHO B3BECUTb
npenMyLLecTsa Ne4YeHnst 1 pUCKN ans byayLiero pebeHka unm rpyaHoro pebeHka.

npeanonaraembliii Nonb3oBaresb

Tonbko NS CMoMb30BaHNst CTOMATONoramu.

KJIMHMYeCcKue npenmylLecTsa

MepuumHckue uspenus Kulzer ob6ecneynsatoT peabunutaumio YHKUMIA NONOCTW pTa, B YacTHOCTW
>KeBaTeNbHOM (yHKUMM, pedn n 3cTeTrku. OHWM CTabunuaupyroT coxpaHuBLUMecs 3y6bl U (Mnn)
anbBeONSPHbIN rpebeHb TepaneBTUHECKN NN OPTONEANHECKH.

Cocras

GLUMA 2Bond copepxut: UDMA, ataHon, HEMA, Bofa, MeTakpunMpoBaHHYo Monmkap6oHOBYIO
4-META, ryTapanbgerug,

Bo3moXHble No60o4Hble achdhekTbl

B oTpenbHbIx cryyasx fAaHHbI NPOAYKT UM OAUH U3 €ro KOMMOHEHTOB MOXET BbI3biBaTh peakLyn
rnepYyBCTBUTENBEHOCTU.

Oco6eHHOCTU NpoayKTa
JocTtyneH Bo dnakoHe 06beMOM 4 Mn

MpumeHeHne

1. Agre3aunBHas hmkcauus KOMNoO3uToB, U KOMMOMEPOB NpU NPSIMOA pecTaBpauyn 3y60B
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1.1 lNMpenapupoBaHne

MouunctnTe 3y6 NacToii, He copepxallenn macen u/vnu hTopuaos.

MoparoToBsTe NONOCTL MO NpaBUNaM afgre3awBHOIO NpenapupoBaHus.

AKKypaTHO MpOMOIiTe MOArOTOBNEHHbIN Y4aCTOK BOAOW W BbICyLLNTE BO3AyXoM. W36eraiite
3arpsi3HeHNs MOBEPXHOCTU.

Ecnu nonoctb rny6okasi, PekOMeHAyeTcst 3allUTUTb AEHTUH, PaCcronoXeHHbI 6nm3ko K
nynbne, NOAXoAsilel NpoknagKoi (HanpuMep, NpenapaToM Ha OCHOBE MAPOKCUAA KanbLyist
VN CTEKNIONHOMEPHBIM LIEMEHTOM).

Mpwn aToM cnepyeT NOKPbITh TONBKO AEHTUH, PacroNOXeHHbI 6nmM3ko K nynbne. OctanbHas
MNOBEPXHOCTb NOMOCTUN A0MKHA BbiTb JOCTYNHa ANs cuenneHns ¢ agreansom GLUMA 2 Bond.

1.2 MoaroToBka NoBepxHOCTH 3y6a

Mepen HaHecennem GLUMA 2 Bond nogroToBneHHyto MonocTb Heo6xogvuMo NpeaBapuTensHO
o6paboTaTb MOAXOASLLMM renem Afs TPaBfeHVst B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMU MPOU3BOAUTENS
(Hanpumep, renem GLUMA Etch 35 Gel komnanum Kulzer), TwarensHo NpoMbITb BOAOW U BbICYLIUTb.
CnepyeT usberatb NepecyLUMBaHNs AEHTVHA; NMOBEPXHOCTb AeHTHA JOMKHA BbITb CNerka BnaxHou.

1.3 HaHeceHune 6oHga GLUMA 2Bond

¢ OtmepeTe agre3vs GLUMA 2Bond B siveliky Ans CMeLLMBaHNS, U3BNEKNTE ero C MOMOLLbIO KOHYMKa
annavkaropa unm Msirkoii OfHOPasoBOii KNCTOUKM 11 HAHECUTE Ha BCIO NMOBEPXHOCTb MONOCTH.
OcrTasbte agreavs GLUMA 2 Bond Bnutatbcs B TedeHne 15 cekyHa.

Bonp GLUMA 2 Bond copep>XuT 3TUOBbI CNPT, B Ka4ecTBe pacTsopuTens. Ytobbl pacTBopuTens 1
ocTaTkil Bfarn MCMapuincb, OCTOPOXHO o6paboTaiiTe y4vacTok cCTpyell Bosgyxa. [BibKeHue
>KVNKOCTU [OMKHO MPEKPaTUTLCS.
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=3

Ecnwn B Havane MPOCYLLKN NCMONb30BaTb CANLLKOM CUNbHYKO BO3OYLUHYIO CTPYHO,
cnoi 60H,D,a WCTOHYNTCA, U afre3ns MOXXeT OKasaTbCA He4OCTaTO4YHO I'IpO‘-lHOI;I.

* [locne HaHeceHus 6oHpa GLUMA 2Bond v BbinapyuBaHus pacTBOPUTENS NMOBEPXHOCTb AO/MKHA
6necTeTb. Y6eguTecb B TOM, YTO GOHA HaHeCeH Ha BCIO MOBEPXHOCTb nonocTu. Ecnn He Bcsa
noBepXHOCTb 6necTuT, HaHecuTe 6oHA GLUMA 2Bond ele pas, kak onvcaHo Bbilwe. Mpocneante
3a TeMm, Mo KpasM NoocTN He OCTaNOCh USMULLKOB.
BoinonHute otBepxxaeHve agreavea GLUMA 2 Bond B TedeHne 20 CeKyHf, UCMONb3Ysi NOAXOASALLYIO
ranoreHoBYyO U CBETOAVOAHYIO Namny ANs nonnuMepusaummn (amanasoH anvH BonH 440 — 470 Hwm;
VHTEHCMBHOCTb OCBeLLeHUst He MeHee 600 MBT/cM?). ECiv MOLLHOCTb OCBELUEHUSI CIILLKOM
HU3Kas, afresans 6yAeT HefOoCTaTOHHON.

=3

I'Ipvl HeﬂOCTaTO‘-{HOI;I WHTEHCNBHOCTW NamMnbl agresns 6yﬂ8T Henpquon.
nOJ'II/IMepI/ISaLI,I/IOHHbIe namnbl cnegyeT perynsapHO UChbiTbiBaTb C MOMOLLBIO HAaOeXXHbIX
I'IpI/I60pOB. CBBTOBOH namnbl BO BpemMa nonuMepunsaumn HEOGXOF\I/IMO pasMecTuTb Kak
MOXHO 61nxe K NoBEepPXHOCTN maTtepunana.

e 3ateM cpady HaHecuTe W 06paGoTaiite MIOMGMPOBOYHbI MaTepuan B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMSIMW NPOU3BOAUTENS.
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2. ApresuBHas (hUKcauusi U3rOTOBJIEHHbIX B Na6opaTopuy KOHCTPYKUMIA (BKNAAOK, HaKnafok,
BUHMPOB U KOPOHOK) U3 KEPaMMKM 1 KOMMO3UTHBbIX MaTepuanoB Npy HENPSIMO pecTaBpaLyn

2.1 lMogroroBka npoTe30B (BKNa[0K, HAKNa[0oK, BUHUPOB Y KOPOHOK
L4 nOF[,I'OTOBbTe NOBEPXHOCTL MPOTE3a B COOTBETCTBUM C NHCTPYKLUMAMWN MPOU3BOAUTENS.

2.2 MogroToBka NoBepXHOCTH 3y6a
[eiicTByiiTe NO MHCTPYKLUUW B NyHKTe 1.2.

2.3 HaneceHnue 6oHga GLUMA 2Bond

Y6eputech B TOM, 4TO MO KpasiM MONOCTU He OCTaNOCh U3NWLLKOB MaTepuana. MNepen
@ nonMepu3auyeil TIWaTeNnbHO NPOCYLUMTE CIoii afre3nBa BO34yXOM.

B ocTanbHOM fencTByinTe MO MHCTPYKLUMN B NyHKTe 1.

¢ BebinonHute nonumepmsaumio agreamBa GLUMA 2Bond B TeuyeHne 20 cekyHA C MOMOLLbIO
rasioreHoBOi UM CBETOAVOAHON Namribl A MOMMMEPU3ALMK (CM. UHCTPYKLIM BbILLE).

* HaHecuTe KOMMO3WTHBIN LEMEHT (CaMOOTBEPXXAAIOWMACA WM [ABOWNHOIO OTBEPXAEHUs) B
COOTBETCTBUN C UHCTPYKLWSIMIA MO NMPUMEHEHWIO NPOU3BOANTENS.

3. JleyeHune runepyyBCTBUTENbHBIX YHacTKOB 3y6a U o4MCcTKa 3y6a
¢ TiwatensHO NPOMOIiTE MOBEPXHOCTb BOLOMN U BbICYLLNTE BO3[YXOM.

3.1 KoHpunynoHupoBaHne runepyyBcTBUTENIbHbIX y4aCcTKOB 3y6a
[eiicTByiiTe NO UHCTPYKLMM B NyHKTe 1.
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3.2 HaHecenune 6oHga GLUMA 2Bond

[JeincTByiNTE NO NHCTPYKLUUN B NyHKTe 1.

¢ BoinonHute nonumepmsaumio apreavea GLUMA 2Bond B TeudeHne 20 CeKyHA C MOMOLLbIO
rasioreHoBOi U CBETOAVOAHON Namribl A MOMMMEPU3aLMK (CM. UHCTPYKLIM BbILLE).

* OCTOPOXXHO yfanuTe MHrMGMPOBAHHBIN KUCIOPOLIOM CIIOi C MOMOLLbIO MPOMUTAHHOrO CIMPTOM TaMrMoHa.

Ecnun He nponcxoguT goctaTovHoe otBepxaeHne aareamsa GLUMA 2 Bond, noBTopuTe npouecc, kak

OMCaHO BbILLE.

0O6wasn uHdopmaums

MoxanyicTa, BHUMATENbHO COBMOAANTE CnepyoLmne MHCTPYKLMK Mo TEXHUKE 6e30MacHOCTU 1 BCe
VHCTPYKLUN MO 06paboTke B ApYrvx pasgenax. ATOT NpoayKT MOXET GbiTb 06paboTaH TONbKO B
COOTBETCTBUM C WHCTPyKUMel no npumeHeHwo. Jliob6oe uCnonb3osBaHne C HapylleHuem 3TuX
VIHCprKLWII?I OCYLLECTB/IAETCA N0 YCMOTPEHNIO U NOA4 UCKOYNTENBbHYIO OTBETCTBEHHOCTb CTOMartosora.
¢ [lepep nepBbiM MUCMONL30BAHWEM MPOBECTU BU3YaslbHbIA KOHTPOMb Ha Hanuyve MoBPeXAeHUN.

3anpeLuaeTcs 1cnonb3oBaTh NOBPEXAEHHbIE NMPOAYKTbI.

* Martepuansl, cogep><allye 3BreHos, MoryT HapyLuaTtb nonumepusauuio agresnsa GLUMA 2 Bond.
* Y[OCTOBEPLTECH, YTO NMPOAYKT AOCTUI KOMHATHOI TeMnepaTypbl Nepes HaHeCEHNEM.

MpepynpexxaeHue n mepbl NPEeAOCTOPOXXHOCTU

J'Ierxoaocnname»—mrou.mecn XKUAKOCTb U napebl. MoxeT BbI3BaTh pasgpaxeHue CNN3UCTON rmMas n
KOXW. N36eraTb CONPUKOCHOBEHNS C KOXel. Bo3MoXHa CeHenbunmaauys Npu KOHTaKTe C KOXEN.
Monb3yiiTeck NOAXOAALLMMY 3aLLMTHLIMW NepyaTkamn. Ecnm npoaykT nonaget Ha Koxy, HeMefneHHO
TWaTeNbHO NPOMOIiTE BOLON C MblnoM. V36eraiite koHTakTa ¢ rmasamu. MNpu nonagaHuu B rnasa
NPOMbITb BOFLOVI B Te€4eHNe HECKONbKNX MUHYT. Yp,a.nMTe BC€ KOHTaKTHbI€ JINH3bI, €C/TN 3TO BOSMOXXHO.
MpombITe Aanblie. Ecnm cumnToMbl HE NpoxopsT, obpatutech K odTanbmonory. ToKCuyHo ans
BOAHbIX OPraHn3mMoB C A0NrOCPO4HbIMU NOCNEACTBUAMN.
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Borp GLUMA 2Bond copepuT 3TunoBbIn cnnpT. Jlerko BocnnameHnM. He Bapixaiite napsl.
Borp GLUMA 2Bond copepxuT ryTapanegervg. MNpu nonagaHuy B NULLEBOA U AblXaTeNbHble
NyTU OH MOXET HaHeCTV BPef 340PoBbio. Mpy NpornaTbiBaHUM He3amMeAUTENIbHO 06PaTUTECh K
Bpady. bepeyb OT Tenna/vCKp/OTKPbLITOrO OrHS/ropsyMx MOBepxHoCTen — he KypuTb. Moxer
BbI3BaTb pas3fpakeHne AbixaTenbHbiX nyTel. M3beratb BAbixaHusa nbinv / abima / rasa / TymaHa /
napoB / aspo3ons. M3beraTb HakomnneHus cratudeckoro 3apsiga. [epxatb BAanu OT Mo6bIX
VCTOYHUKOB BO3ropaHust.

Mcnonb3oBaTh TONbKO B MOMELLEHUSIX C [OCTATOUHOW BeHTUnsiLveil. He BapixaTb napbl.

He HaHocuTe afire3nB HenocpeACTBEHHO Ha OTKPLITYIO Myfbry.

[ns nauveHTa peKkoMeHOyeTcs 3almTa Mmas. HacTosiTenbHO PekoMEHAyeTcsi MCMoNb3oBaHue
kopcheppama.

TwaTtenbHo 3akpbiBaiiTe chnakoH ¢ agreavsom GLUMA 2 Bond nocne Kaxxgoro 1crnonb30BaHus.
Bo wusbexaHne MepeKpecTHOro 3apaXkeHWst He MCMoMb30BaTh (hIakoHbl MOBTOPHO Mocne
3arpAsHeHst GUONOrNYECKIMU XXNAKOCTSIMU.

Hannune cnitoHbl nnn KpoBK B O6MAcT MPUMEHEHVSI BO BPEMSI JIEHEHWS] MOXET MPUBECTU K
Heypade. Vicnonbayite koddepaam (Hanpumep, Ivory®) unn gpyroe nogxopsilee CpencTso Ans
V30NNPOBaHMsL.

Ocob6as pekomeHgauus

Pesiome no 6e3onacHoCTY U KNHUYeckol agdcekTnBHocTn (SSCP) cMm. B 6a3e paHHbIx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu 3anpocute no agpecy sscp-service@kulzer-dental.com
Y106b1 HarT SSCP B cucteme EUDAMED, ncnonbayiite kog, UDI Ha ynakoBke nsgenus.

B cootBeTcTBUN C pernameHTom EC no MeONLMHCKNM n3genusiM, nonb3oBartenn nnm nauneHTbl
DOMKHbI COOﬁUJ,aTb O Cepbe3HblX MPOoUCLUEeCTBUAX, CBA3aAHHbIX C MEQUUMHCKUM n3genvem,
NPoV3BOANUTESNIO N YNONHOMOYEHHOMY OpraHy B CTpaHe, rae UMeno MecTo NpoucLiecTsmne.
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YcnoBusi xpaHeHusi

He vncnonbayiite mMaTepnan nocne UCTEYEHNst CPoKa rogHoCTyW. ocne BCKPbITYSt UCMONb30BaTh [0
NCTEYEHUs CpOKa rogHOCTW. XpaHuTb npu Temnepatype ot -10 go 25°C (ot 14 po 77°F). MNponykT
MOXHO XPaHUTb B XONOAMILHUKE. Vicnonb3yiiTe agre3ns TONbKO MPU KOMHATHON Temnepatype. He
roABepraiTe BO3AEACTBUIO MPSIMbIX COMHEYHbIX fy4ell. XpaHUTb B CyXOM U [OCTATOYHO XOPOLLO
NpOBETPUBAEMOM MeCTe. XpaHeHUe B HEmMOAXOASALLMX YCNOBKSIX MPUBOAUT K COKPALLEHUIO CpoKa
rOHOCTMN 1 MOXET MOBAUSTb Ha hyHKLMM npogykTa. Cpady nocne Ncnosb30BaHist NIOTHO 3aKpoiiTe
KOHTelHep.

Mp 06 yT mn

PekomeHpauus. YTunusauma B oduupanbHO yYCTaHOBMEHHOM nopsiake. He BbibpacbiBaiiTe
COAEPXMMOE MM HYaCTUYHO NYCTYIO YNakoBKy Kak GbITOBOIN MyCOp W He A0MyCcKaiTe nx nonapaHvs B
cuctemy kaHanusaumun. Esponerickuii katanor otxofos: 180106 XvmukaTsl, cogepikalume onacHble
BellecTsa Uan cocTosiLumne n3 HMUX.

YBepomneHue o xanobe
YkasblBaiiTe Homep napTum 1 Homep uspenus unm UDI Bo Bceii nepenvicke, KacatoLeiics NpoayKTa.
Homep uapenus e n Homep napTum vnu UDI: cM. npuMedaHve Ha chnakoHe/ynakoBske.

[ata pepgakumn gokymeHnTa: 2024-05
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GI-UMA® 2 BOnd Navod na pouzitie GK

Zdravotnicka pomdcka - uréena na pouzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Ugel

GLUMA 2Bond je svetlom vytvrdzované jednozlozkové adhezivum uréené na pouzitie v adhezivnej

zachovnej stomatoldgii. GLUMA 2Bond bolo vyvinuté na adhezivne lepenie plastovych vypliovych

materidlov (napr. kompozitné materialy, kompoméry) k pevnym zubnym tkanivdm a laboratérne pri-

pravenym nahradam (napr. keramika). S adhezivom GLUMA 2 Bond je mozné vykonat priming, lepenie

a znecitlivenie v jednom kroku. GLUMA 2Bond je svetlom aktivované adhezivum v etanolovom

roztoku. Pred pouzitim adheziva GLUMA 2Bond sa tvrdé zubné tkaniva upravuju leptacim gélom

(etch&rinse).

Indikacie

¢ Adhezivna fixacia priamych kompozitnych vyplni, materialu a kompomérovych vyplini

¢ Adhezivna fixacia nepriamych laboratérne pripravenych keramickych vyplni, materidlu a nahrad
z kompozitnych materidlov (inlejov, onlejov, faziet a koruniek)

¢ Osetrenie precitlivenych oblasti zubu

Kontraindikacie

Pouzitie tohto vyrobku je kontraindikované pri zistenej alergii na zluceniny tohto vyrobku alebo pri
podozreni na takuto alergiu. NepouZivajte v pripade zndmych alebo pravdepodobnych alergii na (met)
akrylatové zluceniny alebo glutaraldehyd. Zabrarite priamemu kontaktu adheziva GLUMA 2Bond
s otvorenym tkanivom zubnej drene.
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Cielova skupina pacientov

Tento dentalny materil je vhodny pre pacientov, ktori potrebuji stomatologické oSetrenie pri nasleduju-
cich indikaciach so zohladnenim kontraindikacii. U tehotnych a dojéiacich Zien je nutné starostlivo zvazit
rizika oSetrenia v porovnani s prinosmi so zohladnenim na nenarodené dieta alebo dojc¢a.

Uréeny pouzivatel
Urcena na pouzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Klinicky prinos

Zdravotnicke pomdcky od spolo¢nosti Kulzer zabezpecuju rehabilitaciu oralnych funkcii, ako st Zuvanie,
rozpravanie a estetika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabilizuju zostavajlci chrup a alveolarny
hreber.

Zlozenie
GLUMA 2 Bond Zahftia: UDMA etanol HEMA vodu, metakrylovanu polykarboxylovu kyselinu, 4-META,
glutaraldehyd
Mozné vedlajsie Géinky
Tento produkt alebo jedna z jeho zloziek m6ze v uréitych pripadoch spdsobit reakcie z precitlivenosti.
Vlastnosti produktu
Dostupné v 4 ml flasticke
Pouzitie
1. Adhezivna fixacia priamych kompozitnych vyplni, materialu a kompomérovych vyplini
1.1 Priprava
e QOcistite zub zubnou pastou bez obsahu oleja a fluoridu.
* Pripravte kavitu podla pravidiel o$etrenia adhezivnou vyplfiou.
* Pripravené miesto oplachnite vodou a vyfukajte dosucha. Vyhnite sa kontaminécii povrchov.
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¢ Pri hibokych kavitach odpori€ame ochranit dentin v blizkosti zubnej drene pomocou vhodnej zak-
ladnej vyplne (napr. priprava hydroxidom vapenatym a ako zékladné pInivo skloionomérny cement).

e Dentin prekryte len v blizkosti zubnej drene. Zvy$nu ¢ast kavity nechajte volnu pre lepenie
adhezivom GLUMA 2Bond.

1.2 Uprava zubného povrchu

Pred nanesenim adheziva GLUMA 2Bond je potrebné pripravenu kavitu vopred oSetrit vhodnym lep-
tacim gélom podla pokynov vyrobcu (napr. GLUMA Etch 35 Gel od spolo¢nosti Kulzer), dokladne
oplachnut vodou a osusit. Je potrebné sa vyhnut nadmernému presuseniu dentinu — povrch dentinu
by mal byt mierne vlhky.

1.3 Aplikacia adheziva GLUMA 2Bond

¢ Pripravte adhezivum GLUMA 2Bond v mieSacej jamke, vyberte ho pomocou aplikacnej $picky alebo
jemného jednorazového Stetca a naneste na cely povrch kavity.

¢ Nechajte adhezivum GLUMA 2Bond vsiaknut po dobu 15 sekind.

¢ GLUMA 2Bond obsahuje etanol ako rozpustadlo. Opatrne nechajte odparit rozpustadlo a zvyskovu
vlhkost pomocou jemného pradu vzduchu, az kym nebude pritomny Ziadny pohyb tekutiny.

@) Prili§ silny prad vzduchu na zaciatku fukania zriedi lepidlo a méze viest k nedostatoénej
adhézii.

* Povrch musi byt po naneseni adheziva GLUMA 2Bond a po odpareni rozpustadla viditelne leskly.
Uistite sa, Ze je plne pokryty cely povrch kavity. Ak sa kavita nezda byt Gplne suvislo leskld, naneste
adhezivum GLUMA 2 Bond druhykrat podla pokynov uvedenych vyssie. Uistite sa, Ze v rohoch kav-
ity nezostali Ziadne prebytky.
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¢ Vytvrdzujte adhezivum GLUMA 2Bond po dobu 20 sekind pomocou vhodnej halogénovej alebo
LED polymerizaénej lampy (vinova dizka 440 — 470 nm, intenzita svetla aspofi 600 mW/cm?). Ak je
sila svetla prili§ nizka, adhézia nebude dostato¢na.

Nedostato¢na intenzita lampy bude mat za nasledok v nedostato¢nu adhéziu.

@; Polymeriza¢né lampy sa musia pravidelne testovat pomocou spolahlivych testovacich
zariadeni. Po¢as polymerizacie koncovka lampy emitujica svetlo by mala byt umiestnena

¢o najblizsie k povrchu vyplne.

¢ Potom okamzite naneste a spracuijte vyplfiovy materiél v kavite podla pokynov vyrobcu.

2. Adhezivna fixacia nepriamych laboratérne pripravenych keramickych vyplni, materialu
a nahrad z kompozitnych materialov (inlejov, onlejov, faziet a koruniek)

2.1 Priprava nahrady
* Pripravte povrch nahrady podla navodu na pouzitie vyrobcu.

2.2 Uprava zubného povrchu
Postupujte podla pokynov v ¢asti 1.2.
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2.3 Aplikacia adheziva GLUMA 2Bond

Pred polymerizaciou sa uistite, Ze v rohoch kavity neostava zZiadny prebytoény material
@: a ze vrstva adheziva GLUMA 2 Bond je opatrne vyfukana dosucha.

V opaénom pripade postupuijte podla pokynov v ¢asti 1.

* Polymerizujte adhezivum GLUMA 2Bond po dobu 20 sekind pomocou halogénovej alebo LED
polymeriza¢nej lampy (pozrite si pokyny uvedené vyssie).

* Umiestnite kompozitny cement (samovytvrdzovaci alebo duéine vytvrdzujici) podla navodu na
pouzitie vyrobcu.

3. Osetrenie precitlivenych oblasti zuba a oéistenie zuba

e Povrch opatrne oplachnite vodou a vyfukajte dosucha.

3.1 Uprava precitlivenych oblasti zuba

Postupujte podla pokynov v ¢asti 1.

3.2 Aplikacia adheziva GLUMA 2Bond

Postupuijte podla pokynov v Casti 1.

¢ Polymerizujte adhezivum GLUMA 2Bond po dobu 20 sekind pomocou halogénovej alebo LED
polymerizacnej lampy (pozrite si pokyny uvedené vyssie).

¢ Opatrne odstrarite vrstvu inhibujtcu kyslik pomocou pelety namocenej v alkohole.

Ak adhezivum GLUMA 2 Bond nesp6sobi dostatoéné znecitlivenie, zopakuijte postup opisany vyssie.
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VSeobecné informacie

Starostlivo dodrziavajte nasledujice bezpecnostné pokyny a vSetky pokyny na spracovanie v ostat-

nych ¢astiach. Tento produkt méze byt spracovany iba podla navodu na pouzitie. Akékolvek pouzitie

v rozpore s tymito pokynmi je na uvazeni a vyhradnej zodpovednosti zubného lekara.

* Pred prvym pouzitim skontrolujte, ¢i na vyrobku nie su zjavné znamky poskodenia. Poskodené
vyrobky sa nesmu pouzivat.

* Materialy obsahujuce eugenol mézu narusit polymerizaciu adheziva GLUMA 2 Bond.

¢ Pred aplikaciou zaistite, aby mal produkt izbovu teplotu.

Varovanie a bezpecnostné pokyny

Velmi horlava kvapalina a pary. Méze drazdit oci a pokozku. Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou. Pri
kontakte s pokozkou méze spdsobit senzibilizaciu. Noste vhodné ochranné rukavice. Ak sa vyrobok
dostane do kontaktu s pokozkou, okamzite a dokladne vyumyvajte mydlom a vodou. Vyhybat sa
kontaktu s o€ami. Pri zasiahnuti o¢i vyplachuijte niekolko minut vodou. Pokial je to mozné, odstrarite
vSetky kontaktné Sosovky. Oplachnite dalej. V pripade pretrvavajucich tazkosti kontaktujte lekara.
Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi t¢inkami.

GLUMA 2Bond obsahuije etanol. Etanol je velmi horlavy. Nevdychuijte vypary.

GLUMA 2Bond obsahuje glutaraldehyd. Vdychnutie alebo prehltnutie méze uskodit zdraviu. V pri-
pade prehltnutia okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich
povrchov, iskier, otvoreného ohna a inych zdrojov zapélenia - nefajcite. Méze spdsobit podrazdenie
dychacich ciest. Zabrarite vdychovaniu prachu / dymu / plynu / hmly / par / aerosoélov. Vyvarujte sa
statickému vyboju. Drzte dalej od vSetkych zdrojov vznietenia.

Pouzivajte len v dobre vetranych miestnostiach. Vypary nevdychuijte.

¢ Nenanasajte adhezivum priamo na odhalent zubnu drer.

¢ U pacienta sa odporuca ochrana o¢i. Dorazne sa odporuc¢a pouzit kofferdam.
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Po kazdom pouziti opatrne zavrite flasticku adheziva GLUMA 2 Bond.

Flase po kontamin&cii telesnymi tekutinami nepouzivajte opakovane, aby ste sa vyhli krizovej kon-
taminécii.

Sliny alebo krv v oblasti aplikacie m6zu spésobit zlyhanie pocas oSetrenia. Pouzite gumovu prieh-
radku (napr. Ivory®) alebo iny vhodny prostriedok izolacie.

Specialne odporuéanie

Informécie o SSCP néjdete v databaze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo kon-
taktujte sscp-service@kulzer-dental.com

Na vyhladanie SSCP v databdze EUDAMED pouzite kéd UDI, ktory je uvedeny na obale produktu.
Podla nariadenia EU o zdravotnickych poméckach su pouZivatelia/pacienti povinni nahlasovat
z&vazné udalosti tykajlice sa zdravotnickej pomécky vyrobcovi a prislusnému zodpovednému organu
krajiny, v ktorej sa vyskytli.

Podmienky skladovania

Materidl nepouzivajte po datume exspirdcie. Po otvoreni, spotrebujte do datumu exspiracie. Skladujte
pri teplote od -10 do 25 °C (14 do 77 °F). Produkt je mozné skladovat v chladni¢ke. Adhezivum
pouzivajte iba pri izbovej teplote. Nevystavujte priamemu sineénému Ziareniu. Skladujte na suchom a
dobre vetranom mieste. Nevhodné podmienky skladovania skratia trvanlivost produktu a mézu
ovplyvnit aj jeho funkciu. Nadobu ihned' po pouziti dékladne uzavrite.

Pokyny na likvidaciu

Odporucanie: Zlikvidujte v sulade s tUradnymi predpismi. Obsah ani Giasto¢ne vyprazdnené obaly
nevyhadzujte do domového odpadu a zabrarite tomu, aby sa dostali do kanalizaéného systému.
Eurépsky katalég odpadov: 180106 — chemikalie pozostavajlice z nebezpeénych latok alebo obsahu-
juce nebezpecné latky.
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Oznamenie o reklamacii
V koreSpondencii o vyrobku vzdy uvadzajte Cislo vyrobnej Sarze a ¢islo Clanku alebo UDI.
Cislo vyrobku Fef a ¢islo Sarze o1 alebo UDI: Pozri poznamku na flasi/obale.

Datum revizie: 2024-05
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GI-UMA® 2 BOnd UHcTpyKuum 3a ynotpeba

MeauumHcko nsgenue - Camo 3a ynotrpe6a oT iekapu Nno ieHTanHa MeauumHa.

MpepHa3HavyeHne

GLUMA 2Bond e ¢oTononmmepuanpall, eqHOKOMMOHEHTEH afxe3uB 3a 13MNon3BaHe Npy agxe3nBHa
pecTtaspupalla cromartonorus. GLUMA 2Bond e cb3papeH 3a agxe3vBeH GOHAVHM Ha NNacTUy4HW
o6TypupaLLy MaTepranu (Hamp. KOMNo3uTu, KOMNOMep) 3a TBbPAN AEHTANHU CTPYKTYPU (TbKaHu) n
nabopaTopHO M3roTBeHU pecTaspauyum (Hanp. kepamuka). C GLUMA 2 Bond nogrotoska, 60HAVHT 1
HamansiBaHe Ha 4yBCTBUTENHOCTTa MoraT ga 6bpar mocTurHat ¢ egHa cTbrnka. GLUMA 2Bond e
aKTuBMpaH OT CBeTNMHaTa afxe3vB B eTaHonoB pasTeop. MNpegn ynotpe6ata Ha GLUMA 2Bond
TBbpAATA AeHTanHa cy6cTaHums ce obpaboTea ¢ ren 3a eupaxe (etch&rinse).

Mpunoxexue

* AIXe3VBHO hUKCHpaHe Ha JUPEKTHU KOMMO3WUTU 11 KOMMOMEPHU pecTaBpaLmumn

* AnXe3VBHO (PUKCUPaHe Ha UHAVPEKTHN NabopaTopHO-NPOVN3BEAEHN 1 KOMMO3UTHN pecTaBpaLun
(Hnewn, oHnew, haceT 1 KOPOHW)

* JleyeHune Ha CBPbXHYBCTBUTENHN 3bOHN yHacTbLm

MpoTtuBonokasaHusa

M3nonssaHeTo Ha TO31 NPOAYKT € NMPOTVBOMOKA3HO MPU aneprusi KbM HKOS OT CbCTaBkuUTe My. [la He
Ce M3MoN3Ba, ako ca N3BECTHU NN 1Ma NMOAO3PEHNs 3a aneprum KbM (MeT)akpunaTthHu CbeavHeHNst
wnn rmytapangexug. He noctassiite GLUMA 2Bond B AMPEKTEH KOHTaKT C OTKpUTa MyNrnHa TbKaH.
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Llenesa rpyna nauueHTu

To3un peHTaneH marepuan e MoAXoAsll 3a NauveHTW, KOUTO Ce HyXAasT OT AEHTANHO NeveHune 3a
CriefHUTe rokasaHus, KaTo Ce B3emar MPeABuf MPOTUBOMOKasaHusiTa. PuckoseTe u nonaute ot
NEYEHNETO MPU BPEMEHHN N KbPMELLW XKEHN TPpsGBa Aa Ce MPELEHsT BHUMATENHO, KaTo ce B3eme
NPeABUA HEPOJEHOTO AeTe uin 6e6eTo.

NpepHa3HayeH notpeburen
Camo 3a ynoTtpe6a oT nekapw no AeHTanHa MeguLyHa.

KnunuyHa nonsa

MepguumHckuTe nagenusa Ha Kulzer ocurypsisat Bb3cTaHOBsIBaHe Ha (OyHKLMW Ha yCTHaTa KyXuHa, kato
Hanpumep AbBYeHe, FOBOPeHe 1 ecTeTuKa. Te CTabunnanpaT 0CTaHaoTo Cb3boue U/ anBeonapHUs
XpebeT Bb3CTaHOBUTENHO UMW MPOTETUHHO.

CucraB

GLUMA 2Bond cbgbpxa: UDMA, etaHon, HEMA, Boga, MeTakpuaupaHa nonmkap6oKcunHa
KucenuHa, 4-META, ryTtapangexvg,

MoTeHUManHn cTpaHU4Hn echekTn

CBPBbXHYBCTBUTENHOCT KbM MPOAYKTa WM HEroBUTE KOMMOHEHTU He MoXe fia 6bae UsKoyeHa B
VIHAVBUAYANH Cryyan.

XapakTepucTMKu Ha NpoayKTa
Mpepnara ce B 6yTunka ot 4 mi
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Mpunoxexue
1. Aaxe3uBHO hMKCHpaHe Ha AMPEKTHN KOMMO3UTU 1 KOMNOMEPHMU pecTaBpauumn

1.1 npm'OTBﬂHe

MouncTeTte 3bba ¢ NacTa 3a 36U, HeCbAbpPXKaLLa Macna u nyopug.

MoproTeeTte kaBuTETa B CHOTBETCTBIE C NpaBunara 3a JieveHne Ha aaxe3vnBHU 06Typaumi.
M3nnakHeTe NOAroTBEHUS y4acTbK C BOAA W MOACYLUETe C Bb3ayX. M36sreaiite 3ambpcsiBaHe
Ha NOBbPXHOCTTA.

3a [gbn6oku KaBUTETU MperopbyBamMe npefnasBaHe Ha [eHTWHa 6nM30 Ao nynnata c
nopxopsiia OCHOBHa OGTypauysi (Hamp. MOAFOTOBKA C KanlyieB XWAPOKCWE U OCHOBHA
06Typaums C rnac-noHOMEPEH LIMMEHT).

Mokpwiite camo peHTuHa 6nm3o Ao nynnarta. OcTaBeTe ocTaHanara 4acT OT kaBuTeTa
cBo6oaHa 3a agxeaus ¢ GLUMA 2 Bond.

1.2 O6pa6oTka Ha 3b6HaTa MOBbPXHOCT

Mpean HaHacsHe Ha GLUMA 2Bond nopgroTBeHata KyxuHa TpsibBa pa Obfe npensapuTenHo
ob6paboTeHa C MOAXOASALL, reNl 3a eLBaHe CbITIaCHO NHCTPYKUMUTe Ha nponasogutens (Hanp. GLUMA
Etch 35 Gel ot Kulzer) n o6unHo nannakHata ¢ Bofa 1 uscylleHa. lNpekoMepHoTO n3cyluaBaHe Ha
[leHTUHa TpsibBa [ia ce N36srea; NOBbPXHOCTTa Ha IeHTUHA TPSI6Ba fa € NIeKo BaXKHa.

1 3 MpunaraHe Ha GLUMA 2Bond

¢ [Noaupaiite GLUMA 2Bond B sivka 3a cMecBaHe, U3BMEYETE O C BbPXa Ha annukaropa unm meka
YyeTKa 3a efjHoKpaTHa yroTpe6a 1 HaHeceTe BbPXY LisinaTta NOBbPXHOCT Ha KaBuTeTa.

Ocrtasete GLUMA 2Bond pa nonue 3a 15 cekyHaw.

GLUMA 2Bond cbabprka eTaHon kato pastsoputen. BHumaTtenHo oTcTpaHeTe pasTBoputens u
ocTaTb4HaTa Bnara ¢ Jieka CTpys Bb3fyX, fOKATO MoBeye He ce BUKAA ABWKEHE Ha TEHHOCT.
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MpekaneHo cuHa CTpys Bb3AyX B HAYANOTO Ha MOACYLLABAHETO Le pa3peay GoHAMHa 1
MOXe Aa AoBefe A0 He3a[oBONUTENHA aaxeans.

* Cnep npunoxerue Ha GLUMA 2 Bond 1 nsnapsisaHeTo Ha pa3TBopuTeNsi NOBbPXHOCTTa TpsibBa Aa
6bAe B1AMMO GnecTsalla. YBepeTe ce, Ye Lsnata NoBbPXHOCT Ha KaBUTETa € HambiHO nokpuTa.
AKO KaBUTETBLT He e HambIHO BrecTsLY, HaBcsKbAe, HaHeceTe GLUMA 2 Bond BTOpy MbT Mo HaumHa
onncaH no-rope. YeepeTe ce, Ye B bIIUTE Ha KaBUTETA He e OCTaHaso U3NNLIHO KONMYECTBO OT
maTtepuana.

Btebpaere GLUMA 2Bond 3a 20 cekyHaw, kaTto mn3nonssate nopxopsiia xanorenHa wnv LED
nonMmepmaaumoHHa namna (Ab/ixxrMHa Ha BbnHaTa 440 — 470 nm, NHTEH3UTET Ha CBeTIMHaTa Hai-
maniko 600 mW/cm2). AKo CBETIMHHATA MOLLHOCT € TBbPAEe HUCKA, aaxeausiTa LWe e HepocTaTbyHa.

=3

HepocTaTbyHUST MHTEH3UTET Ha namnaTa e AoBeAe A0 HE3a[0BONUTENHA aaXxe3us.
MonumepusauyunoHHaTa namna Tpsiéea fa 6bae pefoBHO TeCTBaHa C HaAeXXAHO
YCTPOWCTBO 3a NpoBepka. 1o Bpeme Ha nonmMepusauysita n3nbysalLUaT CBeTIMHaTa
nposopel, Tpsi6sa Aa 6bae NocTaBeH MakCUManHo 61130 A0 NOBLPXHOCTTA Ha
marepuana.

A4 CJ'IE,EL TOBa He3abaBHO MocTaBeTe B KaBuTeTa W 06p360T6T9 06Typ|/|pau.|,|/|$| mMarepuan cbrnacHo
yKasaHudaTa Ha npoussoguTens.

2. Apxe3uBHO (UKCMpaHe Ha WHAWPEKTHM N1abopaTOPHO-NPOM3BEEHU W KOMMO3UTHU
pecTaBpauuu (MHneu, oHneu, haceTm U KOPoHU)
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2.1 lMogroroBka Ha pecTaBpaynnTe

A4 nOHFOTBETe NOBbPXHOCTTA Ha pecTaBpauuaTa CbllaCHO YyKasaHudaTa 3a yn0Tpe6a Ha
npounssoguTens.

2.2 O6pa6oTka Ha 3b6HaTa NOBbPXHOCT
MpopbnxeTe KakTo e ykasaHo B Touka 1.2

2.3 Mpunarare Ha GLUMA 2Bond

@; YBeperte ce, Ye B bITIUTe Ha KaBUTETa HSMa OCTaHao USNIMLLHO KONMYECTBO U Ye
GLUMA 2 Bond nokp1THeTO € BHMATENHO NMOACYLLEHO C Bb3AyX NPeAy NonnumMepusauys.

B npoTvBeH cryyai, MPOgbIIKeTE KakTo e ykasaHo B Touka 1.

¢ Monumepuanpaiite GLUMA 2Bond 3a 20 cekyHau c xanoreHHa wunu LED nonumepusauyoHHa
namna (BVXTe UHCTPYKLMUTE MO-rope).

e [locTaBeTe KOMMO3UTEH UNMEHT (CaMOBTB'prLﬂBaLL[, ce wn HBOI7IHO BTB'bpﬂﬂBaLLl,) cnopeq
VHCTPYKLmUTE 3a ynotpeba Ha Npon3BoauTENs.

3. TpeTupaHe Ha CBPbX4YYBCTBUTEJIHM YHacCTbLUU Ha 3b6a U NOYMCTBAHE Ha 3b6a

* BHMMAaTeNHo n3nnakHeTe MOBBPXHOCTTA C BOAA U NOACYyLIeTe C Bb3AyX.

3.1 O6pa6oTBaHe Ha CBPbX4YBCTBUTENHN y4acTbyM Ha 3b6a

MpopbnxeTe KakTo e ykasaHo B Touka 1.

3.2 Mpunarave Ha GLUMA 2Bond
MpopbnxeTe KakTo e ykadaHo B Touka 1.
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¢ Monumepuaunpaiite GLUMA 2Bond 3a 20 cekyHau ¢ xanoreHHa wunu LED nonumepusauyoHHa
namna (BVXTe UHCTPYKLMUTE Mo-rope).

* BHUMaTenHo oTCTpaHeTe NMHXMGMPaHUSt KUCIIOPOAEH CIION, C HaroeH C ajlkoXOJl TaMMoH.

Ako GLUMA 2Bond He pocTaTb4HO feceHcuMbunuaupall, NOBTOPETe NpoLeca, KakTo € OnucaHo

rno-rope.

OcHoBHa UH(opmauus

Monsi, BHUMaTENHO cnasgaiiTe CnegHUTe WHCTPYKUMW 3a 6e30MacHOCT U BCUYKW UHCTPYKLMM 3a

obpaboTka B Apyrv pasgenu. To3n nNpopykT TpsibBa fa ce M3non3sa Camo B CbOTBETCTBME C

VHCTpYKUMUTE 3a ynoTpe6a. Besika ynotpeba B HapyLLeHIe Ha Te3n MHCTPYKLWK € Mo npeLieHKa 1 Ha

OTrOBOPHOCT €VHCTBEHO Ha 3b6oMNeKapsi.

* MNpeaun nsnonssaHe nposepeTe BU3yanHo 3a nospeau. [oBpeneHn NpopykT He Tpsi6Ba da ce
V3non3ear.

* MaTtepuanuTe, CbabpXallyyl eBreHos, MoraT fa HapyLuat nonumepusauysita Ha GLUMA 2 Bond.

* YBepeTe ce, Ye NPOAYKTLT € Ha CTaiiHa TeMnepaTtypa Nnpeay HaHacsiHe.

MpeaynpeXxxaeHns 1 UHCTPYKLMKN 3a 6e30nacHOCT

JlecHosanannma Te4HOCT 1 napu. Moxke fa ce nony4u ApasHeHe B ounTe 1 Koxara. [la ce nsbsrsa
KOHTaKT C Koxxarta. Moxe Aa npu4nHn CeHcMbunusaums npu KOHTakT ¢ Koxarta. Hocete noaxoasaium
3alMTHN pbKaBuLW. AKO NPOAYKTLT BiE3e B KOHTAKT C KoXara, He3abaBHO 13MUiiTe 06UNHO ¢ Bopa
n canyH. ,Ela ce n3bsrsa KOHTakKT C oyuTe. anI KOHTaKT C Oo4n1Te u3nnakHeTe C BOAA B NPOAbIKEHNe
Ha HAKONIKO MUHYTW. CBanete KOHTaKTHUTE neuin, ako uma Takmea U JOKOJSIKOTO TOBA € Bb3MOXXHO.
MpoabnxeTe € n3nnakBaHeTo. AKO CUMTOMUTE NPOABLIKABAT, KOHCYNTUPAIiTe Ce C O4EH CneLnaniucT.
ToKCUYeH 3a BOAHUTE OpPraHn3mm, C AbAroTpaeH eeKT.

* GLUMA 2Bond cbpbpxxa etaHon. EtaHonsT e cunHo 3ananum. He Bayvwisaiite nanapeHusiTa.

118



* GLUMA 2Bond cbabpxa rmyTapangexu. AKo ce BauLia unv norbiiHe, Tol MoXe Aa Ma BPefHoO
3a 3ppaseTo Bb3fgeiicTare. MNpy normmblyaHe, HesabaBHO MOTbpPCETe MeamLMHcKa nomoly. [a ce
nasy OT TOMIMHA, HaropeLLeHN MOBBbPXHOCTW, UCKPW, OTKPUT MiaMbK U APYru U3TOYHULM Ha
3anasBaHe — TIOTIOHOMYyLLEHeTO e 3abpaHeHo. Moxe [a npeausBrKa Apas3HeHe Ha AuxaTenHuTe
neTuwa. M3bsreaiiTe BavwBaHe Ha npax/myliek/ras/gum/uanapenusi/aeposonun. Msbsreante
cTaTV4HO 3apexxaaHe. [lpbXTe NpofyKTa faned oT BCUMKM M3TOYHULM Ha 3ananBaHe

* 13nonssaiiTe camo B OCTaTbYHO AO6GPE NPOBETPUBM NOMeELLEHVs. He BavLLBaiiTe n3napeHus

* He HaHacsiiiTe agxe3nBa IUPEKTHO BbPXY OTKpWTaTa nynna.

¢ MpoTekuMst Ha o4MTe Ha MnauveHTa ce npenopbyBa. CUMHO Ce MpenopbYBa W3MON3BaHETO Ha
kobepaam.

* 3atBapsinte BHUMartenHo 6ytunkata GLUMA 2Bond cnep Bcsika ynotpe6a. He uw3nonssaiite
MOBTOPHO GYTUINKUTE Crief, 3aMbpCsiBaHe C TENECHN TEYHOCTH, 3a Aa NPefoTBPaTUTe KPLCTOCAHO
3amMbpcsiBaHe.

* CritoHKa v KpbB B 0611acTTa Ha npunaraHe o Bpeme Ha JIeHeHeTo MoXe Aa JoBefe A0 Heycrex.
W3nonssaiite kodepaam (Hanp. lvory®) unv gpyrv NOAXOAsLLM CPeacTsa 3a N3onvpaHe.

CneuunanHn MHCTPYKLN

3a SSCP, monsi, BuxTe 6asarta gaHHu Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnu ce
CBBbPXETE Ha afpec sscp-service@kulzer-dental.com

3a pa HamepuTe SSCP B EUDAMED, nsnonssaiite UDI koaa, NPUNOXEH Ha onakoBKaTta Ha npogyKTa.
CbrnacHo pasnopea6ute Ha EC OTHOCHO MepuLMHCKUTE M3Lenus noTpedutenuTe/naumveHTuTe ca
OJTbXHU @ [OKNnafBaT Cepuo3HU WHUMAEHTU C MedMUMHCKO W3[Aenve Ha MNpoussBoauTens U Ha
KOMMETEHTHNTE OpraHn B CbOTBETHATA AbprKaBa, KbAEeTO € HAaCTbNA NHUNOEHTBLT.
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YcnoBusi 3a cbxpaHeHue

He nsnonseaiite matepnana crep, natudaHe Ha cpoka Ha rogHocT. Criefi KaTo oTBopuUTe ornakoBkaTta
n3rnonsBsaiite Ao Aatarta Ha rogHocT. [la ce cbxpaHsiBa npu Temnepatypu mexay -10 n 25°C (14 n
77°F). MNpoayKTbT MOXe Aa Ce CbXpaHsiBa B XNaAunHuK. AAXe3vnBbT Aa Ce 13Mon3sa caMo Ha CTaiHa
Temnepatypa. [la He ce usnara Ha npsika CitbH4eBa cBeTIHa. CbXxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo 1 JOCTaTbYHO
fo6pe NpoBeTpMBO MsCTO. [Npy HEMOAXOASILLM YCMOBUS Ha CbXPaHEHUe CPOKLT Ha ropHOCT ce
HamansiBa, a AENCTBMETO Ha MpopykTta Moxe fda 6bvAae noenusiHo. Cnep ynoTpeba He3abasBHO
3aTBOpPETE MITLTHO KOHTEelHepa.

WHCTPYKUMM 3a U3XBbPASIH

Mpenopbka: N3XBLPAANTE CbIMACHO ohuLManHUTe pasnopendv. He nsxsbpnsiite CbAbP>KAHNETO 1
YaCTU4HO U3MPa3HEHNTE OMaKoBKN 3aefjHO C GUTOBUTE OTNaAbLM U He NO3BOsIsSBaliTe Aa nonagat B
kaHanusauusita. EBponelicku katanor Ha otnagbumte: 180106 Xumukanu, CbCTOSILM CE OT WNn
CbbPXKaLLW ONacHu BeLLecTsa.

WUsBsecTue 3a xanba

Mons, unTnpaiiTe BbB BCsika KOPECTIOHAEHLMS HOMepa Ha napTuaara 1 Homepa Ha apTvkyna unm UDI
3a npopykra.

Homep Ha apTukyna & n Homep Ha napTtuaaTa vnn UDI: BuxTe 3abenexkara Bbpxy 6yTunkara/
ornakoBKaTa,

Bepcus: 2024-05

120



G I-U MA® 2 BO n d IHCTpYKUif i3 3acToCyBaHHA

MepauyHuii BUpi6. Tinbku Ansi BUKOPUCTaHHSI CTOMaTosioramu.

Mpu3HayeHHs

Bonag GLUMA 2Bond - OfHOKOMMOHEHTHWUI CBITNOTBEPAHYYMIA afre3vB, ANS BUKOPUCTaHHS B
pecTaBpaLjiiHiii ctomatonorii. BiH npusHayeHuii Ana agresnBHOI NOArOTOBKY TBEPAMX TKaHen 3yba
NpV BUKOPUCTaHHI 6yAb-sKMX NIoM6YyBanbHIX MaTepianis (Hanpuknag, KoMMno3uTie, KOMMO-MepIB) C 1
N3roToBieHHbIMM B nabopatopii npotesamu (Hanpuknag, kepamivyHumu). GLUMA 2Bond po3ssonsie
npoBecTU npanMiHr, GOHAMHT | AeceHcwbinisaujto 3a oguH etan. GLUMA 2Bond — apresuBHa
peyoBMHa B CMMPTOBOMY PO34MHi, sika aKTWBYETLCSI CBIT/IOM. [lepef BUKOPUCTaHHSM afresusy
GLUMA 2Bond TBeppai TkaHuHW 3y6iB 06pO6NSiOTe TPaBUbHUM renem (MeTof NpOTpaBfeHHs i
npomueaHHs (etch&rinse)).

Moka3saHHs

¢ ApresuBHa (ikcauis KOMNO3uTIB i KOMNOMepPIB NpY NPsIMil pecTaspauii 3y6is

e ApgresuBHa ikcauis BUroToBneHwWx B nabopatopil KOHCTPYKLii (BKNafok, Haknapok, BiHIpiB Ta
KOPOHOK) 3 KepaMiku i KOMMO3WUTHUX MaTepianis Npu Henpsimuid pectaBpaii

o JlikyBaHHS rinep4yTnneocTi

3a6opoHa BUKOPUCTaHHS

3acTocyBaHHS LIbOro MpOAYyKTY MPOTUMOKA3aHO Yy BUNafKy nNifTBEPAKEHUX abo Mifo3ploBaHmMX
anepriyHnx peakLiin Ha KOMMOHEHTMN LibOro NPoAyKTy. 3a60POHEHO BUKOPWUCTOBYBATU Lien Matepian,
SKLIO BiAOMO MPO MiATBEPAXKEHY YU MifO3ploBaHy aneprito Ha crnofyku 3 (MeT)akpunatom abo
rnotapanbgerif. 3anobiraiite npamomMy koHTakTy GLUMA 2 Bond 3 oroneHoto nynbnoBoto TKaHNHOM.
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LlinboBa rpyna nauieHTis

Llein cTomaTonoriyHmii MaTepian nigxoanTe AN NaUiEHTIB, SKUM NOTPIGHE CTOMATONOri4He NiKyBaHHsA 3a
HasiBHOCTi HaBE[EHNX HIXKYe MOoKa3aHb Ta 3 ypaxyBaHHSM NPoTyNoKasaHb. Mepep NikyBaHHAM BariTHIX
i ropyloumx XIHOK Cnif peTenbHO MpoaHanisyBaTy MOX/MBI PU3VKW 1 NepeBary 3 ypaxyBaHHSM
3[0POB’ HEMOBNSA ab0 Le He HAPOAKEHOT ANTUHU.

WinboBUiA KOPUCTYBaY

TinbKn ANs BUKOPUCTaHHSA CTOMaTonoramm.

KniniyHa kopuctb

MepuyHi npucTpoi Kulzer fonomaratotb BifHOBUTY (hyHKLii POTOBOI MOPOXHWHY, 30KPeMa >XyBaHHS i
rOBOPIHHS, @ TaKOX NOKPALLMTY 1i 30BHILLHI BUrNsA. BoHn cTabinisyoTb 3anuwkosuii 3y6HWiA psig i/abo
anbBEONSIPHWIA BIfPOCTOK 3a PaxyHOK YKPINneHHs abo NpoTeayBaHHS.

Cknap
GLUMA 2Bond wmictute: UDMA, etunosuin cnupt, HEMA, Bogy, meTakpunoy nonikap6oHOBY
kucnoty, 4-META, rnytaposuin anbaerif,

MoTeHUiliHi NoGi4Hi ehekTn
Llei npopykT a6o OAvH i3 MOr0 KOMMOHEHTIB y [AesKUX BuMNagkax MOXe BUKNIMKaTW peakuji
rinep4yTnnBoCTi.

Oco6nmBOCTI NPOAYKTY
MocTa4aeTbes B NnAwKax no 4 Mn

3acTocyBaHHs
1. AgreauBHa ikcauis KOMMNO3uTiB | KOMMOMEPIB NPU NPsAIMIl pecTaBpaLyi 3y6is
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1.1 npenapysal-mﬂ

MouucTiTb 3y6 NacToto, Aka He MiCTUTL onili i/a6o hTopuais.

MigroTyiiTe NOPOXHUHY 3a NpaBunamMi aAre3vVBHOro NpenapyBaHHs.

AKkypaTHO npOMUIATE MIArOTOBNEHY AiNSHKY BOAOK | BUCYLWWITb MOBITPAM. YHMKaiTe
3a6pyAHEHHA NOBEPXHI.

SIKLLIO MOPOXKHUHY MNGOKA, PEKOMEHAYETLCS 3aXUCTUTU AEHTVH, PO3TaLLOBaHNIA GNM3bKO [0
nynbnu, MPOKNaAKol (Hampuknad, npernapaTtoM Ha OCHOBI FiApoOKcuay Kanbuito abo
CKJT0IHOMIPHi LIEMEHTOM).

Mpy ubOMY Crif, NOKPUTK TiNbKM AEHTUH, PO3TalloBaHUA 613bKO A0 NyNbnun. Pewwta noBepxHi
MOPOXHUHK MOBUHHA ByTV JOCTyNHa ANs 34enneHHs 3 agresansom GLUMA 2Bond.

1.2 O6po6ka noBepxHi 3y6iB

Mepen HaHeceHHsam apreavBy GLUMA 2Bond npenapoBaHy MOPOXHUHY MOTPIGHO 06pobuTti
BiAMOBIAHNM TPaBUIBLHIM refieM 3rigHo 3 IHCTPYKLisMn BUpo6HIKa (Hanpuknag, GLUMA Etch 35 Gel
Bif, Kulzer), peTensHo npomuTy Bofoto Ta BUCYWUTW. Crif, YHUKATU NepecyLlyBaHHA AEHTVHY, N0ro
NMOBEPXHsi Mae GyTI TPOX BOJOrOL0.

1.3 HaHeceHHs 6oHgiB GLUMA 2Bond

¢ [MowmicTiTe apresans GLUMA 2Bond y KOMIpKy Ans 3MillyBaHHs, Bi3bMiTb /Oro 3a [OMOMOrolo
HakKoHeYHWKa annikatopa abo M’siKoi 0QHOPa30BOI LLTKW Ta HAHECITb Ha BCIO MOBEPXHIO MOPOXHUHW.
[aiite apresnsy GLUMA 2Bond ycmokTatucsa npotarom 15 cekyHg,.

Bonpg GLUMA 2Bond MiCTUTb €TUnoBuii CrivpT, SIK PO34YMHHUK. LLI06 PO3UMHHIK i 3anuikn Bonorn

BUNapyBanmcsi, 06epexxHoO 06pobiTe AiNSHKY CTPYMEHeM MOBITPSA. Pyx piayH Mae NpUnNuHUTHCS.
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SIKLLo Ha noYaTKy NMPOCYLUIYBaHHS BUKOPUCTOBYBATY 3aHa[iTO CUMTbHIA NMOBITPSIHUIA
@D CTPYMiHb, Wap 6OHAIB CTOHLINTLCS, | aAresis MoXe BUSABUTUCA HEAOCTATHLO MILIHO.

e [icna HaHeceHHs 6oHaiB GLUMA2Bond i BUNaptoBaHHS PO3YMHHUKA MOBEPXHS MOBUHHA
6nuwatn. MNepekoHaiitecs B TOMY, WO 60HA, HAHECEHWIA HA BCIO MOBEPXHIO MOPOXHUHU. SKLLO He
BCS NOBEPXHS 6nmwnTb, HaHeciTe 6oHA GLUMA 2 Bond wwe pas, sik onvcaHo sulle. MNpocTtexTe 3a
TUM, MO KPasix MOPOXHUHN He 3aNNLLNNOCA HAfJMLLIKIB.

Monimepuayiite agreans GLUMA 2Bond npoTsrom 20 ceKkyHp 3a [OMOMOrOl0 ranoreHHoi abo
cBiTnogioaHoI namnu Ansa nonimepusadi (oBxuHa xeunb: 440 — 470 HM, MiHiManbHa iIHTEHCUBHICTb
ceitna: 600 MBT/cm?). SIKLO y CBiT/a 3amana noTyXHICTb, aaresis 6yae HeloCTaTHLOM.

Mpwv HegocTaTHIN iHTEHCUBHOCTI Nlamnu agresis 6yae HecTilikoto. MoniMepun3aauiiiHi namnu
@ Cnif, PerynsipHo TecTyBaTu 3a AONOMOrot HafliHux npunagis. CeiTnoBop famnu nif vac
nonimepu3adii Heo6XiAHO PO3MICTUTW SIKOMOra 6nrnXX4e [0 NOBEPXHi matepiany.

¢ [loTiM Bigpa3y HaHeciTb i 06po6iTb NIOMOyBanbHWIA MaTepian BiAMoBiAHO A0 IHCTPYKLii BUPOGHMKA.

2. Agre3uBHa cikcalis BUrotoBneHux B nabopartopii KOHCTPYKLUi (BKNaAoK, HakNapok, BiHipiB
Ta KOPOHOK) 3 KepaMmiKMm i K THUX MaTepianis NPy HenpsiMUIA pecTaBpaLlii

2.1 MpenapyBaHHs npoTe3a
¢ [NpenapyiiTe NOBepXHIO NpoTe3a BiANOBIAHO A0 IHCTPYKL BUPOBHMKA.

2.2 06po6ka noBepxHi 3y6is
[iiATe 3a iHCTPYKUiEIO B MyHKTi 1.2.
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2.3 HaneceHHsi 60HgiB GLUMA 2Bond

MepekoHaiiTecsi B TOMY, LLO MO Kpasix MOPOXHNHA He 3anMLLIUIOCS HAAMLLKIB MaTepiay.
@: Mepen nonimepuaalieto NOBHICTIO BUCYLLITL LIAP aAre3vsy NMOBITPAM.

B iHwoMy piiiTe 3a iHCTPYKLjeto B NyHKTi 1.

¢ [lonimepuayiite agreans GLUMA 2Bond npoTsrom 20 ceKyHp 3a [OMOMOrOl0 ranoreHHoi abo
CBIiTNoAjoAHOI NoniMepusaLiiHol namnu (AVB. IHCTPYKLi BULLE).

* HaHeciTb KOMNO3WUTHUI LLEMEHT (3 camononimepuaallieto abo noaBiiHO Nonimepu3allieto) 3rigHo 3
IHCTPYKLiSAMU BUPOBHWKa.

3. NlikyBaHHs rinepuyTnueux Ai 3y6a i oumLL 3y6a
* PeTenbHO NPOMUITE NOBEPXHIO BOAOIO i BUCYLLITb MOBITPAM.

3.1 KoHauyitoBaHHs rinepyyTnnBux [insgHoK 3y6a
[iTe 3a iHCTPYKLj€to B NYHKTI 1.

3.2 HaHeceHHs 60Hgis GLUMA 2Bond

[iiATe 3a iHCTPYKUiEIO B MyHKTi 1.

¢ [onimepuayiite agreaus GLUMA 2Bond npoTarom 20 ceKkyHp 3a JOMOMOrOl ranoreHHoi abo
CBITNIoAjoAHOT NoniMepu3aLiiHol namnu (AVB. IHCTPYKLi BuLLe).

o O6epexHO ByAANiTh iHrGOBaHW KUCHEBUI LLAP, TAMMOHOM MPOCOYEHUM CMPTOM.

SAkwo apresue GLUMA 2Bond He 3abesnedye pocTaTHiii eekT peceHcubinisaui, NoBTopiTh

npoLeaypy, OnucaHy BuLLe.
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3aranbHi nopagu

Bynb nacka, yBaKHO AOTPUMYMNTECH HACTYMHUX IHCTPYKLINA 3 TexHiku 6e3nekn i BCiX iHCTPYKUin 3

06po6KY B iHLWMX po3pfinax. Lieit npoaykT noTpiGHO BUKOPVCTOBYBATU NMLLE 3TiAHO 3 IHCTPYKLUISAMU i3

3acToCyBaHHs. Byfb-sike BUKOPUCTaHHSI 3 MOPYLUEHHAM LMX iHCTPYKLUIii - Ha PO3CYH Ta BUKIIOUHY

BignNoBiganbHiCTbL cTomaTornora.

¢ [Nepeq nepLUMM BUKOPUCTaHHSIM NMPOAYKTY NMPOBECTY BidyallbHy NepeBipKy, 06 NepeKoHaTucs y
BiiCYTHOCTi MOLLKOAKEHb. He [03BONSIETLCS BYKOPUCTOBYBATY MOLLKOKEHI MPOAYKTU.

¢ Martepianu, WO MICTATb €BreHoN, MOXYTb MoripLuyBaTti nonimepusadito agreavsy GLUMA 2 Bond.

¢ [Nepep HaHeCeHHsIM NepeKoHalTecs, Lo NPOAYKT Mae KiMHaTHy Temneparypy.

Monepep)XeHHsA 1 IHCTPYKLIT 3 TEXHIKN 6e3neKn

JlerkosanmucTi pignHa Ta napu. Moxe BUKIMKaTV NOAPA3HEHHS O4el Ta LKIpW. YHMKaiTe KOHTaKTy
3i Wkipoto. MNpn KOHTaKTI 3i LUKIPOIO MOXe BUKNNKaTU ceHcubinisauito. Hocite BignosigHi 3axucHi
pyKaBuyKu. SKLLO BifOyAETbLCH KOHTaKT NPOAYKTY 3i LUKIPO, HeraiiHo NPOMUTY BENNKOIO KiNbKIiCTO
BOAM 3 MUNOM. He flonyckaiTe KOHTakTy 3 o4nma. SKLo MaTepian noTpanue B O4i, NPOMWIATE BOAOD
Kinbka XBUMNH. SKLWO MOXNMBO, 3HIMITb KOHTaKTHI NiH3u. MpomuiiTe pani. ¥ pasi nocTiHux ckapr
3BEPHITbCA A0 Nikaps. TOKCUYHUIA ANsi BOOHOIO XXWTTSA 3 TPMBaNVM BMIMBOM.

¢ BoHp GLUMA 2 Bond MicTuTb eTunoBuid cnupt. Jlerko 3anantoetbes. He Bayxaiite napw.

¢ BoHp GLUMA 2Bond micTuTb rmyTapanbaerid. MNpu nonagaHHi B CTpaBoXif, i AuXanbHi WSXW BiH
MOXe 3aBAaTy LKOAY 300PoB‘0. MNpu KOBTaHHI HerainHo 3BepPHIiTbCS A0 Nikaps. TpumaiiTe nogani
Bifi Tenna, ickop, BiAKPUTOro MONYM'si, rapsiunx NOBEPXOHb Ta iHLIMX [)Kepen 3aiMaHHsA — KypuTn
3a60pOoHeHO. MoXKe BUKMKATV po3apaTyBaHHs AVUXaHHS. YHUKaWTe BauxaHHa nuny / aumy / rasy /
TymaHy / napu / 6pusok. He fonyckaiite ctaTu4HOro enektpoaapsigy. Tpumaiite nogani sig 6yab-
AKNX [pKepen 3aliMaHHsi.

BuikopucTOBYITE TiNbKM B 4OGPE NPOBITPIOBaHOMY NpUMILLieHHI. He Bauxaiite Bunapu.

126



He HaHocbTe apresvs 6e3nocepegHLO Ha OrofeHi AiNsHKA Mynbnu.

MauieHTy peKoMeHOOBaHO BAArHYTU 3axUCHi  OKynsipu. HanonernmBo —pekomeHZyeMo
BUKOPVCTOBYBATU FYMOBWIA i30JIATOP CIIMHW.
Micnst KOXXHOro BUKOPVCTaHHSA akypaTHO 3akpuBaiite nnswky 3 GLUMA 2Bond.
He BrykopurcTOBYIiTE MOBTOPHO MASALLKM MICAS NOTPAMASHHA B HUX 6i0NOMYHUX PIAVH, W06 YHUKHYTA
MepexpecHoro 3apaXKeHHsl.
Skwo nig yac o6po6kn B 06nacTi 3aCTOCYBaHHS NPUCYTHSA CNMHa abo KpoB, pesynktaTt Moxe 6yTn
HeBAanMM. BUKOpKCTOBYITe FyMOBUIA i301STOP CNMHW (HanpuKnag, Ivory®) a6o iHLwmiA nigxoxwii 3aci6.

CneuianbHi iHCTPYKUii

LLlo6 oTpumaty iHchopmauito npo SSCP, aus. 6a3dy paHux EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) a6o HanWLWIiTb NINCT Ha aapecy sscp-service@kulzer-dental.com

3Haiitn SSCP B 6a3i gaHnx EUDAMED moxHa 3a gornomoroto kogy UDI, po3TalloBaHoro Ha yrnakoBsLi
BUPOOY.

3rigHo 3 nonoxxeHHsM PernameHTy €C LWOAO BUPOGIB MEANYHOMO NPU3HAYeHHsl, KopucTyBadi abo
nauieHTn MOBUHHI MOBIZOMUTV MPO CEPWO3HI NPoGneMu, MoB’s3aHi 3 BUKOPUCTAHHSIM BUPOGIB
Me[MYHOro NPU3HaYEHHs!, BUPOGHIMKA Ta BiAMOBiAHI opraHn KpaiHu, y sikiii cTanacs npobnema.

YmoBu 36epiraHHsa

He 3acTocoByBaTy MaTepian nicnsa 3akiH4eHHs TepMiHy 36epiraHHs. lMicns BigkpuTTS BUKOPUCTaTH A0
3aBepLUeHHss TepMiHy npuaatHocTi. 36epiratn npu Temnepatypi Bif -10 go 25°C (14 po 77°F).
MponykT MoXHa 36epiraTi B XONoawnbHUKY. BukopucToByiiTe apreavs TiflbkW NpU KiMHATHIl
Temnepartypi. He nigaasaiiTe BAYBY NPSIMUX COHSIYHIX NPOMEHiB. 36epiratyi B CyxoMy Ta JOCTaTHbO
[o6pe nposiTptoBaHOMY MicLi. 36epiraHHsi B HEBIAMNOBIAHMX YMOBax NpU3BOAUTE A0 CKOPOYEHHS
TepMiHy NPUAATHOCTI | MOXXe BNAMHYTU Ha (YHKUiT NpoayKTy. Bigpady nicns BUKOPUCTaHHS LLiNbHO
3aKpWiiTe KOHTEHEP.
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Mopapaw wopao yrunisauii

PekomMeHpauisi: yTunisysaTy BignosigHo fo odiliiHnx HopM. He yTunisyite BMicT abo HaniBNOPOXHIO
YNaKoBKY pa3oM i3 Mo6yToBMMM BigxoAamm 1 He AoMycKaiiTe X NOTPansiHHS B CUCTEMY CTiYHUX BOA,.
€Bponelicbkuii kKaTanor sigxopis: 180106 Ximikatu, siki cknapgaloTeCcst 3 Heb6e3neyHnx pevoBuH abo
MICTSAT iX.

OdopmneHHs ckapr

Byab nacka, BkaxiTb Homep napTii Ta Homep ctatTi a6o UDI y BCili KopecrnoHAeHLji Npo NpPoAyKT.
Howmep cTarTi FeF Ta Homep naprTii 1 a6o UDI: guBiTLCA NPUMITKY Ha NASLLKA/YNakoBKU.

Jata octaHHbOro nepernagy: 2024-05

128



GI-UMA® 2 BOnd Kasutusjuhend (B

Meditsiiniseade - Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Eesmaérk

GLUMA 2Bond on valguskévastuv thekomponentne liim, mida kasutatakse adhesiivses taastavas
hambaravis. GLUMA 2 Bond on vilja toé6tatud plastikust taitematerjalide (nt komposiidid, kompomee-
rid) limimiseks hamba kdvadele pindadele ja laboratoorselt loodud restauratsioonidele (nt keraamili-
sed implantaadid). GLUMA 2Bondiga saab kruntida, limida ja vahendada hamba tundlikkust Ghe
sammuga. GLUMA 2 Bond on valgusega aktiveeritav liim etanoolilahuses. Enne GLUMA 2 Bondi kasu-
tamist valmistatakse hamba kéva pind ette s6dvitava geeliga (Etch&Rinse).

Néidustused

¢ Pohikomposiidist materjalist ja kompomeerist restauratsioonide liimkinnitus

¢ Kaudselt laboris valmistatud keraamiliste materjalist ja komposiidist restauratsioonide (téited, kat-
ted, veneerid ja kroonid) limkinnitus

o Ulitundlike hambapiirkondade ravi

Vastunéidustused

Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia voi allergia kahtluse korral on toote kasuta-
mine vastundidustatud. Mitte kasutada teadaoleva v6i kahtlustatava (met)akrilaatihendite véi glutaa-
raldehiitidi allergia suhtes. Arge laske GLUMA 2 Bondil kokku puutuda avatud hambasésiga.
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Patsientide sihtriihm

See hambaraviks méeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi jargmiste nédidustuste
korral, vottes arvesse vastunaidustusi.

Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt vérrelda raviriske saadava kasuga, arvesse vottes
slindimata last voi imikut.

Ettendhtud kasutaja
Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Kliiniline kasu

Ettevotte Kulzer meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt nérimine, radkimine ja esteetika)
taastusravi. Need stabiliseerivad jérelejaédnud hambumuse ja/voi alveolaarse seljandiku taastavalt voi
proteetiliselt.

Koostis
GLUMA 2 Bond Sisaldama: UDMA, etanool, HEMA, vesi, metakrilitud poliukarboksuulhape, 4-META,
glutaaraldehiiid

Voimalikud korvaltoimed
See toode voi moni selle komponentidest voib ménel juhul pdhjustada ulitundlikkusreaktsioone.

Tooteomadused
Saadaval 4 ml pudelis

Aplitseerimine
1. Pohikomposiidist materjalist ja kompomeerist restauratsioonide liimkinnitus
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1.1 Ettevalmistamine

* Puhastage hammas 6li- ja fluoriidivaba hambapastaga.
Valmistage kaviteet ette vastavalt limtaite kasutamise reeglitele.
Loputage ettevalmistatud koht veega ja kuivatage kuuma 6huga. Valtige pinna saastumist.
Sugavate kaviteetide korral soovitame kaitsta hambasasi laheduses olevat dentiini sobiva alus-
téidisega (nt kaltsiumhudroksiidi preparaat ja klaasionomeertsemendist téidis).
Katke ainult hambasasi juures olev dentiin. Jatke Ulejadnud kaviteet vabaks GLUMA 2 Bond
liimiga nakkumiseks.
1.2 Hamba pinna ettevalmistamine
Enne GLUMA 2Bond liimi pealekandmist tuleb ettevalmistatud kaviteet t66delda sobiva s6dvitava
geeliga vastavalt tootja juhistele (nt Kulzeri GLUMA Etch 35 Gel), veega pd&hjalikult loputada ja kuiva-
tada. Véltida tuleks dentiini tlekuivamist, dentiini pind peaks olema veidi niiske.

1.3 GLUMA 2Bond liimi pealekandmine

¢ Doseerige GLUMA 2Bond segamisndusse, eraldage see aplikaatori otsa vdi pehme thekordse har-
jaga ja kandke GLUMA Bond Universal kogu kaviteedi pinnale.

¢ Laske GLUMA 2Bondil 15 sekundit imenduda.

¢ GLUMA 2Bond sisaldab lahustina etanooli. Aurustage lahusti ja jaékniiskus ettevaatlikult 6rna dhu-
voolu abil, kuni vedeliku liikumist enam ei tuvastata.

Liiga tugev 6huvool kuivatamise alguses lahjendab sidet ja vib pShjustada ebapiisava
@ nakkumise.

¢ Pind peab parast GLUMA 2 Bond pealekandmist ja lahusti aurustumist olema nahtavalt laikiv. Veen-
duge, et kogu kaviteedi pind oleks taielikult kaetud. Kui kaviteedi pind ei ole kogu ulatuses laikiv,
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kandke GLUMA 2Bond uuesti peale, nagu on kirjeldatud ulalpool. Veenduge, et kaviteedi nurka-
desse ei jadks liigset liimi.

Kovastage GLUMA 2Bond 20 sekundi jooksul sobiva halogeeni véi LED poliimeriseerimislambi
(lainepikkus 440 — 470 nm; valguse intensiivsus véhemalt 600 mW/cm?) abil. Kui valguse véimsus
on liiga madal, ei teki piisavat limumist.

Lambi ebapiisav intensiivsus péhjustab ebapiisava nakkumise. Pollimerisatsioonilampe
@ tuleks korrapéraste ajavahemike jarel testida usaldusvaarsete katseseadmetega. Valgust
kiirgav aken tuleks pollimerisatsiooni ajal asetada plastikpinnale véimalikult dhedale.

¢ Seejarel koheselt kandke ja té6delge tditematerjal kaviteedis vastavalt tootja juhistele.
2. Kaudselt laboris valmi: 1 keraamiliste materjalist ja komposiidist restauratsioonide (tai-
ted, katted, veneerid ja kroonid) liimkinnitus

2.1 Restaureerimise ettevalmistamine
* Valmistage restaureerimispind ette vastavalt tootja kasutusjuhendile.

2.2 Hamba pinna ettevalmistamine
Toimige vastavalt punktile 1.2
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2.3 GLUMA 2Bond liimi pealekandmine

Veenduge, et kaviteedi nurkadesse ei jaédks Uleliigset materjali ja et GLUMA 2Bond kate
@: oleks enne poliimerisatsiooni hoolikalt huga kuivatatud.

Muul juhul toimige vastavalt punktile 1.

¢ Poliimeriseerige GLUMA 2 Bond 20 sekundit halogeen- v&i LED pollimerisatsioonilambiga (vt Glal-
toodud juhiseid).

* Asetage komposiittsement (ise- vdi topeltkdvastuv) ravitavale alale vastavalt tootja kasutusjuhendile.

3. Ulitundlike hambapiirkondade ravi ja hamba puhastamine
¢ Loputage ettevaatlikult koht veega ja kuwatage ohuga

3.1 Ulitundlike hambapiirkondade et I

Toimige vastavalt punktile 1.

3.2 GLUMA 2Bond liimi pealekandmine

Toimige vastavalt punktile 1.

¢ Poliimeriseerige GLUMA 2 Bond 20 sekundit halogeen- v&i LED pollimerisatsioonilambiga (vt Glal-
toodud juhiseid).

* Eemaldage hapnikku inhibeeriv kiht ettevaatlikult alkoholis leotatud graanuliga.

Kui GLUMA 2Bond ei véhenda tundlikkust piisavalt, siis korrake Ulalkirjeldatud protsessi.
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Uldised nuanded

Jargige hoolikalt jargmisi ohutusjuhiseid ja kdiki muude jaotiste t66tlemisjuhiseid. Seda toodet saab

téddelda ainult kasutusjuhendi jargi. Mis tahes kasutamine nende juhiste vastaselt on hambaarsti

aranagemisel ja ainuvastutusel.

¢ Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt kahjustuste suhtes. Kahjustatud tooteid ei tohi
kasutada.

¢ Eugenooli sisaldavad materjalid véivad kahjustada GLUMA 2 Bondi poliimerisatsiooni.

¢ Enne pealekandmist veenduge, et toode oleks toatemperatuuril.

Hoiatused ja ohutusjuhised

Kergesti suttiv vedelik ja aur. Vbib arritada silmi ja nahka. Valtige kokkupuudet nahaga. Nahaga kok-
kupuutel véib pdhjustada ulitundlikkuse teket. Kandke sobivaid kaitsekindaid. Kui toode satub nahale,
peske otsekohe nahka péhjalikult seebi ja veega. Valtige kokkupuudet silmadega. Silma sattumisel
loputada mitu minutit veega. Eemaldage voimalusel kontaktléétsed. Loputage veelgi. Pisivate kae-
buste korral péérduge arsti poole. Mirgine veeorganismidele, pikaajaline toime.

GLUMA 2Bond sisaldab etanooli. Etanool on vaga tuleohtlik. Auru ei tohi sisse hingata.

GLUMA 2Bond sisaldab glutaaraldehiitidi. Sissehingamisel voi allaneelamisel voib see kahjustada
tervist. Allaneelamisel pdorduda viivitamatult arsti poole. Hoida eemal kuumusest, kuumadest
pindadest, sademetest, lahtisest leegist ja muudest suiliteallikatest - suitsetada ei tohi. Véib pohjus-
tada hingamisteede éarritust. Véltige tolmu / suitsu / gaasi / udu / auru / pihusti sissehingamist.
Viltige staatilise laengu tekitamist. Hoida eemale kdigist siittimisallikatest.

Kasutage ainult piisavalt hasti ventileeritud ruumides. Arge hingake sisse aure.

Arge kandke liimi otse avatud hambasisile.

Patsiendil on soovitatav kasutada kaitseprille. Rangelt soovitatav on kasutada kummist tammi.
Sulgege GLUMA 2Bond pudel pérast iga kasutamist hoolikalt.

Arge kasutage pudeleid peale kehavedelikega kokkupuudet, valtimaks ristsaastumist.
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¢ Ravi ajal pealekandmise valjal leiduv siilg voi veri voib tingida ebadnnestumise. Kasutage kummist
stljekaitset (nt lvory®) v&i muud asjakohast eraldamise meetodit.

Spetsiaalne nduanne

SSCP jaoks vaadake andmebaasi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) voi vbtke Ghen-
dust aadressil sscp-service@kulzer-dental.com

SSCP leidmiseks andmebaasis EUDAMED kasutage UDI-koodi, mis on lisatud tootepakendile.

EL-i meditsiiniseadmete maaruse pohjal on kasutajad/patsiendid kohustatud teavitama meditsiini-
seadmega seotud tosistest juhtudest tootjat ja selle riigi padevat asutust, kus need iimnesid.

Sailitustingimused

Arge kasutage materjali parast kélblikkusaega. Avamise jargselt jalgige enne ,kélblik kuni” kuupaeva.
Sailitada temperatuuril -10 kuni 25 °C (14 kuni 77°F). Toodet voib hoida kilmkapis. Kasutage liimi
ainult toatemperatuuril. Hoida eemale otsesest péikesevalgusest. Hoida kuivas ja piisavalt hasti ven-
tileeritud kohas. Sobimatute hoiustamistingimuste korral kdlblikkusaeg vaheneb, mis véib méjutada
toote funktsiooni. Sulgege anum kindlalt kohe pérast kasutamist.

No6uded koérvaldamiseks

Soovitus: kérvaldage ametlike eeskirjade jargi. Arge visake sisu véi osaliselt tilhjendatud pakendit
olmeprigi hulka ega laske neil kanalisatsiooni sattuda. Euroopa jadtmekataloog: 180106 Ohtlikest
ainetest koosnevad véi neid sisaldavad kemikaalid.

Kaebuste esitamine
Palun mérkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number véi UDI.
Artikli number F ja partii number ko1 v&i UDI: Vi mérkust pudelil/pakendil.
Kuupéevaga: 2024-05
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GI-UMA® 2 BOnd Navodila za uporabo (D

Medicinski pripomocek - uporaba samo za zobozdravnike.

Namen

GLUMA 2Bond je enokomponentno lepilo, ki se strjuje s svetlobo, za uporabo pri restavrativnem

zobozdravstvu, pri katerem se uporabljajo adhezivne tehnike. Lepilo GLUMA 2 Bond je bilo razvito za

adhezivno vezavo plasti¢nih materialov za plombiranje (npr. kompoziti, kompomer) na trda zobna tkiva

in restavracije, izdelane v laboratorijih (npr. kerami¢ni deli). Z lepilom GLUMA 2Bond lahko pripravo,

vezavo in desenzitizacijo izvedete v enem koraku. GLUMA 2Bond je lepilo,v etanolni raztopini, ki se

aktivira s svetlobo. Trda zobna tkiva se pred uporabo lepila GLUMA 2 Bond obdela z gelom za jedkanje

(etch&rinse).

Indikacije

¢ Adhezivno pritrievanje direktnih restavracij iz kompozitov, materiala in kompomer

¢ Adhezivno pritrjevanje posrednih restavracij iz keramike, izdelane v laboratoriju, materiala in kom-
pozitov (zalivk, prevlek, lusk in kron)

* Zdravljenje hiperob¢utljivih zobnih predelov

Kontraindikacije

Uporaba tega izdelka je kontraindicirana pri znani alergiji na spojine v tem izdelku ali pri sumu nanjo.

Ne uporabljajte tega izdelka v primeru znanih alergij na (met)akrilatne spojine ali glutaraldehid oziroma

pri sumu nanje. Lepila GLUMA 2 Bond ne izpostavljajte neposrednemu stiku z odprtim tkivom pulpe.
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Ciljna skupina pacientov

Ta zobozdravstveni material je ob upostevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potrebujejo sto-
matolosko zdravljenje zaradi naslednjih indikacij. Pri nose¢nicah in dojecih Zenskah je ob upostevanju
nerojenega otroka ali dojencka treba skrbno presoditi glede tveganj in koristi zdravljenja.

Predvideni uporabnik

Uporaba samo za zobozdravnike.

Klini¢na uéinkovitost

Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavljajo obnovitev oralnih funkcij, kot so Zvecenje, govorjenje
in estetika. Restorativno ali proteti¢no stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben.
Sestava

GLUMA 2Bond vsebuje: UDMA, etanol, 2-hidroksiletil metakrilat, vodo, metakrilirano polikarboksilno
kislino, 4-META, glutaraldehid.

Mozni nezeleni uéinki

Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrocijo preobcutljivostne reakcije.
Lastnosti izdelka

Na voljo v 4-mililitrski steklenicki

Uporaba

1. Adhezivno pritrjevanje direktnih restavracij iz kompozitov, materiala in kompomer

1.1 Priprava

e QOcistite zob z zobno pasto, ki ne vsebuije olja in flourida.
* Pripravite kaviteto, kot je dolo€eno s pravili za zdravljenje z adhezivnim plombiranjem.
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* Pripravljeno mesto izperite z vodo in posusite. Preprecite kontaminacijo povrsine.

* Pri globokih kavitetah priporo¢amo, da zasc¢itite dentin v bliZini pulpe z ustrezno bazo za plombiranje
(npr. pripravo iz kalcijevega hidroksida in cementom za plombiranje na osnovi steklenega ionomera).
* Prekrijte samo dentin, ki je v blizini pulpe. Preostanek kavitete naj ne bo prekrit za adhezijo

lepila GLUMA 2Bond.
1.2 Obdelava povrsine zoba

Pred nanosom lepila GLUMA 2Bond je pripravljeno kaviteto treba predhodno obdelati z ustreznim
gelom za jedkanje v skladu z navodili proizvajalca (npr. GLUMA Etch 35 Gel druzbe Kulzer), temeljito

izprati z vodo in jo posusiti. Preprecite izsuSevanje dentina — povrSina dentina mora biti rahlo vlazna.
1.3 Uporaba lepila GLUMA 2Bond

Lepilo GLUMA 2Bond porazdelite v mesalniku, ekstrahirajte ga s konico aplikatorja ali mehko $¢etko

za enkratno uporabo in nanesite na celotno povrsino kavitete.

GLUMA 2Bond naj se namaka 15 sekund.
GLUMA 2Bond vsebuije etanol, ki deluje kot topilo. Previdno odparite topilo in preostalo viago pod

rahlim zraénim tokom, dokler ni ve¢ mogoce zaznati nobenega gibanja tekocine.

=3

Prekomerno mocan zra¢ni tok ob zacetku suSenja bo razredcil vezivno sredstvo in lahko
povzroci neustrezno adhezijo.

Po nanosu lepila GLUMA 2Bond in odparevanju topila mora povrsina biti vidno sijo¢a. Prepricajte
se, da je popolnoma prekrita celotna povrsina kavitete. Ce kaviteta ni videti popolnoma sijo¢a, Se
enkrat nanesite lepilo GLUMA 2 Bond, kot je opisano zgoraj. Prepri¢ajte se, da v kotih kavitete ni

odveénega materiala.
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Lepilo GLUMA 2Bond 20 sekund strjujte z ustrezno halogensko polimerizacijsko lu€ko ali polimeri-
zacijsko lu¢ko LED (valovna dolzina 440 — 470 nm, intenzivnost svetlobe vsaj 600 mW/cm?). Ce je
mo¢ lu¢ke premajhna, adhezija ne bo zadostna.

Nezadostna intenzivnost lu¢ke bo povzroéila neustrezno adhezijo. Polimerizacijske lu¢ke
@ je treba preizkusiti z zanesljivimi pripomocki za preizkusanje v rednih intervalih. Okence za
oddajanje svetlobe je med polimerizacijo treba namestiti ¢im bliZje plasti¢ni povrsini.

¢ Nato nemudoma nanesite in obdelajte material za plombiranje v kaviteti po navodilih proizvajalca.

2. Adhezivno pritrjevanje posrednih restavracij iz keramike, izdelane v laboratoriju, materiala in
kompozitov (zalivk, prevlek, lusk in kron)

2.1 Priprava na restavracijo
* Povrsino za restavracijo pripravite po navodilih za uporabo proizvajalca.

2.2 Obdelava povrsine zoba
Nadaljujte, kot je opisano v razdelku 1.2.

2.3 Uporaba lepila GLUMA 2Bond

Prepricajte se, da v kotih kavitete ni odve¢nega materiala in da je premaz GLUMA 2Bond
@ previdno posusen pred polimerizacijo.

V nasprotnem primeru nadaljujte, kot je opisano v razdelku 1.
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¢ S halogensko polimerizacijsko lu¢ko ali polimerizacijsko lu¢ko LED 20 sekund polimerizirajte lepilo
GLUMA 2Bond (glejte zgornja navodila).

¢ Kompozitni cement (s samodejnim ali dvojnim strjevanjem) namestite v skladu z navodili za upo-
rabo proizvajalca.

3. Zdravljenje hiperobcutljivih zobnih predelov in ¢iSéenje zoba
* Povrsino previdno izperite z vodo in posusite.

3.1 Obdelava hiperobcutljivih zobnih predelov
Nadaljujte, kot je opisano v razdelku 1.

3.2 Uporaba lepila GLUMA 2Bond

Nadaljujte, kot je opisano v razdelku 1.

¢ S halogensko polimerizacijsko lu¢ko ali polimerizacijsko lu¢ko LED 20 sekund polimerizirajte lepilo
GLUMA 2Bond (glejte zgornja navodila).

* S kroglico, prepojeno z alkoholom, previdno odstranite sloj za oviranje kisika.

Ce lepilo GLUMA 2Bond ni dovolj desenzibilizirano, ponovite postopek, kot je opisano zgoraj.

Splosni nasveti

Bodite pozorni na naslednja varnostna navodila in vsa navodila za obdelavo v drugih razdelkih.
Izdelek je treba uporabljati samo v skladu z navodili za uporabo. Vsaka uporaba, ki ni v skladu s temi
navodili, je po presoji in na izkljuéno odgovornost zobozdravnika.

* Pred uporabo preglejte, ali je izdelek poskodovan. Ne uporabljajte poskodovanih izdelkov.

* Materiali, ki vsebujejo evgenol, lahko vplivajo na polimerizacijo lepila GLUMA 2 Bond.

* Prepri¢ajte se, da je izdelek pred uporabo na sobni temperaturi.
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Opozorila in varnostna navodila

Lahko vnetljiva teko€ina in hlapi. Lahko povzroci drazenje oci in koze. Prepre€iti stik s koZo. Pri stiku s
kozo lahko povzroci preobé&utljivostne reakcije. Pri rokovanju z materialom je potrebno nositi zas¢itne
rokavice. V primeru stika s kozo takoj izperite z veliko vode in mila. Preprec€ite stik z o€mi. V primeru
stika z o&mi nekaj minut izpirajte z vodo. Odstranite kontaktne lece, &e jih nosite in to lahko storite. Se
naprej izpirajte. Ce simptomi vztrajajo, se obrnite na odesnega specialista. Strupeno za vodne orga-
nizme, z dolgotrajnimi u€inki.

GLUMA 2Bond vsebuije etanol. Etanol je izijemno vnetljiv. Ne vdihujte hlapov.

GLUMA 2Bond vsebuie glutaraldehid. Ce ga vdihnete ali zauzijete, lahko $koduje zdravju. Ob zau-
Zitju nemudoma poiscite zdravnisko pomo¢. Hranite lo¢eno od virov toplote, vrocih povrsin, isker,
odprtih plamenov in drugih virov vZiga - kajenje prepovedano. Lahko povzroci drazenje dihalnih
poti. Ne vdihavajte prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprsila. Preprecite statiCni naboj. Ne
izpostavljajte nikakrsnim virom vziga.

Uporabljajte samo v dobro prezracenih prostorih. Ne vdihujte hlapov.

Lepila ne nanasajte neposredno na vidno pulpo.

Priporoca se, da bolnik nosi zasc¢ito za o¢i. Mo¢no se priporoc¢a uporaba gumijaste zas¢itne opne.
Stekleni¢ko z lepilom GLUMA 2 Bond po vsaki uporabi previdno zaprite.

Steklenic¢k po kontaminaciji s telesnimi tekoc¢inami ne uporabljajte znova, da preprecite navzkrizno
kontaminacijo.

Postopek je lahko zaradi sline ali krvi na mestu uporabe med zdravljenjem neuspes$en. Uporabite
gumijasto zas¢itno opno (npr. Ivory®) ali druge ustrezne izolirne materiale.

Poseben nasvet
Za SSCP glejte zbirko podatkov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali piSite na naslov
sscp-service@kulzer-dental.com
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Ce zelite najti SSCP v zbirki podatkov EUDAMED, uporabite kodo UDI, ki je navedena na embalaZi
izdelka.

V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomoc¢kih morajo uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v
zvezi z medicinskim pripomockom sporo€iti proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri je
prislo do dogodka.

Pogoji shranjevanja

Ne uporabljajte materiala po datumu izteka roka uporabnosti. Izdelek po odprtju porabite do roka
uporabnosti. Shranjujte pri temperaturi od -10 do 25 °C (14 do 77 °F). Izdelek lahko hranite v hladilniku.
Lepilo uporabljajte le pri sobni temperaturi. Ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi. Shranjujte v
suhem in dovolj dobro prezracevanem prostoru. Rok uporabnosti se zmanj$a ob neustreznih pogojih
za shranjevanje, kar lahko vpliva tudi na delovanje izdelka. Vsebnik tesno zaprite neposredno po
uporabi.

Informacije o odlaganju

Priporo¢ilo: Odlagajte v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalaZo, ki ni popolnoma izpra-
znjena, ne odlagajte med gospodinjske odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kanalizacijo. Evrop-
ski katalog odpadkov: 180106 Kemikalije, ki sestojijo iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo.

Obvestilo o pritozbi
l}lavedite Stevilko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku.
Stevilka izdelka Ff in Stevilka serije ko1l oz UDI: Glej opombo na steklenici/embalazi.

Datirano: 2024-05
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KULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

Manufacturer:

Kulzer GmbH

Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Germany)

Made in Germany
Bupo6HMK:

Kynbuep M6X

Byn. Jlannuirep, 2

63450 XaHay,

HimeyunHa UATR.101

YnoBHOBaXKeHWii NPeACcTaBHUK B YkpaiHi:

TOB «HOL MBT «MATPUKC»
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04074 m. Knis, Byn. LLlaxtapcbka, 4
Homep Ten. : +38 (044) 292-0103
e-mail: info@matriks.kiev.ua

Explanation of symbols on labelling
Medical device
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Consult instructions for use
Storage temperature
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