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1 Intended use

Intended purpose
Preparing indirect dental restorations for adhesive cementation

Patient target group
- Patients with permanent teeth
- Adult patients with dental implants

Intended users
- Dentists (clinical procedure)
- Dental assistants (preparation and extraoral application)

Special training
No special training required.

Use
For dental use only.

Description

Monobond® Plus is a universal primer promoting an adhesive bond
between luting composites (particularly the Variolink and Multilink
product lines) and indirect restorative materials.

Indications

—  Missing tooth structure in anterior and posterior teeth
- Partial edentulism in the anterior and posterior region

Areas of application/types of restorations

The product serves as bonding agent and is used to create a durable
chemical bond between luting composites and glass/oxide ceramic,
metal and fibre-reinforced composite restorations.

Contraindications

The use of the product is contraindicated if the patient is known to be
allergic to any of its ingredients.

Limitations of use

- Do not use if a dry working field cannot be established or the
prescribed application technique cannot be applied.

- Contamination with saliva, blood or water must absolutely be
avoided during the entire procedure. In case of contamination,
the entire treatment of the restoration must be repeated.

- Inorder to achieve an optimum bond, do not clean zirconium
oxide and metal surfaces with phospharic acid.

— Do notinsert the brush into the Monobond Plus bottle. This may
lead to contamination.

- Carefully close the Monobond Plus bottle immediately after use
to prevent evaporation of the solvent.

Side effects

In rare cases, components of Monobond Plus may lead to sensitization.
In these cases, Monobond Plus should no longer be used.

Interactions
There are no known interactions to date.

Clinical benefit

- Reconstruction of chewing function
- Restoration of esthetics

Composition
Alcohol solution of silane methacrylate, phosphoric acid methacrylate
and sulphide methacrylate.

2  Application

For more detailed information, also refer to the Instructions for
Use of the products used in conjunction with Monobond Plus.

Preparation of the restoration

a) Glass-ceramic restorations (e.g. IPS Empress®)

- Etch the restoration with 5% hydrofluoric acid (e.g. IPS® Ceramic
etching gel) for 60 s or according to the instructions of the
manufacturer of the restorative material.

Thoroughly rinse the restoration with water spray and dry with oil-
free air.

b) Lithium disilicate glass-ceramic restorations
(e.g. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Etch the restoration with 5% hydrofluoric acid (e.g. IPS Ceramic
etching gel) for 20 s or according to the instructions of the
manufacturer of the restorative material.

- Thoroughly rinse the restoration with water spray and dry with oil-
free air.

¢) Zirconiuim oxide restorations (e.g. IPS e.max ZirCAD) or
aluminium oxide ceramic restorations

- Sandblast the bonding surface (sandblasting parameters
according to the instructions of the manufacturer of the
restorative material).

- If necessary, clean the restoration in an ultrasonic unit for about
one minute.

- Thoroughly rinse the restoration with water spray and dry with oil-
free air.
IMPORTANT! In order to create a strong bond, do not clean the
zirconium oxide surfaces with phosphoric acid.

d) Metal or metal-supported restorations

- Sandblast the restoration surface (sandblasting parameters
according to the instructions of the manufacturer of the
restorative material) until an even, matt or non-glossy surface
has been achieved.

- If necessary, clean the restoration in an ultrasonic unit for about
one minute.

- Thoroughly rinse the restoration with water spray and dry with oil-
free air.
IMPORTANT! In order to create a strong bond, do not clean the
metal surfaces with phosphoric acid.

e) Fibre-reinforced composite restorations
- Condition the restoration according to the instructions of the
manufacturer of the restorative material.

After having prepared the restoration, proceed as follows:

- Apply a thin coat of Monobond Plus with a brush or a microbrush
to the pre-treated surfaces (avoid pooling when treating crowns).
Allow the material to react for 60 seconds.Subsequently, disperse
any remaining excess with a strong stream of air.

- Apply the luting composite according to the respective
Instructions for Use and insert the restoration.

3  Safety information

- Inthe case of serious incidents related to the product, please
contact Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.ivoclar.com and your responsible
competent authority.

- The current Instructions for Use and the explanation of symbols
are available on the website: www.ivoclarcom/elFU.

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

- Basic UDI-DI: 76152082ABOND009J2



Warnings

- Observe the Safety Data Sheet (SDS) (available at
www.ivoclarcom).

- The product contains ethanol. Keep material away from
sources of ignition.

- Prevent any contact of uncured material with the skin/mucous
membrane and eyes.

- Uncured material may have a slight irritating effect and may lead
to a sensitization against methacrylates.

- Commercial medical gloves do not provide protection against the
sensitizing effect of methacrylates.

Disposal information
Remaining stocks or removed restorations must be disposed of
according to the corresponding national legal requirements.

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity
involves certain risks.

The following clinical residual risks are known:

- Failure of the adhesive bond

4  Shelf life and storage

- Storage temperature: 2-28 °C (3682 °F)

- Do not use the product after the indicated date of expiration.

- Expiry date: See note on bottle or packaging.

- Before use, visually inspect the packaging and the product for
damage. In case of any doubts, please contact Ivoclar Vivadent AG
or your local dealer.

5 Additional information

Keep material out of the reach of children!

The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly according
to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting from failure to observe the
Instructions or the stipulated area of use. The user is responsible for testing the product for its suitability and
use for any purpose not explicitly stated in the Instructions.
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1 Bestimmungsgemdsse Verwendung

Zweckbestimmung

Vorbereitung dentaler indirekter Restaurationen fir die adhasive
Befestigung

Patientenzielgruppe
- Patienten mit bleibendem Gehiss
- Erwachsene Patienten mit Zahnimplantaten

Bestimmungsgemasse Anwender

- Zahnarzt (klinischer Arbeitsablauf)
- Zahnarztassistent (Vorbereitung und Applikation extraoral)

Besondere Schulung
Keine besondere Schulung erforderlich

Verwendung
Nur flr den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Monobond® Plus ist ein Universalprimer flr den Aufbau eines
adhasiven Verbunds von Befestigungscomposites (insbesondere der
Variolink- und Multilink-Produktlinie) zu allen indirekten Restaurations-
materialien.

Indikationen
- Fehlende Zahnhartsubstanz im Front- und Seitenzahnbereich
- Partielle Zahnlosigkeit im Front- und Seitenzahnbereich

Anwendungsgebiete/Restaurationsarten:

Das Produkt dient als Haftvermittler und wird angewendet, um einen
dauerhaften chemischen Verbund zwischen Befestigungscomposites
und Restaurationen aus Glas-/Oxidkeramik, Metall und faserverstarktem
Composite herzustellen.

Kontraindikationen

Bei erwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe.

Verwendungsbeschrankungen

—  Das Produkt nicht verwenden, wenn keine ausreichende Trocken-
legung oder die vorgeschriebene Anwendungstechnik nicht
maglich ist.

- Eine Kontamination mit Speichel, Blut oder Wasser wahrend des
ganzen Vorganges ist unbedingt zu vermeiden. Bei einer
Kontamination ist die komplette Behandlung der Restauration zu
wiederholen.

—  Fdreinen optimalen Verbund die Zirkoniumoxid- und Metallober-
flachen nicht mit Phosphorsaure reinigen.

- Um Verunreinigungen zu vermeiden, das Produkt nicht direkt mit
dem Pinsel aus der Flasche entnehmen.

- Umdie Verdunstung des Losungsmittels zu vermeiden, die
Flasche sofort nach Gebrauch sorgfaltig verschliessen.

Nebenwirkungen

In seltenen Fallen kénnen Bestandteile von Monobond Plus zu einer
Sensibilisierung fhren. Verzichten Sie in diesen Fallen auf die weitere
Verwendung.

Wechselwirkungen
Zum aktuellen Zeitpunkt sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Klinischer Nutzen
- Wiederherstellung der Kaufunktion
- Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung
Alkoholische Losung von Silanmethacrylat, Phosphorsauremethacrylat
und Sulfidmethacrylat.

2  Anwendung

Fur detaillierte Hinweise beachten Sie bitte auch die separaten
Gebrauchsinformationen der mit Monobond Plus verwendeten
Produkte.

Vorbereitung der Restaurationen

a) Restaurationen aus Glaskeramik (z. B. IPS Empress®)

- Atzen mit 5%-iger Flusssaure (z. B. IPS® Ceramic Atzgel) fiir
60 Sekunden oder gemass Angaben des Herstellers der
Restaurationsmaterialien.

- Restauration mit Wasserspray griindlich abspulen und mit Glfreier
Luft trocknen.

b) Restaurationen aus Lithiumdisilikat Glaskeramik
(z. B. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD) )

- Atzen mit 5%-iger Flusssaure (z. B. IPS Ceramic Atzgel) fir
20 Sekunden oder gemass Angaben des Herstellers der
Restaurationsmaterialien.

- Restauration mit Wasserspray griindlich abspulen und mit 6lfreier
Luft trocknen.

¢) Restaurationen aus Zirkoniumoxid- (z. B. IPS e.max ZirCAD) oder
Aluminiumoxidkeramik

- Sandstrahlen der Restaurationsoberflache (Sandstrahlparameter
gemass Angaben des Herstellers der Restaurationsmaterialien).

- Ggf Reinigung in einer Ultraschalleinheit fiir etwa 1 Minute.

- Restauration mit Wasserspray griindlich abspulen und mit 6lfreier
Luft trocknen.
HINWEIS! Fir einen optimalen Verbund die Zirkoniumoxidober-
flachen nicht mit Phosphorsaure reinigen.

d) Restaurationen aus Metall bzw. metallgestiitzte Restaurationen

- Sandstrahlen der Restaurationsoberflache Sandstrahlparameter
gemass Angaben des Herstellers der Restaurationsmaterialien)
bis eine gleichmassig matte Oberflache erreicht ist.

- Ggf Reinigung in einer Ultraschalleinheit fir etwa 1 Minute.

- Restauration mit Wasserspray griindlich abspllen und mit 6lfreier
Luft trocknen.
HINWEIS! Fir einen optimalen Verbund die Metalloberflachen
nicht mit Phosphorsaure reinigen.

e) Restaurationen aus faserverstarktem Composite
- nach Angaben des Herstellers der Restaurationsmaterialien.

Nach Vorbereitung der Restauration, wie folgt vorgehen:

- Das Produkt mit einem Pinsel oder Microbrush diinn auf die
vorbehandelten Flachen auftragen (bei Kronen Pfiitzenbildung
vermeiden). 60 Sekunden einwirken lassen, die verbliebenen
Uberschisse anschliessend mit starkem Luftstrom verblasen.

- Das Befestigungscomposite entsprechend der jeweiligen
Verarbeitungsvorschrift applizieren und Restauration einsetzen.

3  Sicherheitshinweise

- Beischwerwiegenden Vorfallen, die im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten sind, wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Website:
www.ivoclarcom und lhre zustandige Gesundheitsbehdrde.

- Die aktuelle Gebrauchsinformation und Erklarung der Symbole ist
auf der Website verfiigbar: www.ivoclar.com/elFU

- Der Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung (Summary
of Safety and Clinical Performance - SSCP) kann aus der
Europaischen Datenbank fur Medizinprodukte (EUDAMED) unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.

- Basis-UDI-DI: 76152082ABOND009J2



Warnhinweise

- Sicherheitsdatenblatter (SDS) beachten (verfiigbar unter
www.ivoclarcom).

- Das Produkt enthalt Ethanol. Von Zindguellen fernhalten.

- Kontakt von unausgehartetem Material mit Haut/ Schleimhaut
und Augen vermeiden.

- Nicht ausgehartetes Material kann leicht reizend wirken und zu
einer Sensibilisierung auf Methacrylate flihren.

- Handelsubliche medizinische Handschuhe bieten keinen
wirksamen Schutz gegen den sensibilisierenden Effekt von
Methacrylaten.

Entsorgungshinweise
Restbestande oder entfernte Restaurationen sind gemass den
nationalen gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

Restrisiken

Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnarztlichen Eingriffen in
der Mundhohle generell gewisse Risiken bestehen.

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

- Verlust des adhasiven Verbundes

4  Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagertemperatur 2-28°C

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden.

- Verfalldatum: Siehe Hinweis auf Flasche bzw. Verpackung.

- Verpackung und Produkt vor der Anwendung auf Unversehrtheit
Uberprifen. Im Zweifel kontaktieren Sie die Ivoclar Vivadent AG
oder Ihren lokalen Vertriebspartner.

5  Zusdtzliche Informationen

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Das Produkt wurde flr den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss geméass Gebrauchsinformation
verarbeitet werden. Fiir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgeméasser
Verarbeitung ergeben, tibernimmt der Hersteller keine Haftung. Darlber hinaus ist der Verwender verpflichtet,
das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fur die
vorgesehenen Zwecke zu priifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.
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Destination
Préparation des restaurations dentaires indirectes pour le collage

Groupes cible de patients
- Patients ayant des dents définitives
- Patients adultes porteurs d'implants dentaires

Utilisateurs prévus
- Chirurgiens-dentistes (protocole clinique)
- Assistant(e)s dentaires (préparation et application extraorale)

Formation spécifique
Pas de formation spécifique requise.

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

Monobond® Plus est un primer universel qui favorise a liaison adhésive
entre les composites de collage (en particulier les gammes de
produits Variolink et Multilink) et les matériaux de restauration
indirecte.

Indications

- Structure de dent manquante sur dents antérieures et
postérieures

- Edentement partiel dans la zone antérieure et postérieure

Domaines d'application/types de restaurations

Le produit sert d'agent de liaison et est utilisé pour créer une liaison
chimique durable entre les composites de collage et les restaurations
en vitrocéramique/céramique cristalline, en métal et en composite
renforcé de fibres.

Contre-indications
Lutilisation du produit est contre-indiguée en cas d'allergie connue du
patient a l'un des composants.

Restrictions d'utilisation

- Ne pas utiliser s'il n'est pas possible d'isoler le champ opératoire
ou d'appliquer le matériau selon la technique prescrite.

- Il est absolument nécessaire d'éviter une contamination de la
restauration avec de la salive, du sang ou de I'eau pendant tout le
processus. En cas de contamination, le traitement complet de la
restauration doit étre répéteé.

- Pour obtenir un collage optimal, ne pas nettoyer les surfaces en
meétal et en oxyde de zirconium avec de l'acide phosphorique.

- Ne pasinsérer le pinceau dans le flacon de Monobond Plus. Cela
pourrait entrainer une contamination.

- Refermer soigneusement le flacon de Monobond Plus
immédiatement apres utilisation afin d'éviter I'évaporation du
solvant.

Effets secondaires

Les composants de Monobond Plus peuvent, dans certains cas rares,
conduire a des sensibilités. Dans ces cas, Monobond Plus ne doit plus
étre utilisé.

Interactions

Aucune interaction connue a ce jour.

Bénéfices cliniques
- Reconstruction de la fonction masticatoire
- Restauration de I'esthétique

Composition
Solution alcoolique de méthacrylate de silane, de méthacrylate
d'acide phosphorique et de méthacrylate de sulfure.

2 Mise en ceuvre

Pour des informations plus détaillées, veuillez également
consulter le mode d'emploi des produits utilisés en combinaison
avec Monobond Plus.

Préparation de la restauration

a) Restaurations vitrocéramiques (ex. IPS Empress®)

- Mordancer avec un acide fluorhydrique a 5% (ex. IPS® Ceramic
Etching Gel) pendant 60 s, ou selon les instructions du mode
d'emploi du matériau de restauration.

- Rincer abondamment au spray d'eau et sécher a l'air exempt
d'huile.

b) Restaurations vitrocéramiques disilicate de lithium
(ex. IPS e.max Press, IPS e.max CAD)

- Mordancer avec un acide fluorhydrique a 5% (ex. IPS® Ceramic
Etching Gel) pendant 20 s, ou selon les instructions du mode
d'emploi du matériau de restauration.

- Rincer abondamment au spray d'eau et sécher a l'air exempt
d'huile.

¢) Les restaurations en oxyde de zirconium (ex. IPS e.max ZirCAD)
ou céramiques oxydes ou alumine

- Sabler la surface de collage de la restauration (en respectant les
recommandations du fabricant du matériau de restauration)

- Sinécessaire, nettoyer la restauration dans une cuve a ultrasons
pendant env. 1 minute

- Rincer abondamment au spray d'eau et sécher a I'air exempt
d'huile.
IMPORTANT ! Afin de créer une adhésion forte, ne pas nettoyer les
surfaces d'oxyde de céramique avec un acide phosphorique.

d) Restaurations en métal ou sur métal

- Sabler la surface de la restauration (paramétres de sablage
conformes aux instructions du mode d'emploi du matériau de
restauration) jusqu'a obtenir une surface réguliére, mate ou non
brillante.

- Sinécessaire, nettoyer la restauration dans une cuve a ultrasons
pendant env. 1 minute

- Rincer abondamment au spray d'eau et sécher a l'air exempt
d'huile.
IMPORTANT ! Afin de créer une adhésion forte, ne pas nettoyer les
surfaces métalliques a l'acide phosphorigue.

e) Restaurations en composite renforcé aux fibres
- Conditionner la restauration en respectant les recommandations
du fabricant du matériau de restauration.

Apreés avoir préparé la restauration, procéder comme suit :

- Appliquer une fine couche de Monobond Plus a l'aide d'un
pinceau ou d'une microbrush sur les surfaces prétraitées (éviter
les surépaisseurs lors du traitement des couronnes). Laisser agir
le matériau pendant 60 secondes et disperser les exces avec un
souffle d'air fort.

- Appliquer le composite de collage conformément au mode
d'emploi correspondant et insérer la restauration.

3 Informations relatives a la sécurité

- Encasdincident grave li¢ au produit, veuillez contacter Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, site
Internet : www.ivoclarcom et les autorités compétentes.

- Le mode d'emploi actuel et I'explication des symboles sont
disponibles sur le site web : www.ivoclar.com/elFU.



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

- Basic UDI-DI: 76152082ABOND009J2

Avertissements

- Respecter la Fiche de Données Sécurité (SDS) (disponible sur
www.ivoclarcom).

- Ce produit contient de I'éthanol. Tenir le matériau éloigné des
sources de combustion..

- Eviter tout contact du matériau non durci avec la peau, les
mugueuses et les yeux.

- Un matériau non polymérisé peut provoquer une légére irritation
et une sensibilisation aux méthacrylates.

- Les gants médicaux du commerce n'offrent pas de protection
contre l'effet sensibilisant des méthacrylates.

Informations sur I'élimination

Les stocks restants ou les restaurations déposées doivent étre éliminés
conformément aux exigences légales nationales correspondantes.

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en
bouche comporte des risques.

Les risques cliniques résiduels suivants sont connus :

- Défaillance de la liaison adhésive

4  Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage : 2-28 °C

- Ne plus utiliser le produit au-dela de la date de péremption

- Date d'expiration : Voir sur le flacon ou I'emballage

- Avant I'utilisation, inspecter visuellement I'emballage et le produit
pour vérifier qu'ils ne soient pas endommageés. En cas de doute,
veuillez contacter Ivoclar Vivadent AG ou votre distributeur.

5 Informations supplémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !

Ce matériau a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Le produit doit étre mis en ceuvre en
respectant scrupuleusement le mode d'emploi. La responsabilité du fabricant ne peut étre reconnue pour des
dommages résultant d'un non-respect du mode d'emploi ou un élargissement du champ d'application prévu.
Lutilisateur est responsable des tests effectués sur le matériau et qui ne sont pas explicitement énoncés dans
le mode d'emploi.

ivoclar.com
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Destinazione d'uso
Preparazione dei restauri dentali indiretti per la cementazione adesiva

Categorie di pazienti
- Pazienti con dentatura permanente
- Pazienti adulti con impianti dentali

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme
- Odontoiatri (procedura clinica)
- Assistenti alla poltrona (preparazione ed applicazione extraorale)

Formazione specifica
Nessuna formazione specifica richiesta.

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

Monobond® Plus & un primer universale per la creazione di un legame
adesivo tra i cementi compositi (in particolare delle linee prodotto
Variolink e Multilink) e tutti i materiali da restauro indiretto.

Indicazioni

- Struttura dentale mancante in denti anteriori e posteriori
- Edentulismo parziale nei settori anteriori e posteriori

Campo d'impiego/tipi di restauri

Il prodotto ha la funzione di adesivo e si impiega per ottenere un
legame chimico duraturo fra cemento composito e restauri in
vetroceramica, ceramica a base di ossido, metallo e composito
rafforzato con fibre.

Controindicazioni
L'uso del prodotto sul paziente € controindicato in caso di allergia nota
ad una delle sue componenti.

Restrizioni d'uso

- Non utilizzare in caso di impossibilita di ottenere un campo
operatorio sufficientemente asciutto o se non € possibile
applicare la tecnica d'impiego prescritta.

- Durante l'intero procedimento, evitare assolutamente la
contaminazione con saliva, sangue 0 acqua. In caso di
contaminazione, deve essere ripetuto l'intero trattamento del
restauro.

- Perottenere un legame ottimale, non detergere le superfici in
ossido di zirconio e metallo con acido fosforico.

- Monobond Plus non deve essere prelevato dal flacone
direttamente con il pennello per evitare I'apporto di impurita.

- Dopo l'uso, chiudere accuratamente il flacone di Monobond Plus
per evitare l'evaporazione del solvente.

Effetti collaterali

In rari casi, alcuni componenti di Monobond Plus possono provocare
sensibilizzazione. In questi casi, interrompere I'utilizzo di Monobond Plus.

Interazioni
Non sono attualmente note interazioni.

Benefici clinici
- Ripristino della funzione masticatoria
- Ripristino dell'estetica

Composizione
Soluzione alcolica di metacrilato di silano, metacrilato di acido
fosforico e metacrilato di sulfuri.

2  Utilizzo

Per informazioni pil dettagliate consultare anche le Istruzioni
d'uso dei prodotti utilizzati insieme a Monobond Plus.

Preparazione del restauro

a) Restauriin vetroceramica (ad es. IPS Empress®)

- Mordenzare il restauro con acido fluoridrico al 5% (ad es.
IPS® Ceramic etching gel) per 60 secondi o secondo le Istruzioni
d'uso del produttore del materiale da restauro.

- Sciacquare accuratamente il restauro con spray ad acqua ed
asciugare con getto d'aria priva di olio.

b) Restauri in vetroceramica al disilicato di litio
(ad es. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Mordenzare il restauro con acido fluoridrico al 5% (ad es.
IPS Ceramic etching gel) per 20 secondi o secondo le Istruzioni
d'uso del produttore del materiale da restauro.

- Sciacquare accuratamente il restauro con spray ad acqua ed
asciugare con getto d'aria priva di olio.

¢) Restauri in ceramica a base di ossido di zirconio
(ad es. IPS e.max ZirCAD) oppure a base di ossido di alluminio

- Sabbiare la superficie di adesione (attenersi ai parametri di
sabbiatura delle Istruzioni d'uso del produttore del materiale da
restauro).

- Senecessario, detergere il restauro in apparecchio ad ultrasuoni
per circa un minuto.

- Sciacquare accuratamente il restauro con spray ad acqua ed
asciugare con getto d'aria priva di olio.
IMPORTANTE! Per ottenere un legame ottimale, non detergere le
superfici in ossido di zirconio con acido fosforico.

d) Restauri in metallo o supportati da metallo

- Sabbiare la superficie del restauro (attenersi ai parametri di
sabbiatura delle Istruzioni d'uso del produttore del materiale da
restauro) fino ad ottenere una superficie uniforme opaca o non
lucida.

- Senecessario, detergere il restauro in apparecchio ad ultrasuoni
per circa un minuto.

- Sciacquare accuratamente il restauro con spray ad acqua ed
asciugare con getto d'aria priva di olio.
IMPORTANTE! Per ottenere un legame ottimale, non detergere le
superfici metalliche con acido fosforico.

e) Restauri in composito rinforzato con fibre
- Secondo le Istruzioni d'uso del produttore del materiale da
restauro.

Dopo la preparazione del restauro, procedere come segue:

- Applicare un sottile strato di Monobond Plus con un pennello o
microbrush sulle superfici pretrattate (in caso di corone, evitare
la formazione di accumuli). Lasciare agire per 60 secondi e
quindi disperdere le eccedenze rimaste con forte getto d'aria.

- Applicare il cemento composito secondo le rispettive Istruzioni
d'uso ed inserire il restauro.

3 Avvertenze di sicurezza

- Incaso di eventi gravi verificatisi in relazione al prodotto,
contattare Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, sito Internet: www.ivoclarcom e le autorita
sanitarie competenti locali.

- Le lstruzioni d'Uso in vigore e la spiegazione dei simboli sono
reperibili sul sito web: www.ivoclar.com/elFU.



- Il Summary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa
alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica - SSCP) puo essere
consultato dall'European Database on Medical Devices EUDAMED

(database europeo sui dispositivi medici) al sito https://ec.europa.

eu/tools/eudamed.
- Basic UDI-DI: 76152082ABOND009J2

Avvertenze

- Attenersi alle schede di sicurezza (SDS) (disponibili sul sito
www.ivoclarcom).

- |l prodotto contiene etanolo. Tenere il materiale lontano da fonti
infiammabili.

- Evitare qualsiasi contatto di materiale non polimerizzato con la
cute, le mucose e gli occhi.

- Il contatto con materiale non indurito puo avere un effetto
leggermente irritante e provocare sensibilizzazione ai metacrilati.

- | convenzionali guanti medicali in commercio non proteggono da
sensibilizzazione ai metacrilati.

Avvertenze per lo smaltimento

Scorte rimanenti e restauri rimossi devono essere smaltiti
conformemente alle disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi
odontoiatrici eseguiti in cavo orale esistono generalmente alcuni
rischi.

Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

- Perdita del legame adesivo

4  Avvertenze di conservazione e stoccaggio

- Temperatura di conservazione: 2-28°C

- Non utilizzare il prodotto dopo la data della scadenza.

- Datadiscadenza: vedere le indicazioni sul flacone o sulla
confezione.

- Prima dell'uso, ispezionare visivamente l'imballaggio e il prodotto
per individuare eventuali danni. In caso di dubbio, contattare
Ivoclar Vivadent AG o il rivenditore locale autorizzato.

5 Informazioni supplementari

Conservare fuori dalla portata dei bambini!

Il prodotto € stato progettato esclusivamente per un utilizzo in campo dentale. Il suo impiego deve avvenire
solo seguendo le specifiche Istruzioni d'uso del prodotto. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per
danni risultanti dalla mancata osservanza delle Istruzioni d'uso o da utilizzi diversi dal campo d'impiego previsto
per il prodotto. Lutente pertanto & tenuto a verificare, prima dellimpiego, lidoneita del prodotto agli scopi
previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelliindicati nelle Istruzioni d'uso.

ivoclar.com
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Uso previsto
Preparacion de restauraciones dentales indirectas para la
cementacion adhesiva

Grupo objetivo de pacientes

-  Pacientes con dientes permanentes
- Pacientes adultos con implantes dentales

Usuarios previstos

- 0dontdlogos (procedimiento clinico)
- Auxiliares de odontologia (preparacion y aplicacion extraoral)

Entrenamiento especial
No se requiere formacidon especial.

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

Monobond® Plus es un primer universal que promueve una unién
adhesiva entre los composites de cementacion (especialmente las
lineas de productos Variolink y Multilink) y los materiales de
restauracion indirecta.

Indicaciones
— Ausencia de estructura dental en piezas anteriores y posteriores
- Edentulismo parcial en la region anterior y posterior

Areas de aplicacion/tipos de restauraciones

El producto actla como agente de cementacion y se utiliza para crear
un enlace quimico duradero entre los composites de cementaciony
las restauraciones de ceramica de vidrio/0xido, metal, composite y
composite reforzado con fibra.

Contraindicaciones
El uso del producto estd contraindicado si se sabe que el paciente es
alérgico a alguno de sus componentes.

Limitaciones de uso

- Nousar sino es posible establecer un campo de trabajo seco 0 no
se puede realizar la técnica de aplicacion prescrita.

- Lacontaminacién con saliva, sangre o agua debe evitarse
completamente durante todo el procedimiento. En caso de
contaminacidn, debera repetirse todo el tratamiento de la
restauracion.

- Con el fin de lograr una union éptima, no limpie las superficies de
oxido de circonio y metal con acido fosfarico.

- Nointroducir el pincel en el frasco de Monobond Plus. Puede
contaminarse.

- Cierre cuidadosamente el frasco de Monaobond Plus
inmediatamente después de su uso para evitar la evaporacion del
disolvente.

Efectos secundarios

En casos poco frecuentes, los componentes de Monobond Plus pueden
producir sensibilizacidon. No deberia continuar utilizandose Monobond
Plus en dichos casos.

Interacciones
No se conocen interacciones hasta la fecha.

Beneficio clinico
- Reconstruccidn de la funcién masticatoria
- Restauracion de la estética

Composicion
Solucidn alcohdlica de metacrilato de silano, metacrilato de acido
fosfaérico y metacrilato de sulfuro.

2 Aplicacion

Para obtener informacidn mas detallada, consulte también las
instrucciones de uso de los productos utilizados junto con
Monobond Plus.

Preparacion de la restauracion

A) Restauraciones de ceramica vitrea (p.ej. IPS Empress®)

- Grabe la restauracion con acido fluorhidrico al 5 % (p. ej. gel de
grabado IPS® Ceramic) durante 60 s 0 segun instrucciones de uso
del fabricante del material de restauracion.

- Lave minuciosamente la restauracion con agua pulverizaday
seque con aire sin aceite.

b) Restauraciones de ceramica vitrea de disilicato de litio
(p. €j., IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Grabe la restauracion con cido fluorhidrico al 5 % (p. ej. gel de
grabado IPS Ceramic) durante 20 s 0 segun instrucciones de uso
del fabricante del material de restauracion.

- Lave minuciosamente la restauracion con agua pulverizaday
seque con aire sin aceite.

¢) Restauraciones de 6xido de circonio (p. €j., IPS e.max ZirCAD)
o restauraciones de ceramica de oxido de aluminio

- Arene las superficies de union (parametros de arenado segun
instrucciones del fabricante del material de restauracion).

- Sifuera necesario, limpie la restauracion con ultrasonidos
durante aproximadamente un minuto.

- Lave minuciosamente la restauracion con agua pulverizada y
seque con aire sin aceite.
iIMPORTANTE! Con el fin de crear una union fuerte, no limpiar las
superficies de oxido de circonio con acido fosforico.

d) Restauraciones metalicas y con estructura metalica

- Arenar las superficies de la restauracion (pardmetros de arenado
segun instrucciones del fabricante del material de restauracion)
hasta que se forme una superficie uniforme, mate o no brillante.

- Sifuera necesario, limpie la restauracion con ultrasonidos
durante aproximadamente un minuto.

- Lave minuciosamente la restauracion con agua pulverizada y
segue con aire sin aceite.
iIMPORTANTE! Con el fin de crear una union fuerte, no limpiar las
superficies metalicas con acido fosférico.

e) Restauraciones con composite reforzado con fibra
- Acondicione la restauracion segun instrucciones del fabricante
del material de restauracion.

Después de haber preparado la restauracion, proceda como se indica

a continuacion:

- Apligue una fina capa de Monobond Plus con un pincel o un
pincel pequefio sobre las superficies tratadas previamente(evite
la formacidn de charcos cuando trate coronas). Deje que el
material reaccione durante 60 segundos. Posteriormente,
disperse cualquier exceso restante con una fuerte corriente de
aire.

- Apligue el composite de cementacion de acuerdo con las
respectivas instrucciones de uso e inserte la restauracion.

3  Informacion de seguridad

- Encaso de incidentes graves relacionados con el producto,
pdngase en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, sitio web: www.ivoclarcomy con la
autoridad competente responsable.



- Lasinstrucciones de uso actualesy la explicacion de los simbolos
estan disponibles en el sitio web: www.ivoclarcom/elFU.

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

- UDI-DI basico: 76152082ABOND009J2

Advertencias

- Consulte la ficha de datos de seguridad (FDS) (disponible en
www.ivoclarcom).

- El producto contiene etanol. Mantenerse alejado de fuentes de
ignicion.

- Evite el contacto de materiales no polimerizados con la piel, las
mucosas y los 0jos.

- El'material no polimerizado puede provocar una ligera irritacion y
producir sensibilizacion a los metacrilatos.

- Los guantes médicos convencionales no protegen del efecto
sensibilizante de los metacrilatos.

Informacion para la eliminacion

Las existencias restantes o las restauraciones extraidas deben
eliminarse de acuerdo con los requisitos legales nacionales
correspondientes.

Riesgos residuales

Los usuarios deberian ser conscientes de que cualquier intervencion
dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos.

Se conocen los siguientes riesgos clinicos residuales:

Fallo de la unién adhesiva

4  Vida Gtil y almacenamiento

- Temperatura de almacenamiento: 2-28 °C

- No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.

- Fecha de caducidad: Consulte la nota en la botella/envase.

- Antes de usar, inspeccione visualmente el embalaje y el producto
para ver si hay dafios. En caso de duda, pongase en contacto con
Ivoclar Vivadent AG o con su distribuidor local.

5 Informacion adicional

iMantenga el material fuera del alcance de los nifios!

El material ha sido desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. El procesamiento deberia realizarse
estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. No se aceptara responsabilidad alguna por los
dafios provocados por el incumplimiento de las instrucciones o del ambito de aplicacion indicado.

El usuario es responsable de comprobar la idoneidad y el uso del producto para cualquier fin no recogido
explicitamente en las instrucciones.

ivoclarcom

ivoclar
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1  Uso pretendido

Finalidade prevista
Preparo de restauragdes dentdrias indiretas para cimentagdo adesiva

Publico-alvo de pacientes

- Pacientes com dentigdo permanente
- Pacientes adultos com implantes dentarios

Usuarios pretendidos
- Dentistas (procedimento clinico)
—-  Auxiliar de saude bucal (preparagdo e aplicagdo extraoral)

Treinamento especial
Ndo requer treinamento especial.

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

0 Monobond® Plus € um primer universal que promove uma unido
adesiva entre compasitos de cimentagdo (particularmente os
produtos das linhas Variolink e Multilink) e materiais de restaurag&o
indireta.

Indicagoes

- Auséncia de estrutura dentdria em dentes anteriores e
posteriores

- Edentulismo parcial na regido anterior e posterior

Areas de aplicagdo/tipos de restauragbes

0 produto atua como agente de unido e ¢ utilizado para criar uma
unido quimica duravel entre compasitos de cimentagdo e
restauragdes de ceramicas vitreas e de dxido, metal e compdsito
reforgado com fibra.

Contraindicagoes
0 uso deste produto é contraindicado para pacientes com alergia
conhecida a qualguer um de seus ingredientes.

Limitagdes de uso

- N&o utilize se nao for possivel estabelecer um campo de trabalho
seco ou se a técnica de aplicagdo prescrita ndo puder ser
aplicada.

- Acontaminagdo com saliva, sangue ou dgua deve ser
absolutamente evitada durante todo o procedimento. Em caso de
contaminagdo, todo o tratamento da restauragdo deve ser
repetido.

- Paraobter uma adesdo ideal, ndo limpe as superficies de oxido de
zircdnio e metal com acido fosfdrico.

- N&aoinsira o pincel no frasco do Monobond Plus. Isso pode levar a
contaminagao.

- Feche cuidadosamente o frasco do Monobond Plus
imediatamente apds o uso para evitar a evaporagdo do solvente.

Efeitos colaterais

Em casos raros, os componentes do Monobond Plus podem levar a
sensibilizagdo. Nesses casos, 0 Monobond Plus ndo deve mais ser
utilizado.

Interagdes
Ndo hd interagdes conhecidas até o momento.

Beneficios clinicos
- Reestabelecimento da fungao mastigatdria
- Reestabelecimento da estética

Composigdo
Solugdo alcodlica de metacrilato de silano, metacrilato de dcido
fosfdrico e metacrilato de sulfeto.

2 Aplicagao

Para obter informagdes mais detalhadas, consulte também as
Instrugdes de Uso dos produtos utilizados em conjunto com o
Monobond Plus.

Preparo da restauragao

a) Restauragbes de ceramica vitrea (por exemplo, IPS Empress®)

- Condicione a restauragdo com acido fluoridrico a 5% (por
exemplo, IPS® Ceramic etching gel) por 60 s ou de acordo com as
instrugdes do fabricante do material restaurador.

- Enxdgue bem a restauragdo com spray de dgua e seque com ar
livre de dleo.

b) Restauragdes de ceramica vitrea de dissilicato de litio
(p.ex., IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Condicionar a restauragdo com acido fluoridrico a 5% (p.ex.,
IPS Ceramic etching gel) por 20 segundos ou de acordo com as
instrugdes do fabricante do material restaurador.

- Enxdgue bem a restauragdo com spray de dgua e seque com ar
livre de dleo.

¢) Restauragdes de 6xido de zirconio (por exemplo, IPS e.max
ZirCAD) ou restauragdes de ceramica de oxido de aluminio

- Jateie a superficie de unido (pardmetros de jateamento de
acordo com as instrugdes do fabricante do material restaurador).

- Senecessario, limpe a restauragdo em uma unidade de ultrassom
por aproximadamente um minuto.

- Enxdgue bem a restauragdo com spray de dgua e seque com ar
livre de dleo.
IMPORTANTE! Para criar uma unido forte, ndo limpe as superficies
de o6xido de zirconio com acido fosforico.

d) Restauragdes metdlicas ou com suporte metalico

- Jateie a superficie da restauragao (pardmetros de jateamento de
acordo com as instrugdes do fabricante do material restaurador)
até obter uma superficie uniforme, fosca ou ndo brilhante.

- Senecessario, limpe a restauragdo em uma unidade de ultrassom
por cerca de um minuto.

- Enxdgue bem a restauragdo com dgua em spray e seque com ar
livre de dleo.
IMPORTANTE! Para criar uma unido forte, ndo limpe as superficies
metalicas com acido fosforico.

e) Restauragdes de compdsito reforgado com fibra
- Condicione a restauragdo de acordo com as instrugdes do
fabricante do material restaurador.

Depois de preparar a restauragdo, proceda da seguinte maneira:

- Apligue uma fina camada de Monobond Plus com um pincel ou
um microbrush nas superficies pré-tratadas (evite acimulo ao
tratar coroas). Permita que o material reaja por 60 segundos. Em
seguida, disperse qualquer excesso remanescente com um forte
jato de ar.

- Apligue o compgsito de cimentagdo de acordo com as
respectivas Instrugdes de Uso e insira a restauragao.

3 Informagdes de seguranga

- No caso de incidentes graves relacionados ao produto, por favor
entre em contato com a Ivoclar, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site: www.ivoclar.com, e seu 6rgao responsavel
competente.

- AslInstruges de Uso atuais e explicagdes dos simbolos estdo
disponiveis no site da Ivoclar www.ivoclar.com/elFU.



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

- Basic UDI-DI: 76152082ABOND009J2

Avisos

- Observe o Safety Data Sheet (SDS) (disponivel em
www.ivoclarcom).

- 0 produto contém etanol. Mantenha o material longe de fontes
de igni¢ao.

- EBvite qualquer contato do material com a pele/membrana
mucosa e com o0s olhos.

- 0 material pode ter um leve efeito irritante e pode levar a uma
sensibilizagdo contra metacrilatos.

- Asluvas médicas comerciais ndo oferecem protegdo contra o
efeito sensibilizante dos metacrilatos.

Informagdes de descarte

Os estoques remanescentes ou restauragdes removidas devem ser
descartados de acordo com 0s requisitos legais nacionais
correspondentes.

Riscos residuais

Os usudrios devem estar cientes de que qualquer intervengdo
odontoldgica na cavidade bucal envolve certos riscos.

Alguns desses riscos estao listados abaixo:

- Falha da unido adesiva

4  Prazo de validade e armazenamento

- Temperatura de armazenamento: 2-28 °C

- N&o utilizar o produto ap6s a data de validade indicada.

- Prazo de validade: ver a informagao nos frascos e embalagens.

- Antes do uso, inspecionar visualmente a embalagem e o produto
para dano. Em caso de duvidas, entre em contato com a Ivoclar
ou seu revendedor local.

5 Informagdes adicionais

Manter fora do alcance das criangas!

0 material foi desenvolvido exclusivamente para uso em Odontologia. O processamento deve ser realizado
estritamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidades ndo podem ser aceitas por danos
resultantes da inobservancia das Instrugdes ou da area de aplicagdo estipulada. 0 usudrio é responsavel por
testar o produto quanto a sua adequagdo e uso para qualquer finalidade n&o explicitamente indicada nas
Instrugdes.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Avsedd anvandning

Avsett andamal
Forbereda indirekta dentala restaurationer for adhesiv cementering

Patientmalgrupp

- Patienter med permanenta tander
- Vuxna patienter med dentala implantat

Avsedda anvandare
- Tandldkare (kliniskt arbete)
- Tandtekniker (férberedelse och extraoral applicering)

Sarskild traning
Ingen sarskild traning kravs.

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Monobond® Plus ar en universal primer som framjar en adhesiv
bonding mellan kompositcement (speciellt ur Variolink och Multilink
produktlinjer) och indirekta restaurationsmaterial.

Indikationer

- Saknad tandstruktur pa anteriora och posteriora tander
- Partiell tandldshet i det anteriora och posteriora omradet

Appliceringsomrdden/typer av restaurationer:

Produkten fungerar som ett adhesiv och anvands for att dstadkomma
en varaktig kemisk bindning mellan kompositcement och glas/oxid-
keramer, metall och fiberforstarkta komposit-restaurationer.

Kontraindikationer

Det ar kontraindicerat att anvanda produkten om patienten har kand
allergi mot nagot av innehallet.

Begransningar i anvdandningen

- Anvand inte om torrt arbetsfalt inte kan skapas eller om den
beskrivna appliceringstekniken inte kan anvandas.

- Kontaminering med saliv, blod eller vatten maste absolut undvikas
helt under hela arbetsproceduren. Om kontaminering sker maste
hela behandlingen av restaurationen goras om pa nytt.

- For att uppna basta magjliga bonding, rengor inte zirkoniaytan
med fosforsyra.

—  Stoppainte in borsten i Monobond Plus flaskan. Detta kan leda till
kontaminering.

- Forslut noggrant Monobond Plus flaskan omedelbart efter
anvandning sd att avdunstning av vatskan forhindras.

Biverkningar / sidoeffekter
Innehallet i Monobond Plus kan i sallsynta fall leda till sensibilisering.
| dessa fall ska Monobond Plus inte langre anvandas.

Interaktioner
Inga kanda till dags dato.

Kliniska fordelar

- Rekonstruktion av tuggfunktion
- Restauration av estetiken

Sammansattning

Alkoholldsning av silanmetakrylat, fosforsyrametakrylat och
sulfidmetakrylat.

2 Anvéandning

For detaljerad information, var vanlig och I1as bruksanvisningar for
de produkter som anvands tillsammans med Monobond Plus.

Preparering av restauration

a) Restaurationer av glaskeram (t.ex. IPS Empress®)

- Etsarestaurationen med 5% fluorvatesyra (t.ex. IPS® Ceramic
etsgel) i 60 s eller enligt instruktionerna fran tillverkaren av
restaurationsmaterialet.

- Skolj restaurationen noggrant med vattenspray och torka med
oljefri luft.

b) Restaurationer av litiumdisilikat-glaskeram
(t.ex. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Etsarestaurationen med 5% fluorvatesyra (t.ex. IPS Ceramic
etsgel) i 20 s eller enligt instruktionerna fran tillverkaren av
restaurationsmaterialet.

- Skolj restaurationen noggrant med vattenspray och torka med
oljefri luft.

c) Zirkonia-restaurationer (t.ex. IPS e.max ZirCAD) eller
aluminiumoxid-keramiska restaurationer

- Sandblastra bondingytan (parametrar for sandblastring enligt
instruktionerna fran tillverkaren av restaurationsmaterialet).

- Vid behov rengdr restaurationen i en ultraljudsapparat i en minut.

- Skalj restaurationen noggrant med vattenspray och torka med
oljefri luft.
VIKTIGT! For att uppna basta mojliga bonding, rengdr inte
zirkoniaytan med fosforsyra.

d) Metallunderstédda restaurationer

- Sandblastra ytan pa restaurationen (sandblastringsparametrar
enligt instruktioner fran tillverkaren av restaurationsmaterialet)
tills en jamn, matt eller icke-glansig ytan har skapats.

- Vid behov reng0dr restaurationen i en ultraljudsapparat i en minut.

- Skolj restaurationen noggrant med vattenspray och torka med
oljefri luft.
VIKTIGT! F6r att uppnad basta mojliga bonding, rengdr inte
metallytan med fosforsyra.

e) Fiberforstirkta kompositrestaurationer
- Forbered restaurationen enligt instruktionerna fran tillverkaren av
restaurationsmaterialet.

Efter att restaurationen ar preparerad, fortsatter du enligt féljande:

- Applicera ett tunt lager av Monobond Plus med en borste eller en
mikroborste pa de forbehandlade ytorna (undvik pél-bildning vid
behandling av kronor). Lat materialet reagera i 60 sekunder.
Darefter bldser du ut allt dverskott med luftblaster.

- Applicera kompositcementet enligt respektive bruksanvisning och
satt darefter restaurationen pa plats.

3  Sakerhetsinformation

- lhandelse av allvarliga incidenter, relaterade till produkten,
kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan /
Liechtenstein, webbplats: www.ivoclar.com samt ansvarig behorig
myndighet.

- Gallande instruktioner och férklaringar av symboler finns
tillgangliga pa webbsidan: www.ivoclarcom/elFU.



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

- Basic UDI-DI: 76152082ABOND009J2

Varningar

- Varvanlig och |as sakerhetsdatabladet (SDS ) (tillganglig pa
www.ivoclarcom).

- Produkten innehaller etanol. H3ll material borta fran
antandningskallor.

- Undvik all kontakt av ohardat material med hud/slemhinnor och
dgon.

- Ohardat material kan ha en latt irriterande verkan och kan leda
till sensibilisering mot metakrylater.

- Vanliga kommersiella medicinska handskar skyddar inte mot
metakrylaters sensibiliserande effekt.

Information om kassering

Aterstdende lager eller borttagna restaurationer maste kasseras enligt
gallande nationella lagar och regelverk.

Kvarstaende risker

Anvandare maste vara medvetna om att alla ingrepp i munhalan
innebar en viss risk for komplikationer.

Féljande kliniska kvarstaende risker ar kanda:

- Den adhesiva bondingen misslyckas

4  Hallbarhet och forvaring

- Forvaringstemperatur: 2-28 °C

- Anvand inte produkten efter angivet utgangsdatum.

- Utgangsdatum: Se uppgift pa flaskan eller forpackningen.

- Innan materialet anvands, inspektera forpackningen visuellt och
kontrollera att produkten inte ar skadad. Vid tveksamheter, var
vanlig kontakta Ivoclar Vivadent AG eller din lokala dentaldepa.

5 Ytterligare information

Forvaras odtkomligt for barn!

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga fdlja de givna instruktionerna.
Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador uppkomna genom oaktsamhet i att félja bruksanvisningen eller
anvandning utanfor de givna indikationsomradena. Anvandaren &r ansvarig for kontrollen av materialets
lamplighet till annat andamal &n vad som finns direkt uttryckt i instruktionerna.

ivoclar.com
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Tilsigtet formal

Forbehandling af indirekte dentale restaureringer til adhasiv
cementering

Patientmalgruppe
- Patienter med permanente taender
- Voksne patienter med tandimplantater

Pataenkte anvendelser

- Tandlaeger (klinisk procedure)
- Klinikassistenter (forberedelse og ekstra-oral klargaring)

Szerlig uddannelse
Ingen yderligere uddannelse pakraevet.

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

Monobond® Plus er en universel primer, der fremmer en adhaesiv
binding mellem kompositter til cementering (iszer Variolink- og
Multilink-produktlinjerne) og indirekte restaureringsmaterialer.

Indikationer

- Manglende tandsubstans i for- og kindtaender
—-  Delvis tandlgshed i for- og kindtandsomrade

Anvendelsesomrdder/typer af restaureringer

Produktet fungerer som binding og bruges til at skabe en holdbar
kemisk binding mellem kompositter til cementering og glas/oxid-
keramik-, metal- og fiberforstaerkede kompositte restaureringer.

Kontraindikationer

Brugen af produktet er kontraindiceret, hvis patienten er allergisk
overfor nogle af dets indholdsstoffer.

Anvendelsesbegransninger

- Barikke benyttes, hvis tilstraskkelig tarlaegning eller de
foreskrevne arbejdsprocedurer ikke er mulige.

- Kontaminering med spyt, blod eller vand skal absolut undgas
under hele proceduren. | tilfaelde af komtaminering skal hele
behandlingen af restaureringen gentages.

- For at opna en optimal binding skal zirkoniumoxid- og
metaloverflader ikke renses med fosforsyre.

- Far ikke barsten ind i Monobond Plus-flasken. Dette kan fare il
kontaminering.

- Luk forsigtigt Monobond Plus-flasken umiddelbart efter brug for
at forhindre fordampning af oplgsningsmidlet.

Bivirkninger
I sizeldne tilfzelde kan indholdsstoffer i Monobond Plus fare il
sensibilisering. | disse tilflde bar Monobond Plus ikke lzengere bruges.

Interaktioner
Der er ingen kendte interaktioner til dato.

Klinisk fordel
- Rekonstruktion af tyggefunktion
- Restaurering af a&stetik

Sammensztning

Alkoholoplgsning af silanmethacrylat, phosphorsyremethacrylat og
sulfidmethacrylat.

2  Anvendelse

For naermere oplysninger se 0gsa brugsanvisningen for de
produkter, der anvendes i forbindelse med Monobond Plus.

Forberedelse af restaureringen

a) Restaureringer af glaskeramik (fx IPS Empress®)

- Restaurering &tses med 5 % flussyre (fx IPS® Ceramic etching
gel) i 60 sekunder eller i henhold til angivelserne fra producenten
af restaureringsmaterialerne.

- Restaureringen skylles grundigt med vandspray og terres med
oliefri luft.

b) Restaureringer af litiumdisilikat-glaskeramik
(fx IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Restaurering &tses med 5 % flussyre (fx IPS® Ceramic etching
gel) i 20 sekunder eller i henhold til angivelserne fra producenten
af restaureringsmaterialerne.

- Restaureringen skylles grundigt med vandspray og terres med
oliefri luft.

¢) Restaureringer af zirkoniumoxid (fx IPS e.max ZirCAD) eller
aluminiumoxidkeramik

- Sandblasning af restaureringens indre flader
(sandblaesningsparametre i henhold til angivelserne fra
producenten af restaureringsmaterialerne).

- Renger om ngdvendigt restaureringen i en ultralydsenhed i ca. et
minut.

- Restaureringen skylles grundigt med vandspray og terres med
oliefri luft.
VIGTIGT! For at opna en optimal binding skal zirkoniumoxid-
overfladerne ikke renses med fosforsyre.

d) Restaureringer af metal og metalunderstgttede restaureringer

- Sandblasning af restaureringsoverflader
(sandblaesningsparametre i henhold til instruktionerne fra
producenten af restaureringsmaterialet), indtil der er opnaet en
jeevn, mat eller ikke-blank overflade.

- Renggr om ngdvendigt restaureringen i en ultralydsenhed i ca. et
minut.

- Restaureringen skylles grundigt med vandspray og tarres med
oliefri luft.
VIGTIGT! For at opna en optimal binding ma metaloverflader ikke
renggres med fosforsyre.

e) Fiberforstaerkede kompositte restaureringer
- Klarggr restaureringen i henhold til instruktionerne fra
producenten af restaureringsmaterialet.

Efter at have klargjort restaureringen, fortsaet som fglger:

- Pafgr et tyndt lag Monobond Plus med en barste eller en
mikrobgrste pa de forbehandlede overflader (undga pytdannelse
ved behandling af kroner). Lad materialet reagere i 60 sekunder.
Spred derefter eventuelt resterende materiale med kraftig
luftspray.

- Pafer kompositten til cementering i henhold til de respektive
brugsanvisninger, og indsaet restaureringen.

3  Sikkerhedsinformation

- |tilfeelde af alvorlige haendelser, hvor produktet indgar, skal
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.ivoclar.com, og den ansvarlige
kompetente tilsynsmyndighed kontaktes.



- Den aktuelle brugsanvisning og forklaring af symbolerne findes
pa webstedet: www.ivoclarcom/elFU.

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

- Grundlaeggende UDI-DI: 76152082ABOND009J2

Advarsler

- Sesikkerhedsdatabladet (SDS) (findes pa www.ivoclarcom).

- Produktet indeholder ethanol. Hold materiale vk fra
antaendelseskilder.

- Undga at uhaerdet materiale kommer i kontakt med hud/
slimhinder og gjne skal.

- Uhardet materiale kan virke let lokalirriterende og kan fare til en
sensibilisering mod methacrylater.

- Kommercielle, medicinske handsker yder ikke beskyttelse mod
methacrylaters sensibiliserende virkning.

Oplysninger om bortskaffelse

Ikke benyttet materiale eller fjernede restaureringer skal bortskaffes i
overensstemmelse med de relevante nationale lovkrav.

Generelle risici

Brugerne skal vaere opmaerksomme p4, at enhver behandling i
mundhulen kan medfgre bivirkninger.

De felgende kliniske bivirkninger er kendte:

- Manglende adhaesiv binding

4  Holdbarhed og opbevaring

- Opbevaringstemperatur: 2-28 °C

- Produktet ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

- Udlgbsdato: Se note pa flaske eller emballage.

- Undersgg pakken og produktet visuelt for skader far brug. |
tilfeelde af tvivl bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG eller din
lokale forhandler.

5 Yderligere oplysninger

Opbevar materialet utilgeengeligt for bgrn!

Materialet er udviklet udelukkende til brug i forbindelse med restaurering af tender. Bearbejdning ber udfares i
ngje overensstemmelse med brugsvejledningen. Der haeftes ikke for skader, der er et resultat af manglende
overholdelse af instruktionerne eller det fastsatte anvendelsesomrade. Brugeren er ansvarlig for at teste
produktet for egnethed og anvendelse til ethvert formadl, der ikke udtrykkeligt er anfart i instruktionerne.

ivoclar.com
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1  Kayttokohteet
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Kayttotarkoitus
Epasuorien hampaiden restaurointien valmistelu liimautuvaan
sementointiin

Potilaskohderyhma

-  potilaat, joilla on pysyvat hampaat
— aikuispotilaat, joilla on hammasimplantteja

Kohdekayttdjat

- hammaslaakarit (kliininen toimenpide)
- hammashoitajat (valmistelu ja suun ulkopuolinen kaytts)

Erikoiskoulutus
Ei erityisia koulutusvaatimuksia.

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Monobond® Plus on yleisprimeri, joka edistaa limasidosta
sidostuskomposiittien (erityisesti Variolink- ja Multilink-tuotesarjojen)
ja epasuorien korjaavien materiaalien valilla.

Indikaatiot

- etu-ja takahampaiden puuttuvat hammasrakenteet
- osittainen hampaattomuus etu- ja takahammasalueella

Kayttoalueet/restaurointityypit

Tuote toimii sideaineena ja sita kaytetaan kestavan kemiallisen
sidoksen luomiseen sidoskomposiittien ja lasin/oksidin keraamisten,
metallisten ja kuituvahvistettujen komposiittirestaurointien valille.

Kontraindikaatiot
Tuotteen kayttd on vasta-aiheista, mikali potilaan tiedetaan olevan
allerginen mille tahansa aineen ainesosalle.

Kayttorajoitukset

- Eisaa kayttaa, mikali tyoskentelyaluetta ei saada kuivaksi tai jos
kuvattua sementointitekniikkaa ei voida noudattaa.

- Syljen, veren tai veden aiheuttamaa kontaminaatiota on
ehdottomasti valtettava koko toimenpiteen ajan. Kontaminaation
sattuessa koko restauroinnin kasittely on toistettava.

- Vahvan sidoksen takaamiseksi zirkoniumoksidi- ja metallipintoja ei
saa puhdistaa fosforihapolla.

- Ald laita harjaa Monobond Plus -pulloon. Se voi johtaa
saastumiseen.

- Sulje Monobond Plus -pullo huolellisesti heti kayton jalkeen
liuottimen haihtumisen estamiseksi.

Sivuvaikutukset

Harvoissa tapauksissa Monobond Plus -aineen komponentit saattavat
aiheuttaa herkistymista. Naissd tapauksissa Monobond Plus
-valmistetta ei saa enda kayttaa.

Yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia ei toistaiseksi tunneta.

Kliiniset hyodyt
- Purentatoiminnon rekonstruointi
- Estetiikan paraneminen

Koostumus

Alkoholiliuos, jossa on silaanimetakrylaattia,
fosforihappometakrylaattia ja sulfidimetakrylaattia.

2 Levitys

Tarkempia tietoja saat my6s Monobond Plus -aineen kanssa
kaytettavien tuotteiden kayttoohjeista.

Restauroinnin valmistelu

a) Lasikeraamiset restauraatiot (esim. IPS Empress®)

- Etsaa 5-prosenttisella fluorivetyhapolla (esim. IPS® Ceramic
-etsausgeeli) 60 sekuntia tai restauraatiomateriaalin valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

- Huuhtele restauraatio huolellisesti vesisuihkeella ja kuivaa
Oljyttomalla ilmalla.

b) Litiumdisilikaatti-lasikeraamiset restauraatiot
(esim. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Etsaa b-prosenttisella fluorivetyhapolla (esim. IPS Ceramic
-etsausgeeli) 20 sekuntia tai restauraatiomateriaalin valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

- Huuhtele restauraatio huolellisesti vesisuihkeella ja kuivaa
Oljyttomalla ilmalla.

¢) Zirkoniuimioksidin restauroinnit (esim. IPS e.max ZirCAD) tai
alumiinioksidikeraamiset restauroinnit

- Hiekkapuhalla restauraation sisapinta (hiekkapuhallusparametrit
restauraatiomateriaalin valmistajan ohjeiden mukaan).

- Puhdista tarvittaessa ultradanilaitteessa noin minuutin ajan.

- Huuhtele restauraatio huolellisesti vesisuihkeella ja kuivaa
Gljyttomalla ilmalla.
TARKEAA! Vahvan sidoksen takaamiseksi zirkoniumoksidipintoja ei
saa puhdistaa fosforihapolla.

d) Metallista valmistetut tai metallirunkoiset restauraatiot

- Hiekkapuhalla restaurointipintaa (hiekkapuhallusparametrit
korjausmateriaalin valmistajan ohjeiden mukaisesti), kunnes
tasainen, matta tai ei-kiiltava pinta on saavutettu.

- Puhdista tarvittaessa ultradanilaitteessa noin minuutin ajan.

- Huuhtele restauraatio huolellisesti vesisuihkeella ja kuivaa
Gljyttomalla ilmalla.
TARKEAA! Vahvan sidoksen takaamiseksi metallipintoja ei saa
puhdistaa fosforihapolla.

e) Kuituvahvisteiset komposiittirestauraatiot
- Vakauta restaurointi korjausmateriaalin valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Kun olet valmistellut restauroinnin, toimi seuraavasti:

- Levita ohut kerros Monobond Plus -6ljya harjalla tai mikroharjalla
esikasitellyille pinnoille (valta lammikoitumista kruunuja
kasiteltaessa). Anna materiaalin reagoida 60 sekunnin ajan. Levita
sitten jaljelld oleva ylimadra voimakkaalla ilmavirralla.

- Levita sidostuskomposiitti vastaavien kayttoohjeiden mukaisesti
ja aseta restaurointi.

3  Turvallisuustiedot

- Jos tuotetta kaytettaessa ilmenee vakavia haittatapahtumia, ota
yhteytta Ivoclar Vivadent AG -yhtidon, osoite Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, Liechtenstein ja verkkosivusto www.ivoclar.com, seka
paikallisiin terveysviranomaisiin.

- Ajantasaiset kayttdohjeet ja symbolien selitykset ovat saatavana
verkkosivustolta www.ivoclarcom/elFU.



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

- Yksilollinen UDI-DI: 76152082ABOND009J2

Varoitukset

- Noudata kayttoturvallisuustiedotteen (SDS) ohjeita (saatavana
osoitteesta www.ivoclar.com).

- Tuote sisaltaa etanolia. Pida kaukana syttymisen lahteista.

- Esta kovettumattoman materiaalin paasy iholle, limakalvoille tai
silmiin.

- Kovettumaton materiaali voi aiheuttaa lievad arsytysta ja
herkistymisen metakrylaateille.

- Kaupallisesti saatavat, Iadketieteelliseen kayttoon tarkoitetut
kasineet eivat suojaa metakrylaattien herkistavalta vaikutukselta.

Havittdminen

Jaljelle jaava materiaali tai poistetut restauraatiot on havitettava
voimassa olevien paikallisten saddosten mukaisesti.

Jaannaosriskit

Kayttajan on syyta tietdq, etta suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy
tiettyja riskeja.

Mahdollisia jaannosriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- Sidosaineen irtoaminen

4 Kayttoika ja sailytys

- Sailytyslampdtila: 2-28 °C

- Al3 kdyt tuotetta ilmoitetun viimeisen kayttopaivamaaran
umpeuduttua.

- Viimeinen kayttopaiva: katso huomautus pullossa tai
pakkauksessa.

- Tarkasta pakkaus ja tuote silmamaaraisesti ennen kdyttoa
vaurioiden varalta. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta Ivoclar
Vivadent AG -yhtiodn tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

5 Lisdtietoja
Sailyta lasten ulottumattomissa!

Tama materiaali on tarkoitettu ainoastaan hammasladketieteelliseen kayttoon. Materiaalia tulee kasitelld
tarkasti kayttdohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, etta kayttoohjeita tai
ohjeiden mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteen soveltuvuuden testaaminen tai kdyttdminen muuhun
kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kayttdjan vastuulla.

ivoclar.com
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1  Tiltenkt bruk

Formal
Klargjgring av dentale, indirekte restaureringer til adhesiv sementering.

Pasientmalgruppe

- Pasienter med permanente tenner
- Voksne pasienter med tannimplantater

Tiltenkt bruker
- Tannlege (klinisk arbeidsforlgp)
- Tannhelsesekreteer (forberedelse og ekstraoral applisering)

Spesiell opplsering
Ingen spesiell opplaering ngdvendig

Bruk
Bare til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Monobond® Plus er en universalprimer til oppbygging av adhesiv
forbindelse mellom sementeringskompositter (spesielt Variolink- og
Multilink-produktserien) og alle indirekte restaureringsmaterialer

Indikasjoner

- Manglende tannsubstans i anterior- og posterioromradet
- Delvis tannlgshet i det anteriore og posteriore omradet

Bruksomrdder/restaureringstyper:

Produktet fungerer som bonding og brukes til 3 opprette permanent
kjiemisk binding mellom sementeringskompositter og restaureringer av
glass-/oksidkeram, metall og fiberforsterket kompositt.

Kontraindikasjoner
Ved pavist allergi mot innholdsstoffene i dette produktet.

Bruksbegrensninger

- Ikke bruk produktet hvis tilstrekkelig tgrrlegging eller den
foreskrevne anvendelsesteknikken ikke er mulig.

- Kontaminering med spytt, blod eller vann under hele prosessen
ma unngas. | tilfelle kontaminering ma hele behandlingen av
restaureringen gjentas.

- For & oppna optimal adhesjon skal zirkoniumoksid og
metalloverflatene ikke rengjeres med fosforsyre.

- For a unnga kontaminering ma du ikke ta produktet rett fra
flasken med penselen.

- For dunnga at lgsemiddelet fordamper skal du lukke flasken godt
rett etter bruk.

Bivirkninger
| sjeldne tilfeller kan komponenter i Monobond Plus fare til
sensibilisering. Ikke bruk materialet videre i slike tilfeller.

Vekselvirkninger
Per i dag finnes det ingen kjente vekselvirkninger.

Klinisk nytte

- Gjenoppretting av tyggefunksjonen
- Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning
Alkoholholdig Igsning av silanmetakrylat, fosforsyremetakrylat og
sulfidmetakrylat.

2  Bruk

Du finner detaljerte instruksjoner i de separate bruks-
anvisningene for produkter som brukes sammen med
Monobond Plus.

Klargjgring av restaureringer

a) Restaureringer av glasskeram (f.eks. IPS Empress®)

- Detetses med 5 % flussyre (feks. IPS® Ceramic etsegel) i
60 sekunder eller i samsvar med anvisningene fra produsenten av
restaureringsmaterialene.

- Spyl restaureringen grundig med vannspray og terk den med
oljefri luft.

b) Restaureringer av litiumdisilikatglasskeram
(f.eks. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Detetses med 5 % flussyre (feks. IPS Ceramic etsegel) i
20 sekunder eller i samsvar med anvisningene fra produsenten av
restaureringsmaterialene.

- Spyl restaureringen grundig med vannspray og terk den med
oljefri luft.

¢) Restaureringer av zirkoniumoksid- (f.eks. IPS e.max ZirCAD) eller
aluminiumoksidkeram

- Deninnvendige overflaten av restaureringen sandblases
(parametere for sandblasingen iht. anvisningene fra produsenten
av restaureringsmaterialene)

- Ev.rengjering i ultralydenhet i ca. 1 minutt.

- Spylrestaureringen grundig med vannspray og terk den med
oljefri luft.
MERK! For & oppna optimal adhesjon skal
zirkoniumoksidoverflatene ikke rengjgres med fosforsyre.

d) Restaureringer av metall eller metallstattede restaureringer

- Sandblas overflaten av restaureringen iht. anvisningene fra
produsenten av restaureringsmaterialene til en jevnt matt
overflate oppnas.

- Ev.rengjering i ultralydenhet i ca. 1 minutt.

- Spyl restaureringen grundig med vannspray og terk den med
oljefri luft.
MERK! For & oppna en optimal adhesjon skal metalloverflatene
ikke rengjgres med fosforsyre.

e) Restaureringer av fiberforsterket kompositt
- ihenhold til opplysninger fra produsenten av
restaureringsmaterialene.

Ga fram som falger nar restaureringen er klargjort:

- Pafar et tynt produktlag pa de forhdndsbehandlede overflatene
med pensel eller mikrobgrste (unngd for tykke lag pa kroner). La
det virke i 60 sekunder, og blas deretter resten av overskuddet
utover med en kraftig luftstrgm.

- Pafer sementeringskomposittet i henhold til de respektive
behandlingsinstruksjonene og sett inn restaureringen.

3  Sikkerhetsanvisninger

- Ved alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet,
skal du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, nettside: www.ivoclarcom og lokal
helsemyndighet.

- Den gjeldende bruksanvisningen samt symbolforklaringer er
tilgiengelig pa nettstedet: www.ivoclarcom/elFU

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

- Basis-UDI-DI: 76152082ABOND009J2



Advarsler

- Falg sikkerhetsdatabladene (SDS) (tilgjengelig pa
www.ivoclarcom).

- Produktet inneholder etanol. Holdes vekk fra tennkilder.

- Unnga kontakt mellom ikke-herdet materiale og hud/slimhinner
09 gyne.

- lkke-herdet materiale kan vaere mildt irriterende og fare til
sensibilisering overfor metakrylater.

- Vanlige medisinske hansker gir ingen effektiv beskyttelse mot den
sensibiliserende virkningen av metakrylater.

Anvisninger for avfallshandtering
Rester eller fjernede restaureringer skal handteres iht. nasjonale lover
og forskrifter.

Restrisiko

Brukeren ma vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt
kan medfare en viss risiko.

Falgende kliniske restrisikoer er kjent:

- Tap av adhesiv binding

4  Holdbarhet og oppbevaring

- Lagringstemperatur 2-28 °C

- Ikke bruk produktet etter utlgpsdatoen.

- Utlgpsdato: Se merking pa flasken eller emballasjen.

- Kontroller fgr bruk at emballasjen og produktet er uskadet.
Hvis du er i tvil, kontakt Ivoclar Vivadent AG eller din lokale
salgspartner.

5 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Produktet er utviklet il bruk pa det odontologiske omradet og ma bearbeides i henhold til bruksanvisningen.
Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ufagmessig
bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet til pa eget ansvar a kontrollere at materialet egner seg og kan
brukes til de tiltenkte formalene, spesielt hvis disse ikke er oppgitt i bruksanvisningen.

ivoclar.com

ivoclar
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1 Beoogd gebruik

Beoogd doel

Voorbereiding van indirecte tandheelkundige restauraties voor
zelfklevende cementering

Patiéntendoelgroep
- Patiénten met een permanent gebit
- Volwassen patiénten met tandheelkundige implantaten

Beoogde gebruikers

- Tandartsen (klinische ingreep)
- Tandartsassistenten (voorbereiding en extraorale toediening)

Speciale training
Geen speciale training nodig.

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Monobond® Plus is een universele primer die een hechtverbinding
bevordert tussen bevestigingscomposieten (met name de
productlijnen Variolink en Multilink) en indirecte restauratieve
materialen.

Indicaties

—  Ontbrekende tandstructuur in de anterieure en posterieure
elementen

- Gedeeltelijk edentulisme in de anterieure en posterieure regio

Toepassingsgebieden / soorten restauraties

Het product dient als hechtmiddel en wordt gebruikt om een
duurzame chemische binding te creéren tussen
bevestigingscomposieten en glas/oxide keramische, metalen en
vezelversterkte composietrestauraties.

Contra-indicaties

Bij een bekende allergie voor bestanddelen van het product dient van
toepassing te worden afgezien.

Beperkingen van het gebruik

- Gebruik dit product niet wanneer voldoende drooglegging niet
mogelijk is of de voorgeschreven applicatietechniek niet kan
worden toegepast.

- Verontreiniging met speeksel, bloed of water moet gedurende de
hele ingreep absoluut vermeden worden. In geval van
verontreiniging moet de volledige behandeling van de restauratie
worden herhaald.

- Reinig de zirkoniumoxide en metalen oppervlakken niet met
fosforzuur, voor een optimale hechting.

- Steek het borsteltje niet in de fles Monobond Plus. Dit kan leiden
tot verontreiniging.

- Sluit de fles Monobond Plus onmiddellijk na gebruik voorzichtig
om verdamping van het oplosmiddel te voorkomen.

Bijwerkingen

Bestanddelen van Monobond Plus kunnen in zeldzame gevallen tot
overgevoeligheid leiden. In dergelijke gevallen moet van verdere
toepassing van Monobond Plus worden afgezien.

Interacties
Tot op heden zijn er geen bekende interacties.

Klinisch voordeel

- Reconstructie van de kauwfunctie
- Herstel van esthetiek

Samenstelling

Alcoholoplossing van silaanmethacrylaat, fosforzuurmethacrylaat en
sulfidemethacrylaat.

2 Toepassing

Raadpleeg voor meer gedetailleerde informatie ook de
gebruiksaanwijzing van de producten die worden gebruikt in
combinatie met Monobond Plus.

Voorbereiding van de restauratie

a) Restauraties van glaskeramiek (bijv. IPS Empress®)

- Etsde restauratie gedurende 60 seconden met een etsgel met
5% fluorwaterstofzuur (bijv. IPS® Ceramic-etsgel) of volgens de
instructies van de fabrikant van het restauratiemateriaal.

- Spoel de restauratie goed schoon met waterspray en droog deze
met olievrije lucht.

b) Restauraties van lithiumdisilicaatglaskeramiek
(bijv. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Etsde restauratie gedurende 20 seconden met een etsgel met
5% fluorwaterstofzuur (bijv. IPS® Ceramic-etsgel) of volgens de
instructies van de fabrikant van het restauratiemateriaal.

- Spoel de restauratie goed schoon met waterspray en droog deze
met olievrije lucht.

¢) Restauraties van zirkoniumoxide (bijv. IPS e.max ZirCAD) of
keramische restauraties van aluminiumoxide

- Zandstraal het hechtoppervlak van de restauratie (hanteer de
parameters voor zandstralen uit de instructies van de fabrikant
van het restauratiemateriaal).

- Reinig de restauratie indien nodig in een ultrasone unit
gedurende ongeveer één minuut.

- Spoel de restauratie goed schoon met waterspray en droog deze
met olievrije lucht.
BELANGRIJK! Reinig de oppervlakken van zirkoniumoxide voor een
optimale hechting niet met fosforzuur.

d) Metalen of metaalondersteunde restauraties

- Zandstraal het restauratieoppervlak (hanteer de parameters voor
zandstralen volgens de instructies van de fabrikant van het
restauratieve materiaal) totdat een egaal, mat of niet-glanzend
oppervlak is bereikt.

- Reinig de restauratie indien nodig in een ultrasone unit
gedurende ongeveer één minuut.

- Spoel de restauratie goed schoon met waterspray en droog deze
met olievrije lucht.
BELANGRIJK! Reinig de metalen oppervlakken voor een optimale
hechting niet met fosforzuur.

e) Vezelversterkte composietrestauraties
- Conditioneer de restauratie volgens de instructies van de
fabrikant van het restauratieve materiaal.

Ga, nadat de restauratie is voorbereid, als volgt te werk:

- Breng met een borsteltje of microborsteltje een dunne laag
Monobond Plus aan op de voorbehandelde opperviakken (vermijd
'poelen’ bij de behandeling van kronen). Laat het materiaal
60 seconden reageren. Verspreid resterend overschot vervolgens
met een sterke luchtstroom.

- Breng het bevestigingscomposiet aan in overeenstemming met
de respectieve gebruiksaanwijzing en breng de restauratie aan.



3 Informatie met betrekking tot de veiligheid

- Ingeval van ernstige incidenten die verband houden met het
product verzoeken wij u contact op te nemen met Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
website: www.ivoclar.com en de verantwoordelijke bevoegde
instantie.

- De huidige gebruiksaanwijzing en de uitleg van symbolen zijn
beschikbaar via de website: www.ivoclar.com/elFU.

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

- Basis-UDI-DI: 76152082ABOND009J2

Waarschuwingen

- Neem het veiligheidsinformatieblad (VIB) in acht (beschikbaar via
www.ivoclarcom).

- Het product bevat ethanol. Houd het materiaal weg bij
ontstekingsbronnen.

- Voorkom dat niet-uitgehard materiaal in contact komt met de
huid/slijmvliezen of de ogen.

- Niet-uitgehard materiaal kan een licht irriterend effect hebben
en kan leiden tot overgevoeligheid voor methacrylaten.

- Inde handel verkrijgbare medische handschoenen bieden geen
bescherming tegen het sensibiliserende effect van
methacrylaten.

Informatie over weggooien

Restvoorraad en verwijderde restauraties moet worden weggegooid
volgens de geldende landelijke wettelijke vereisten.

Restrisico's

Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige
interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.
De volgende klinische restrisico's zijn bekend:

- Mislukken van de hechting

4  Houdbaarheid en bewaren

- Temperatuur bij opslag: 2-28 °C

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

- Uiterste gebruiksdatum: Raadpleeg opmerking op fles of
verpakking.

- Controleer de verpakking en het product voor gebruik visueel op
beschadiging. Raadpleeg in geval van twijfel Ivoclar Vivadent AG
of uw plaatselijke dealer.

5 Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!

Het materiaal is uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Verwerking ervan moet strikt volgens de
gebruiksaanwijzing worden uitgevoerd. Indien er schade optreedt door toepassing voor andere doeleinden of
door verkeerd gebruik, kan de fabrikant daarvoor niet aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is er
verantwoordelijk voor om na te gaan of het product voor de beoogde toepassing geschikt is, vooral als deze
toepassing niet in de gebruiksaanwijzing vermeld staat

ivoclar.com

ivoclar
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1 MNpoBAemépevn Xpron

MpoPAemopevn ebappoyn
Mpoetolaocia QUecwy 00OVTIATOLKUWY ATIOKATACTAGEWY Yid
OUYKOANNGN LLE pNTvidn Kovia

Opada aoBevwv-otoxog
- AoBeveig pe povipa dovtia
- EvnAikeg aoBeveic pe odovtikd spdutelpaTa

MpoBAemOpEVOL XPROTES
- 0dovrtiatpot (Khvikn dadikaoia)
- BonBol odovtatpou (Tapaokeun Kal EEWOTOATIKY EDAPHOYN)

Ewdikn ekmaideuon
Aev amatteitat 0Kn ekmaideuon.

Xpnon
Movo yia 0dovTIaTELK: XPrion.

Nepypadn

To Monobond® Plus ival éva primer yevikng xpriong Tou TIpodyeL ToV
OUYKOMNTIKO DEOLO HETAEY pNTVWOWY KOVIWY (IBLaLTEPT TWV OELPUWV
Tipotovtwy Variolink kat Multilink) kat UNKWY EUpEowy
aToKATAoTACEWV.

Evdeielg
- EMwtic odovtikr ouoia og tpooBia kat omioBia dovtia
- Mepikn vwdotnta otnv TtpoabLa Kal ottioBia TtepLoxn

epLoxeC papuoync/TUnotL amokataoTaoswy

To TtPOIlOV XPNOLEVUEL WG GUYKOANTIKOC TIAPAYOVTAG Kt
XPNOLUOTIOLELTAL Yia TN BNULoUpyia £vOg LoXUPoU XNILIKOU BECUOU
LETAEY pNTIVWOWIV KOVLWYV KA ATTOKATACTACEWY A0 UOAOKEPAULKO/
LETANNOKEQAULKO, LETAANO KL UVBETN pNTivN EVIOXULLEVN LE UAAOTVEG.

Avievdei€elg
H xpnon tou TpoidvTog avtevdeikvuTal Qv €ival yvwato 0Tl 0 aoBevng
€lval aMEPYLKOC 0€ OTIOLODNTIOTE ATO T CUCTATIKA TOU TIPOIOVTOC.

Meploplopoi xprong

- Mnxpnoluotoleite av 0ev gival duvatov va £€aodalloTel oTEYVO
ntedlo epyaoiag ) av dev umopel va epappootel n evoedelyuevn
TEXVIKN.

= Huohuvon e oteho, alpa r vepd TIPETEL va amodeUyeTal TEAEIWS
kaB' 6An tn Oldpkela tng dadikaciac. Y& mepimtwaon woAuvong,
TIPETIEL va eTtavaAnd Bl oAdKANPN N eme€epyaoia Tng
amokatdotaong.

- T va smeuxete BEATLOTN GUYKOMNON, LNV KaBapllete TiQ
eTiihavelec o&e1diou Tou {IPKOVIOU Kal TIG LETAMIKEG ETILPAVELER
e dwadopiko o&u.

- Mnv €lo0aysTe T TIVEAAKL LETA 0T dLAAN Tou Monobond Plus.
AuTO pmopel va 0dnynoeL o€ LOAUVAN.

- Khelvete mpooektikd tn dLain tou Monobond Plus apéowe HeTd
™ XpHon yla va amodUyeTe TV €EATILON TOU DLAAUTN.

Napevépyeleg

Y€ OTIAVIEG TIEPUTTWOELS, CUOTATIKA Tou Monobond Plus sivat duvatov
VQ TIPOKAAETOUY EUALOBNOIA. Y€ TETOLEG TIEPUTTUIOELC Ba TIPETIEL va
dlakoTrTeTal n xprion tou Monobond Plus.

ANNAeTOpAOELQ
Kapia yvwoth aMnAeTtidpaon LEXPL onuepa.

KAwviko odehog

- Amokatdotacn HaonTkAg Asttoupyiag
- AoBNTIKNA amokataotaon

JuvBeon
AldAupa peBakpUuAkoU alhaviou, LeBakpUAKOU £0TEPA TOU
dwadoplkoU o&€oc Kal LEBAKPUAKOU 0oUADIDIOU 0 AAKOOAN.

2 Edappoyn

la meploootepeg MANPodopieg avatpeEs, emiong, otic 00nyieg
Xprong Twv TPOIOVTWY TIOU XPNOLLLOTIOLOUVTAL € CUVOUAGOLLO
ue to Monobond Plus.

MNapaokeun TG anokatdotaong

a) Yalokepapikeg amokataotaostg (.. IPS Empress®)

- ADPOTIOWOTE TNV ATIOKATACTAON HE 5% UDPOdBOPIKO 0&EU (TLX.
IPS® Ceramic etching gel) yia 60 dsutepOAemTa fy OURGWVA LLE
TL¢ 00NYLES TOU KATAOKEUAOTH TOU UMKOU OTIOKATACTAONC.

- Zem\Uvete dlE€0DIKA TNV ATTOKATACTAON E KATALOVIOUO VEPOU Kal
OTEYVWOTE UE AEPA TIOU DEV TIEPLEXEL EAALWIDELC OUTLER.

B) AMOKATOOTACELC ATIO UAAOKEPAIKO Burtupttikou AtBiou
(rt.x. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- ADPOTIOWOTE TNV ATIOKATACTACN KE 5% UDPOodBOPIKO 0&EU (TLX.
IPS Ceramic etching gel) yia 20 DeUTEPOAETTA 1) CULDWVA LLE TIC
00NyLEQ TOU KATAOKEUAOTH TOU UALKOU QTTOKATAOTAONG.

- Zem\Uvete dlE€0DIKA TNV ATOKATACTAON E KATALOVIOUO VEPOU Kal
OTEYVWOTE UE AEPA TIOU DEV TIEPLEXEL EAALLIDELC OUTLER.

y) Amnokataotaoslc ano ofeidlo tou Yipkoviou (Tr.X. IPS e.max
ZirCAD) | KEPULIKEG OTIOKATAOTAOELG Ao 0£iblo Tou apythiou

- AUpOBOANOTE TNV eTidAVELD GUYKOMNoNG (Tapdpuetpot
AUUOBOANC cUpdwva UE TG 0dnyieg TOU KATaokeuaoTn Tou
UAKOU aioKaTaataona).

- Edv eival amapaitnto, kaBapiote TNV AmoKataotaon o€ CUOKEUN
UTIEPAXWV VLA TIEPITIOU £vaL AETTTO.

- Zem\Uvete dle€odIKA TNV ATTOKATAOTAON LE KATALOVIOUO VEPOU Kal
OTEYVWOTE LE aépa Tou Oev TtepLeXel eEAaLWOELG OUTIEC.
YHMANTIKO! Mo va TUTUXETE loXUPr) OUYKOMNGN, LNV kaBapilete
TG e aveleg o€e1diou Tou {ipKoviou e dwodopiKo 0EU.

0) Amokataotaoslc and pEtario fi otnp{dpevec o pétailo

- AUMOBOANOTE TNV €TILDAVELD TNC ATTOKATAOTAONC (TTAPALETPOL
AUUOBOANG oUUPWVA LE TIG 0DNYLEG TOU KATAOKEUAOTH ToU
UAKOU QTTOKOTAOTAONG) HEXOL VA ETUTEUXBEL [Lic OLaNA, LaT 1) [N
YUCALOTEPN eTidAvELa.

- Edv sival amapaitnto, kaBapiote TNV amoKataoTaon o€ CUOKEUN
UTTEPAXWV VLA TIEPLTIOU £val AETTTO.

- Zem\Uvete DI1E€ODIKA TNV ATIOKATAOTAON E KATALOVIOWS vEPOU Kal
OTEYVWOTE LLE Apa TIou eV TIEPLEXEL EAALUWDELC OUTLEG.
THMANTIKO! la va eTituxeTe 1oxupr) OUYKOMNGN, LNV kaBapilete
TG LETANKES eTLDAVELEG e DWODOPLKO 0EU.

€) AmMoKATooTAoELC and oUveEeTn pNntivn eVioXURévn Le uaAoiveg
—  TpOETOLACTE TNV ATIOKATACTA0N CUMPWVA UE TIC 0dnyieg Tou
KOTOOKEUMOTN TOU UAIKOU aToKataoTaonc.

AdoU TapaoKEUACETE TNV AMOKATATTAON, TIPOXWPNOTE WG £ENG:

- Edapuoote éva Aetto otpwpa Monobond Plus e TiiveAdkt
Microbrush otic Tipoeme€epyaopéved erudavelee (amoduyete
AMpvaon kata tny ene€epyacia otedavuv). AGnoTe To UAKO va
avtdpaost yia 60 dsutepoAertta. Katotly, OLaoTIElpETE TUXOV
TEPLOOELEG E LOXUPO PEUUA aspa.

- Edappoote tn pntivwdn Kovia oUpduva UE TG avTioToXER
00nyLeg XProNg Kat TOTOBETOTE TNV ATIOKATACTAON.



3 NAnpodopicg aodaleiag

- YeTeplMTWon coBapUY TIEPLOTATIKWY TIoU OXT{OVTaL LLE TO
Ttpoioy, TIKOVWVAOTE e TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, lotdtomoc:
www.ivoclarcom Kat [e TNV apuodLa TOTIKA apxn.

- Outpéxouoeg odnyieg xpnaong Kat n emMe€nynan Twv oUPBOAWY
€lval 0laBEoLpeg oToV LOTOTOTIO 0Tn OteuBuvan:
www.ivoclarcom/elFU.

- Mropsite va kateBaoste TNV epAndin XapakTNPLOTKWY
aodaAeiag Kat KMVIKWY emdoaewv (SSCP) ard tnv eupwraikn
Baon 0EDOEVWV YLaL TA LATPOTEXVONOYLIKA TipoiovTa (EUDAMED)
otn dlelBuvan https:;//ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baowd UDI-DI: 76152082ABOND009J2

MposldomolnoeLg

- Tnpeite e odnyiec tou Aektiou Asdopevwy Aodaheiac (SDS)
(dlaBgotpo otn dlevBuvon www.ivoclarcom).

- To mpoidv meplexel alBavoAn. Na dlatnpeital To UAKO LaKpLd aro
TnNyEg avadiegna.

- AmodeUyete kaBe emadr| TOU N TIOAUKLEPLOUEVOU UMKOU LLE TO
0¢pua, Toug BAevvoydvoug Kal Ta JATLa.

—  To aTOAUMEPLOTO UAKO eVOEXETAL VA TIPOKAANEDEL £0EBLOLOUG
eAadplac popdng kal evdexetal va odnynoel o€ eualobnoia ota
LEBAKPUALKAL

- Ta ouvnBn laTpika yavtia 0gv TTapEXoUV TIpooTasia amo TNy
cualoBnoia ota peBakpUALKA.

MAnpodopieg amoppufng

01 TTo0dTNTEC UALKOU TIOU TIEPLOCEVUOUV KAl Ol ATTOKATAOTATELS TIOU
adalpoUVTaL TIPETIEL VA ATTOPPLTTTOVTOL CULLPUIVA LLE TIG OXETIKEG
€0VIKEG VOUOBETIKEC ATTALTNOELS.

YroA&tmopevol Kivduvol

O xprioteg Ba mpeTel va yvwpilouv 0Tl KABE 0dovTIATLKY eTtEUBaon
0TN OTOMATLIKN KOAOTNTO EVEXEL OPLOULEVOUG KIVDUVOUC.

Ot akdAouBol KAvikol UTIoAELTTOpEVOL kivBuvol ival yvwaoTol:

- Actoxia 0£0poU GUYKOANGNG

4  Awdpkeia {wng Kat aroBrkeuon

- Oepuokpaocia amobrkeuong: 2-28 °C

- Mn XpnolLOTIOLELTE TO TIPOIOV LLETA TNV avaypadOpEVN
nuepopnvia Angng.

- Huepopnvia AEng: BA. tn onpeiwon oto GLaidto 1
ougKeuaoia.

- [plv amo Tn Xpnon, EAEyETE OTTTKA TN CUCKEUAOLa Kat TO TipoioV
yla {nitee. Av uttapxouv apdBolicg, ameuBuvBeite otnv Ivoclar
Vivadent AG i 0Tov TOTIKO avTITPOowTIOo.

5 TMpo6o0Bsteg mAnpodopicg

Na duldooetal pakpld armod radid!

To U6 avamtUxBnke amokAELOTIKA yia odovTiatpk xprion. H emegepyacia Ba mpémel va mpaypatomolettat
QuOTNPEA oUMGWVA KE TIG 0NYiEg Xprong. ATattnoelg yia BAABEQ Tou odeihovtal o€ wn Thpnon Twy 03Ny,
1} O€ Xpron £KTOG TNG EVOEDELYLLEVNG TIEPLOXNG EGapHOyNg, Dev Ba yivovtal DekTéG. Av T0 TTPOIOV TTPOKELTAL v
XPNotoToLNBei yia oTolovdATOTE MO KOO EKTOG 00wV avabepovtal pnta atig 03nyieg, 0 XpNoTng EXEL TNV
€UBUVN va eNEYEEL TNV KATAMNAGTNTA Kal TN duvaTtdTnTa Xpong Tou TTPoiovTag.

ivoclar.com

ivoclar
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Kullanim amaci
Adeziv simantasyon i¢in indirekt dental restorasyonlarinin hazirlanmasi

Hedef hasta grubu

- Kalici digleri bulunan hastalar
- Dental implantli yetiskin hastalar

Amaglanan kullanicilar

—  Dis hekimleri (klinik prosedir)

- Dis hekimi asistanlari (hazirlik ve agiz disi uygulama)
Ozel egitim

Herhangi bir 6zel egitim gerekli degildir.

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

Monobond® Plus, yapistirma kompozitleri (6zellikle Variolink ve Multilink
arin gruplar) ile indirekt restoratif malzemeler arasinda adeziv bagi
destekleyen evrensel bir primerdir.

Endikasyonlari

- Anterior ve posterior dislerde eksik dis dokusu
- Anterior ve posterior bolgede kismi dissizlik

Uygulama alanlari/restorasyon tdrleri

Urtin, yapistirma maddesi olarak gdrev yapar ve yapistirma

kompozitleri ile cam/oksit seramik, metal ve fiberle giiglendirilmis
kompozit restorasyonlar arasinda dayanikl bir kimyasal bag olusturmak
igin kullanilir.

Kontrendikasyonlari
Urtintin kullanimi, hastanin herhangi bir bilesenine karsi alerjik oldugu
biliniyorsa kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

- Kuru bir galisma alani olusturulamiyorsa veya énerilen teknik
uygulanamiyorsa kullanmayin.

- Tum prosedur boyunca tikurdk, kan veya su ile kontaminasyondan
kesinlikle kaginilmalidir. Kontaminasyon durumunda restorasyon
tedavisi tamamen tekrarlanmalidir.

- Optimum tutunum elde etmek igin zirkonyum oksit ve metal
yUzeyleri fosforik asitle temizlemeyin.

- Firgcayi Monobond Plus sisesinin igine sokmayin. Bu
kontaminasyona yol agabilir.

- (06zlcunln buharlagmasini 6nlemek igin Monobond Plus sisesini
kullanimdan hemen sonra dikkatlice kapatin.

Yan etkiler

Nadir durumlarda Monobond Plus bilesenleri hassasiyete yol agabilir.
Bu durumlarda Monobond Plus artik kullanilmamalidir.

Etkilesimleri
Su ana kadar bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Klinik fayda

- Gigneme islevinin rekonstriksiyonu

- Estetik restorasyon

Bilesimi

Silan metakrilat, fosforik asit metakrilat ve sllfit metakrilatin alkol
cozeltisi.

2 Uygulama

Daha ayrintili bilgi igin Monobond Plus ile birlikte kullanilan
Urtnlerin Kullanim Talimatlarina da bakin.

Restorasyonun hazirlanmasi

a) Cam seramikten yapilmis restorasyonlar (6r. IPS Empress®)

- Restorasyonu 60 saniye sireyle %5 hidroflorik asitle (6r.
IPS® Ceramic Etching Gel) ya da restoratif materyal Ureticisinin
talimatlarina gore asitleyin.

- Restorasyonu su spreyiyle iyice durulayin ve yag icermeyen
havayla kurutun.

b) Lityum disilikat cam seramikten yapilmig restorasyonlar
(6r. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Restorasyonu 20 saniye sureyle %5 hidroflorik asitle (6r. IPS®
Ceramic Etching Gel) ya da restoratif materyal Ureticisinin
talimatlarina gore asitleyin.

- Restorasyonu su spreyiyle iyice durulayin ve yag icermeyen
havayla kurutun.

¢) Zirkonyum oksit restorasyonlar (or. IPS e.max ZirCAD) veya
alliminyum oksit seramik restorasyonlar

- Bonding yuzeyini kumlayin (kumlama parametreleri restoratif
materyal Ureticisinin talimatlarina gére belirlenir).

- Gerekirse, restorasyonu bir ultrason cihazinda bir dakika kadar
temizleyin.

- Restorasyonu su spreyiyle iyice durulayin ve yag icermeyen
havayla kurutun.
ONEMLI! GUgll bir tutunum elde etmek igin zirkonyum oksit
yUzeyleri fosforik asitle temizlemeyin.

d) Metal veya metal destekli restorasyonlar

- Restorasyonun ylzeyini diiz, mat veya parlak olmayan bir ylzey
elde edilinceye kadar kumlayin (kumlama parametreleri,
restoratif malzeme Ureticisinin talimatlarina gore belirlenir).

- Gerekirse, restorasyonu bir ultrason cihazinda bir dakika kadar
temizleyin.

- Restorasyonu su spreyiyle iyice durulayin ve yag icermeyen
havayla kurutun.
ONEMLI! Gglu bir tutunum elde etmek igin metal yizeyleri
fosforik asitle temizlemeyin.

e) Fiberle gliglendirilmis kompozit restorasyonlari
- Restorasyonu, restoratif malzeme Ureticisinin talimatlarina gore
kosullandirin.

Restorasyonu hazirladiktan sonra asagidakileri yapin:

- Onceden islenmis yiizeylere bir firga veya mikro firga kullanarak
ince bir kat Monobond Plus uygulayin (kuronlari tedavi ederken
malzemenin birikmesine izin vermeyin). 60 saniye bekleyerek
malzemenin reaksiyona girmesine izin verin. Daha sonra kalan
fazlaligi gugld bir hava akimiyla dagitin.

- Yapistirma kompozitini ilgili Kullanim Talimatlarina gére uygulayin
ve restorasyonu yerlestirin.

3  Giivenlik bilgileri

- Orinle ilgili ciddi durumlarda IUtfen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Lihtenstayn, web sitesi:
www.ivoclarcom ve sorumlu yetkilinizle temasa gegin.

- Guncel Kullanim Talimatlari ve sembollerin agiklamalari su web
sitesinde mevecuttur: www.ivoclarcom/elFU.



- Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresindeki Avrupa Tibbi
Cihaz Veritaban’'ndan (EUDAMED) alinabilir.

- Temel UDI-DI: 76152082ABOND009J2

Uyarilar

- Guavenlik Veri Formunda (SDS) verilen bilgileri g6z 6ninde
bulundurun (www.ivoclarcom adresinde yer alir).

- Urln etanol igermektedir. Materyali tutusma kaynaklarindan uzak
tutun.

- Sertlesmemis malzemenin ciltle/mukoza zariyla ve gozlerle temas
etmesini dnleyin.

- Sertlesmemis malzeme hafif tahris edici etki gosterebilir ve
metakrilatlara karsi asiri duyarlilida yol agabilir.

- Ticari tibbi eldivenler metakrilatlarin duyarhlik olusturucu etkisine
karsi koruma saglamaz.

Bertaraf etme talimatlari

Kalan stoklar veya gikarilan restorasyonlar, ilgili ulusal yasal
gerekliliklere uygun sekilde atiimalidir.

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental miidahalenin
belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.

Asadidaki klinik artik riskler bilinmektedir:

- Adeziv baglanma sorunu

4  Raf omrii ve saklama kosullari

- Saklama sicakligi: 2-28 °C

- Uring, belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanma tarihi: Sise veya ambalaj Gzerindeki nota bakin.

- Kullanim 6ncesinde ambalaji ve triind hasara karsl gorsel olarak
inceleyin. Tereddut halinde Ivoclar Vivadent AG'ye veya yerel
bayiinize danisin.

5 ilave bilgiler

Gocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin!

Materyal, sadece dig hekimliginde kullaniimak tzere hazirlanmistir. Islemler, kesinlikle Kullanim Talimatlarina
uygun sekilde gergeklestiriimelidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatinin izlenmedigi durumlarda
olusacak hasarlara karsi sorumluluk kabul edilmeyecektir. Uriintin uygunluk agisindan test edilmesi ve bu
Talimatlarda agikga belirtilen amaglar disinda kullaniimasina iliskin sorumluluk kullaniciya ait olacaktir.

ivoclar.com

ivoclar
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1 lleneBoe npuMeHeHue

MNpepHa3HaueHne

MoAroToBKa HeMpAMbIX 3yBHbIX PeCTaBpaLMiA ANa aare3MBHON
LieMeHTHO uKcaLmm

LleneBas rpynna nauneHToB
- [aumeHTbl C NOCTOSAHHbIMY 3ybamu
—  B3pocnble NauneHTbl ¢ 3yOHbIMM MMMNIAHTATaMM

Mpeanonaraemble Nosib30BaTeNM

- CtoMatonoru (knMH1yeckas npoLenypa)

- [lomoLyHKKM Bpaya-cTomatosora (MoaroToBka v BHEPOTOBOE
MPUMEHEHWE)

CneunanbHas NoaroToBka
CneumnanbHasa NoaroToBka He TpebyeTcs.

MNpuMeHeHne
Tonbko AN4 NPUMEHEHMA B CTOMATONOMMYECKOM NPAKTUKE.

OnucaHue

Monobond® Plus 3T0 yH1BepCanbHbIi NpaiMep, 06ecneyYnBatoLLmi
AAre3MBHYIO CBA3b MEX/Y KOMMO3WUTHbLIM LeMEeHTOM (B YaCTHOCTU
nHUK npoaykTos Variolink v Multilink) v HenpsambiMm
PECTaBPALMOHHBIMM MaTEPMANAMM.

MNoka3aHus K NpMMEHEeHnI0

- [JledexTbl 3ybHOM0 psaga B nepegHeM 1 60KOBOM 0TAeNnax

-  YacTunuHoe oTcyTcTBME 3y60B B 06N1aCTM GPOHTANBbHOIO U
60K0BOr0 0TAENOB

0610CTV MPUMEHEHMS/TUMbI PECTABPALIMN

MpoayKT BbINOMHAET GYHKLUMIO BOHANHIOBOW CUCTEMBI U
npuMeHsaeTca TaMm, rae TpebyeTca OMTeNbHAA XMMUYecKasa CBA3b
Mexay GUKCHPYIOLLMM KOMMO3UTHBIM MAaTePManoM 1 pecTaBpaumen
13 CTEKOKEPaMUKK/ OKCUOHOM KEpaMUKK, METANNE, KOMMO3MTa,
APMUPOBAHHOMO CTEKTOBONTOKHOM.

npOTMBOHOKa3aHMﬂ

MpMMEeHeHWe NPoayKTa NPOTUBOMNOKA3aHO NPY HAMYMK Y NALMEHT]
ANNeprum Ha N60oi 13 ero KOMNOHEHTOB.

OrpaHuyeHns K NpUMEHEHUID

- He npuMeHATb NpM HEBO3MOXHOCTM CO34aHMA CyXoro paboyero
nons Wnn NpUMeHeHNa NPeanmMcaHHom TEXHUKM HAaHECEHMS.

- B TeueHnne Bcero paboyero npouecca Heobxoammo nlberatb
KOHTAKTa CO CIIHOHOM, KPOBbO M BOAOW. B cnyyae 3arpa3HeHns
HeobXxoaMMOo NOBTOPUTL BCHO 06paboTKy pecTaBpaLmm.

- [N 0OCTMXEHMUSA ONTUMANbHOIO COEAMHEHWS He cneayeT
OYMLLATH NMOBEPXHOCTM ANOKCMOA UMPKOHMS U METANMA
opTooCcdOPHOM KACOTOM.

- Monobond Plus Henb3s 6paTb KMCTOYKON HEMOCPEACTBEHHO U3
6YTbINOYKM. [Py 3TOM BO3HMKAET OMNACHOCTb 3arpsA3HEHNs BCETO
COOEPXMMOTQ.

- Cpa3sy nocre 1crnonb30BaHWs TLLATENbHO 3aKPOWTe GrakoH
Monobond Plus, Bo n3bexaHue ncnaperHus pacTBopuTens.

Mo6ouHble gencTBus

B peokmx cnydasix komnoHeHTbl Monobond Plus moryT npuBecTtu K
peakumm CeHenbnnmnaaLmn. B Takmx cnyyasx oT OanbHenLwero
npuMeHeHnss Monobond Plus cneayeTt 0TKa3aTbes.

B3zaumopeiicteue

Ha cerogHaLWHMI AeHb Kaknx-nnmbo B3anMoaencTBuiA 06HaAPYXKEHO He
6bino.

KnuHuuyeckas nonb3a

- BoccTaHoBneHWe xeBaTenbHoM GyHKLWN
- BoccTtaHoBneHWe acTeTnyeckoro Bnaa 3y6os

CocTaB

CnnpTOBbIN PACTBOP CUMNAH-METaKpUIaTa, MeTakpunaT GocHopHon
KMUCNOTbI U CynbbUaOMETaKpMNaT.

2 [puMeHeHHne

[lns nonyyexns 6onee NoapobHON NHAOOPMALIMK CM. TAKXE
MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHNIO NPOOYKTOB, UCMOMb3YEMbIX
coBMecTHO ¢ Monobond Plus.

MNopgroToBka pectaBpauum

a) PecraBpauum us cteknokepamuku (Hanpumep, IPS Empress®)

- [lpoTpaBuTb pecTaBpaLMIO 5%-HO NNaBMKOBOW KNCIOTOM
(Hanpwmep, renem IPS® Ceramic etching gel) B Teuerne
60 cekyHa UM B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN NpoM3BoaANTENs
pecTaBpPaLMOHHOI0 MaTepuana

- PecTaBpaLMto TLLATENbHO NPOMbITh NOL CTPYEN BOAbI U
BbICYLLINTb BO3yXOM 6€3 NpuMecei Macna.

b) CreknokepamMuyeckue pecTaBpaLyM Ha OCHOBE AMCU/IMKATA
nutua (Hanpumep, IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- [poTpaBuTb 5%-HOW NNAaBMKOBOM KMCOTOM (HanpuMep, renem
IPS® Ceramic etching gel) B Teuerne 20 cekyHa unm B
COOTBETCTBMW C MHCTPYKLMEN MPOM3BOANTENS
PECTABPALMOHHOr0 MaTepMana.

- PecTaBpaumto TLLATENBHO NPOMbITh NOL CTPYEN BOAbI U
BbICYLLUUTb BO3/yXOM 6€3 MPMMECEN Mac/a.

c) PecraBpaumm Ha OCHOBE OKCMAA LMPKOHMA (Hanpumep,
IPS e.max ZirCAD) nnu KepamMmuku Ha OCHOBE OKCMAA antOMUHUSA)

- [poBECTV NECKOCTPYMHYO 06paboTKy NOBEPXHOCTY
pecTaBpaumuv (MapaMeTpbl NECKOCTPYMHOM 06paboTkn B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN NPOM3BOANTENS
PECTAaBPALMOHHOIO MaTepMana).

- [pn HE0bX0OAMMOCTH MOYNCTUTD B YIbTPA3BYKOBOW BaHHE
NPUM. T MUHYTY.

- PecTaBpauuto TLIATENBHO NMPOMbITb MO CTPYEW BOAbI 1
BbICYLLMTL BO3yxOM 6e3 npuMecei Macna.
BAXKHO! [1ng co30aH1a ONTUMaNbHOro CLENIEHNs NOBEPXHOCTH
pecTaBpaLMmM Ha OCHOBE OMOKCUOA LIMPKOHNA He criedyeT
0YNLLATL OPTODHOCHOPHOM KUCIOTON.

d) PecTaBpauuu U3 MeTanna unu Ha MeTanMYeckoM Kapkace

- [lpoBecT\ NeckocTpyMHyto 06paboTKy MOBEPXHOCTK
pecTasBpaumm (MapaMeTpbl NeckOCTPYMHOM 06paboTKY B
COOTBETCTBUW C MHCTPYKUMEN NPOM3BOAMTENS
PECTABPALMOHHOIO MATEPKasa), Noka NoBepPXHOCTb
pecTaBpaLUMK He CTAHET PAaBHOMEPHO MATOBOW.

- [lpx Heo6xoAMMOCTM NMOYMCTUTL B YNIbTPA3BYKOBOM BaHHE
npUM. T MUHYTY.

- PecTaBpauwto TUIATENBHO NPOMbITh MO CTPYEN BOAbI U
BbICYLLNTb BO3/yXOM 6€3 NpuMecei Macna.
BAXHO! [1ns co3naHmsa onTUManbHOro CLENNeHns
MEeTanNMYeckyro MOBEPXHOCTb HE CeayeT OUMLLATL
opToocdOPHOM KUCOTOM.



e) PecTaBpauuv 3 KOMNO3MTa UM KOMMNO3UTA, aPMUPOBAHHOIO
CTEKNT0BO/TIOKHOM

- MoarotoBbTE pECTaBPALMIO B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSAMM
npon3soanTend peCTaBpPaLMOHHbIX MaTepPKaroB.

Mocne noaroToBKyU pecTaBpaLMm BbINONHUTE CNeayHLLne OENCTBUS:

- HaHecwuTe ToHKMIM cnot Monobond Plus npy noMoLLm KUCTOYKM
NN MMKPoBpPaLLIA Ha NPeaBapUTENbHO 06PabOTaHHbIE
nosepxHocTy (M36eraTb CKOMMEHWs BoObl Npu 06padoTke
KOpOHOK). OcTaBbTe MaTepuan 4encTBoBaTh Ha 60 cekyH.. 3aTem
pa3aynTe 0CTABLUMECA M3MMULLIKMA CUMbHOW CTPYEN BO3YXa.

- KoMno3WTHbIN LUEMEHT HAHECTW COIMMACHO COOTBETCTBYIOLLEN
MHCTPYKLMM MO 3KCMNyaTaLmMM U BCTaBbTe PECTABPALIMI.

3  WHdopmaumsa no 6e3onacHoOCTH

- Bcnydyae cepbesHblX MPOUCLLECTBMIM, CBA3AHHbIX C MPOAYKTOM,
o0bpalatbesa B koMnaHuto Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-caiT: www.ivoclarcom, a Takxe B
YNOMHOMOYEHHOE KOMMETEHTHOE BEAOMCTBO.

- [encTByOLLAA MHCTPYKLMA MO NPUMEHEHWIO M PACcLLUMPPOBKA
0603HaYeHU JOCTYMHbI Ha Be6-caitTe: www.ivoclar.com/elFU.

- CBopgHas MHGOpMaLKMsa 0 6830MaCHOCTM U KIIMHUYECKNX
xapaktepucTrkax (SSCP) npencrtasneHa B Esponeiickolt 6ase
OaHHbIX MeguumuHekux usnenuit (EUDAMED) Ha Be6-calite
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Ba30BbIl yHMKaNbHbIA naeHTUdMKaTop npodykTa (UDI-DI):
76152082ABOND009J2

Npenynpexaexus

- CobntogaTb NONOXeHNa nacnopTta 6e30MacHOCTM MaTepunana
(SDS) (mocTyneH Ha Beb-caitTe www.ivoclar.com).

- [lpoayKT conep>XuT 3TaHon. [lepxkaTb BAANM OT UCTOYHUKOB
OTKPbITOr0 MAaMEeHMN.

- He OonyckainTe KOHTaKTa He NpoLleaLwero NoaMMepu3aLmio
MaTEPMana ¢ KOXen/Crnm3ncTon 060104KOM 1 rMasamu.

- KoHTaKT ¢ He npowleaLlero NofMMepPU3auUmo MaTePMAnomM MOXET
0Ka3aTb Nerkoe pasapaxatoliiee AeNCTBME U NPUBECTM K
peakumn CEHCUBUNM3ALMM K METAKPMIATaM.

- Wmerowmecs B npodaxe 00blYHblE MEAMLMHCKNE MEPYATKM HE
06€eCneyYnBatoT 3aLLmMTy 0T CEHCUBMAM3NPYIOLLErO AENCTBUSA
MEeTakpMNaToB.

UHdopmaums 06 ytunusauum

OcTaBLUMECS 3aMacbl MM CHATbIE pecTaBpaLmmn cneqyet
YTUNN3MPOBATb B COOTBETCTBUM C COOTBETCTBYHOLLIMMM
Tpeb0oBaHNAMM HALMOHANBHOI0 3aKOHOAATE/IbCTBA.

OcTaTouHble pUCKK

Monb30oBaTeNn OOMKHbI 3HaTb, YTO Nt0H0OE CTOMATONOrMYeckoe
BMELLATENBCTBO B POTOBOW MNO/IOCTM COMPSXEHO C ONPEeaeneHHbIMM
pUCKaMW.

/13BECTHbBI CneayroLImne KNMHUYECKME 0CTATOYHbIE PUCKM:

- HapylleHne aare3MBHOro coeamHeHus

4 CpoK rogHOCTH U YCNOBUSA XpaHeHNs

- Temnepatypa xpaHeHus: 2-28°C

- He vcnonb3yiTe NPoayKT NOCME UCTEYEHMS YKa3aHHOr0 CPOKa
roOHOCTM.

- Cpok rogHoCTU: CM. MpUMeYaHme Ha GNakoHe MNn ynakoBKe.

- [epen Mcnonb30BaHNEM BM3YasibHO OCMOTPUTE YMAKOBKY 1
NpoayKT Ha NpeaMeT nospexaeHuit. B cnyyae coMHEHNI
obpawatbes B Ivoclar Vivadent AG nnun Kk MecTHOMY aunepy.

5 [ononHuTenbHaa uHdopMauua

XpaHWUTb B HEAOCTYMHOM A715 AeTEMN MECTe.

HDDJJ}/KT 6bin paapaﬁoTaH WCKNHYATENbHO ANA NPUMEHEHUA B CTOMATONOT N, Mcnonb3oBath npoaykT
Cneayet CTPOro B COOTBETCTBUN C MHCTDyKuMeI;I N0 NPUMEHEHMIO. OTBETCTBEHHOCTH 3@ ymepﬁ, BO3HWKLUWI B
pesynbrate HecobnoaeHs MHCTD}/KLML;W wnu OFOBODEHHOQ obnactn NPUMEHEHNA, 0TBEPraeTca. Monb3oBatenb
0053aH Nof CBO0 0TBETCTBEHHOCTb NEpes UCMNONb30BaHNEM NPpoaYyKTa NpOBEPUTL €ro Ha COOTBETCTBME U
BO3MOXHOCTb MPUMEHEHWSA 719 NOCTABNEHHbIX L\eﬂe;l, €CNY 3TV LieNw NpsMOo He YKa3aHbl B UHCTPYKLMK MO
NPUMEHEHMIO.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Przeznaczenie

Wskazanie

Przygotowanie posrednich uzupetnien protetycznych do
cementowania adhezyjnego

Grupa docelowa pacjentéw
- Pacjenci z zebami statymi
- Dorosli pacjenci z implantami stomatologicznymi

Docelowi uzytkownicy

- Dentysci (procedura kliniczna)

- Asystenci stomatologiczni (przygotowanie i zastosowanie
zewnatrzustne)

Szkolenie specjalne
Nie sg wymagane zadne specjalne szkolenia.

Obszary zastosowan

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Monobond® Plus jest uniwersalnym materiatem typu primer,
zwiekszajgcym site taczenia adhezyjnego cementu kompozytowego (w
szczegolnosci linii Multilink i Variolink) z kazdym rodzajem materiatu do
odbudowy posredniej.

Wskazania
- Brak struktury zeba w odcinku przednim i bocznym
- Braki czesciowe w odcinku przednim i bocznym

Obszary zastosowania/rodzaje uzupetnieri

Produkt stuzy jako materiat taczacy i jest stosowany do tworzenia
trwatego wigzania chemicznego miedzy cementami kompozytowymi a
ceramikg szklang, ceramikg tlenkowg, stopami metali i materiatem
kompozytowym, wzmocnionym wtdknem szklanym.

Przeciwwskazania

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta
stwierdzono uczulenie na ktdrykolwiek ze sktadnikdw produktu.

Ograniczenia stosowania

- Nie stosowac w przypadku, gdy nie mozna utrzymac suchego pola
zabiegowego lub gdy nie mozna zastosowac zalecanej techniki
aplikaciji.

- Podczas cementowania nalezy stanowczo unika¢ zanieczyszczenia
pola zabiegowego sling, krwig lub woda. W przypadku
zanieczyszczenia, nalezy powtdrzy¢ cata procedure przygotowania
uzupetnienia protetycznego

- Wcelu zapewnienia optymalnej sity taczenia, nie nalezy czyscic¢
powierzchni tlenku cyrkonu i metalu kwasem fosforowym.

- Materiatu Monobond Plus nie nalezy pobiera¢ na pedzelek
bezposrednio z buteleczki, aby unikna¢ zanieczyszczenia
materiatu.

- Buteleczke z materiatem nalezy doktadnie zamyka¢ natychmiast
po uzyciu, aby unikna¢ odparowania rozpuszczalnika.

Skutki uboczne

W rzadkich przypadkach sktadniki materiatu Monobond Plus mogg
prowadzi¢ do uczulenia. W takich przypadkach nie nalezy dtuzej
stosowa¢ Monobond Plus.

Interakcje
Na chwile obecna nie sq znane zadne dziatania niepozadane.

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie funkcji zucia
- Przywrdcenie estetyki

Sktad

Alkoholowy roztwor metakrylanu silanu, metakrylanu kwasu
fosforowego i metakrylanu siarczku.

Sposdb postepowania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy
zapoznac sie réwniez z instrukcjami stosowania produktow
stosowanych w potaczeniu z materiatem Monobond Plus.

Przygotowanie powierzchni uzupetnienia

a) Uzupetnienia z ceramiki szklanej (np. IPS Empress®)

- Nalezy wytrawi¢ uzupetnienie za pomoca 5% kwasu
fluorowodorowego (np. IPS® Ceramic Etching Gel) przez 60 s lub
zgodnie z instrukcjami producenta materiatu, z ktorego wykonano
uzupetnienie.

- Doktadnie wyptuka¢ uzupetnienie spray'em wodnym i osuszy¢
powietrzem wolnym od oleju.

b) Uzupetnienia z ceramiki dwukrzemowolitowej
(np. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Nalezy wytrawi¢ uzupetnienie za pomocga 5% kwasu
fluorowodorowego (IPS Ceramic Etching Gel) przez 20 s lub
zgodnie z instrukcjami producenta materiatu, z ktérego wykonano
uzupetnienie.

- Doktadnie wyptukac¢ uzupetnienie spray'em wodnym i osuszy¢
powietrzem wolnym od oleju.

¢) Uzupetnienia na podbudowie z tlenku cyrkonu
(np. IPS e.max ZirCAD) oraz z tlenku glinu

- Wypiaskowa¢ powierzchnig taczacq (parametry piaskowania
zgodnie z instrukcjami producenta materiatu wypetniajacego).

- W razie potrzeby nalezy wyczysci¢ uzupetnienie w urzadzeniu
ultradZwiekowym przez okoto minute.

- Doktadnie wyptuka¢ uzupetnienie spray'em wodnym i osuszy¢
powietrzem wolnym od oleju.
Wazne: Aby uzyska¢ optymalne potaczenie, nie nalezy czyscic
powierzchni tlenku cyrkonu kwasem fosforowym.

d) Uzupetnienia wykonane ze stopéw metali lub na
podbudowie metalowej

- Wypiaskowa¢ wewnetrzng powierzchnie uzupetnienia (parametry
piaskowania powinny by¢ zgodne z zaleceniami producenta
materiatu, z ktérego wykonano uzupetnienie), az do uzyskania
matowej, chropowatej powierzchni.

- W razie potrzeby nalezy wyczysci¢ uzupetnienie w urzadzeniu
ultradZwiekowym przez okoto minute.

- Dokfadnie wyptuka¢ uzupetnienie spray'em wodnym i osuszy¢
powietrzem wolnym od oleju.
WAZNE! W celu zapewnienia optymalnej sity taczenia nie nalezy
czysci¢ powierzchni metalu kwasem fosforowym.

e) Uzupetnienia wykonane z kompozytu wzmocnionego wtéknem
- Nalezy kondycjonowac uzupetnienia zgodnie z instrukcjami
stosowania producentow materiatu.

Po przygotowaniu uzupetnienia nalezy wykona¢

nastepujace czynnosci:

- Zastosowac cienkq warstwe primera Monobond Plus i
rozprowadzi¢ jg przy uzyciu szczoteczki albo aplikatora typu
mikrobrush (nalezy unikaé naktadania zbyt grubej warstwy
materiatu podczas stosowania na wewnetrzng powierzchnie



uzupetnienia). Pozostawi¢ materiat na 60 sekund, a nastepnie
rozdmucha¢ nadmiary silnym strumieniem powietrza.

- Natozyé cement zgodnie z instrukcja postepowania i osadzi¢
uzupetnienie.

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- W przypadku powaznych incydentéw zwiazanych z produktem,
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan / Liechtenstein, strona internetowa:
www.ivoclarvivadent.com oraz z odpowiednim wtasciwym
organem.

- Aktualna Instrukcja uzytkowania oraz wyjasnienie uzytych symboli
dostepne sg na stronie: www.ivoclarcom/

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

- Podstawowe UDI-DI: 76152082ABOND009J2

Ostrzezenia

- Przestrzegaé karty charakterystyki (SDS) (dostepna na stronie
www.ivoclarcom).

- Produkt zawiera etanol. Trzymac z dala od zrodet zaptonu.

- Unika¢ kontaktu ze skéra/ btona sluzowa i oczami.

- Niespolimeryzowany materiat moze mie¢ lekkie dziatanie
draznigce i moze prowadzi¢ do uczulenia na metakrylany.

- Tradycyjne rekawiczki medyczne nie chronig przed uczulajacym
dziataniem metakrylanow!

Utylizacja
Pozostate zapasy materiatu i usuniete uzupetnienia nalezy utylizowac
zgodnie zobowigzujacymi przepisami lokalnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne w
jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Znane s nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

- Brakwiazania systemu taczacego

4  Okres waznosci i przechowywanie

- Temperatura przechowywania: 2-28 °C

- Nie nalezy uzywaé produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Data waznosci: Patrz uwaga na opakowaniu.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i
produkt nie sg uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy skonsultowac sie z firma Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym
partnerem handlowym.

5 Informacje dodatkowe

Trzymac z dala od dzieci!

Materiaty s przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno odbywaé
sig $cisle wedtug instrukeji stosowania. Nie ponosi si¢ odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z
nieprzestrzegania instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru uzytkowania. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za testowanie materiatu dla swoich wtasnych celdéw i za jego uzycie w kazdym innym przypadku
niewyszczegolnionym w instrukcji.
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1  Predvidena uporaba

Predvideni namen
Preparacija indirektnih zobnih restavracij za adhezivno cementiranje

Ciljna skupina pacientov
- Pacienti s stalnimi zobmi
- QOdrasli pacienti z zobnimi vsadki

Predvideni uporabniki
- Zobozdravniki (klini¢ni postopek)
- Zobozdravstveni asistenti (preparacija in ekstraoralna aplikacija)

Posebno usposabljanje
Posebno usposabljanje ni potrebno.

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Monobond® Plus je univerzalni osnovni premaz, ki omogoc¢a adhezivno

vez med kompozitnimi cementi ($e posebe;j linijami izdelkov Variolink
in Multilink) ter vsemi indirektnimi restavracijskimi materiali.

Indikacije
- Manjkajo¢a zobna struktura pri sprednjih in zadnjih zobeh
- Delna brezzobost v sprednjem in zadnjem obmocju

Podrocja aplikacije/vrste restavracij

Izdelek se uporablja kot vezivno sredstvo za ustvarjanje trajne kemicne
vezi med kompozitnimi cementi in restavracijami iz steklokeramike/
oksidne keramike, kovine in kompozita, oja¢anega z viakni.

Kontraindikacije
Ce je znano, da je pacient alergicen na katero koli sestavino izdelka,
odsvetujemo njegovo uporabo.

Omejitve uporabe

- lIzdelka ne uporabljajte, e ni mogoce zagotoviti suhega
delovnega polja ali ni mogoce uporabiti predpisane tehnike
nanasanja.

- Med celotnim postopkom je treba absolutno preprediti
kontaminacijo s slino, krvjo ali vodo. V primeru kontaminacije je
treba celotno obdelavo restavracije ponoviti.

- Dadosezete optimalno vez, povrsin iz cirkonijevega oksida in
kovine ne Cistite s fosforno kislino.

- Copica ne vstavljajte v steklenicko z izdelkom Monobond Plus. To
bi lahko povzrocilo kontaminacijo.

- Steklenicko z izdelkom Monobond Plus skrbno zaprite takoj po
uporabi, da preprecite izhlapevanje topila.

NeZeleni ucinki

V redkih primerih lahko komponente izdelka Monobond Plus povzrocijo
preobcutljivost. V teh primerih izdelka Monobond Plus ne smete ve¢
uporabljati.

Medsebojno ucinkovanje
Doslej ni znano nobeno medsebojno udinkovanije.

Klinicni prednosti
- Rekonstrukcija zvecilne funkcije
- Restavracija estetike

Sestava

Alkoholna raztopina silan metakrilata, metakrilata fosforne kisline in
sulfid metakrilata.

2 Uporaba

Za podrobnejSe informacije glejte tudi navodila za uporabo
izdelkay, ki jih uporabljate skupaj z izdelkom Monobond Plus.

Preparacija restavracije

a) Steklokeramiéne restavracije (npr. IPS Empress®)
Restavracijo jedkajte s 5-odstotno fluorovodikovo kislino (npr. z
gelom za jedkanje keramike IPS®) 60 sekund oziroma skladno z
navodili proizvajalca restavracijskega materiala.

- Restavracijo temeljito izperite z vodnim curkom in jo osusite z
zrakom brez prisotnosti mascob.

b) Steklokeramiéne restavracije iz litijevega disilikata
(npr. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Restavracijo jedkajte s 5-odstotno fluorovodikovo kislino (npr. z
gelom za jedkanje keramike IPS) 20 sekund oziroma skladno z
navodili proizvajalca restavracijskega materiala.

- Restavracijo temeljito izperite z vodnim curkom in jo osusite z
nemastnim zrakom.

¢) Restavracije iz cirkonijevega oksida (npr. IPS e.max ZirCAD) ali
keramicne restavracije iz aluminijevega oksida

- Speskanjem obdelajte vezivno povr$ino (parametri peskanja v
skladu z navodili proizvajalca restavracijskega materiala).

- Po potrebi opravite priblizno enominutno ¢iSéenje restavracije v
ultrazvoéni enoti.

- Restavracijo temeljito izperite z vodnim curkom in jo osusite z
nemastnim zrakom.
POMEMBNO! Da bi ustvarili mocno vez, povrsin cirkonijevega
oksida ne Cistite s fosforno kislino.

d) Kovinske restavracije oziroma restavracije, podprte s kovino

- Povrsino restavracije peskajte (parametri peskanja v skladu z
navodili proizvajalca restavracijskega materiala), dokler ne
doseZete enakomerne, matirane ali nesijajne povrsine.

- Po potrebi opravite priblizno enominutno ¢is¢enje restavracije v
ultrazvoéni enoti.

- Restavracijo temeljito izperite z vodnim curkom in jo osusite z
nemastnim zrakom.
POMEMBNO! Da bi ustvarili mocno vez, kovinskih povrsin ne Cistite
s fosforno kislino.

e) Restavracije iz kompozita, ojaéanega z vlakni
- Kondicionirajte restavracijo v skladu z navodili proizvajalca
restavracijskega materiala.

Po preparaciji restavracije nadaljujte na naslednji nacin:
S Eopitem ali mikroGopi¢em nanesite tanek S|OJ izdelka
Monobond Plus na predhodno obdelane povrsine (pri obdelavi
kron pazite, da ne nanesete preved izdelka). Pustite, da material
reagira 60 sekund. Nato preostali visek sredstva razprsite z
mocénim tokom zraka.

- Nanesite kompozitni cement v skladu z ustreznimi navodili za
uporabo in vstavite restavracijo.

3 Varnostne informacije

- Vprimeru resnih neprijetnosti, povezanih z izdelkom, se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lintenstajn (spletno mesto: www.ivoclarcom) in odgovorni
pristojni organ v vasi drzavi.

- Aktualna navodila za uporabo in razlage simbolov so na voljo na
spletni strani: www.ivoclar.com/elFU.



- Trenutno veljavna razliGica Povzetka o varnosti in klinicni
ucinkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomoc¢ke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082ABOND009J2

Opozorila

- Upostevajte varnostni list (SDS) (na voljo na spletnem mestu:
www.ivoclarcom).

- lzdelek vsebuje etanol. Material hranite stran od virov vZiga.

- Prepredite stik nestrjenega materiala s kozo, sluznico in oémi.

- Nestrjeni material ima lahko rahlo drazilen u¢inek in lahko
povzroci preobdutljivostno reakcijo na metakrilate.

- Komercialne medicinske rokavice ne zagotavljajo zascite pred
ucinkom preobcutljivosti, ki ga povzro¢ajo metakrilati.

Informacije o odstranjevanju
Preostalo zalogo ali odstranjene restavracije je treba zavreci skladno z
ustrezno drzavno zakonodajo.

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vkljucujejo dolocena tveganja.

Znano je naslednje preostalo klini¢no tveganje:

- Okvara adhezivne vezi

4  Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura skladiS¢enja: 2-28 °C.

- lzdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti.

- Rok uporabnosti: Glejte navedbo na steklenicki ali embalazi.

- Pred uporabo preglejte embalaZo in izdelek, da nista
poskodovana. V primeru dvoma se obrnite na druzbo Ivoclar
Vivadent AG ali vaSega lokalnega prodajalca.

5 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Material je bil razvit izkljuéno za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali
dolotenega podrotja uporabe. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni
izrecno naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik.
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1  Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Priprema indirektnih dentalnih restauracija za adhezijsko cementiranje

Ciljna skupina pacijenata
- Pacijenti s trajnim zubima
—  Odrasli pacijenti s dentalnim implantatima

Predvideni korisnici
- Stomatolozi (klini¢ki postupak)
- Dentalni asistenti (priprema i ekstraoralna primjena)

Posebna obuka
Nije potrebna posebna obuka.

Uporaba

Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Monobond® Plus univerzalni je primer koji pomaze adhezivnom

spajanju kompozitnog cementa (posebno linija proizvoda Variolink i
Multilink) i indirektnih restaurativnih materijala.

Indikacije

- Nedostatak strukture zuba na prednjim i straznjim zubima
- Djelomi¢na bezubost u prednjoj i straznjoj regiji

Podrucja primjene / vrste restauracija

Monobond Plus sluZi kao sredstvo za svezivanje i koristi se za stvaranje
trajne kemijske veze izmedu kompozitnog cementa i staklokeramike /
oksidne keramike, metala te viaknima ojacanih kompozitnih
restauracija.

Kontraindikacije

Uporaba proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergi¢an na bilo
koji sastojak materijala.

Ogranicenja primjene

- Nemojte upotrebljavati ako nije moguce osigurati suho radno
podrugije ili se propisana tehnika ne moze primijeniti.

- Kontaminaciju slinom, krvlju ili vodom treba u potpunosti
izbjegavati tijekom cijelog postupka. U sluc¢aju kontaminacije
potrebno je ponoviti cjelokupni postupak na restauraciji.

-  Kako bi se stvarila optimalna veza, cirkonij dioksidne i metalne
povrsine nemojte Cistiti fosfornom kiselinom.

- Nemojte umakati ¢etkicu u Monobond Plus bocicu. To moze
dovesti do kontaminacije.

- PaZljivo zatvorite Monobond Plus bodicu odmah nakon uporabe
da bi se sprijecilo isparavanje otapala.

Nuspojave

U rijetkim slu¢ajevima sastojci proizvoda Monobond Plus mogu dovesti
do osjetljivosti. U tim se slu¢ajevima Monobond Plus vise ne smije
koristiti.

Interakcije
Dosad nema poznatih interakcija.

Klinicka korist
- Rekonstrukcija funkcije Zvakanja
- Restauracija estetike

Sastav

Alkoholna otopina metakrilata silana, metakrilata fosforne kiseline i
sulfidnog metakrilata.

2 Primjena

7a detaljnije informacije pogledajte i upute za uporabu
proizvoda koristenih u kombinaciji s proizvodom Monobond Plus.

Priprema restauracije

a) Staklokeramicke restauracije (npr. IPS Empress®)

- Jetkajte 5 %-tnom fluorovodi¢nom kiselinom (npr. gel za jetkanje
IPS® Ceramic etching gel) u trajanju od 60 s ili u skladu s uputama
proizvodaca restaurativnog materijala.

- Temeljito isperite restauraciju vodenim mlazom te je osusite
zrakom bez ulja.

b) Litij disilikatne staklokeramitke restauracije
(npr. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Jetkajte 5 %-tnom fluorovodi¢nom kiselinom (npr. gel za jetkanje
IPS® Ceramic etching gel) u trajanju od 20 s ili u skladu s uputama
proizvodaca restaurativnog materijala.

- Temeljito isperite restauraciju vodenim mlazom te je osusite
zrakom bez ulja.

c¢) Cirkonij dioksidne restauracije (npr. IPS e.max ZirCAD)
ili aluminij oksidne keramicke restauracije

- Pjeskarite veznu povrsinu (parametri pjeskarenja prema uputama
proizvodata restaurativnog materijala).

- Prema potrebi restauraciju odistite u ultrazvuénoj kupci u trajanju
od jedne minute.

- Temeljito isperite restauraciju vodenim mlazom te je osusite
zrakom bez ulja.
VAZNO! Kako bi se stvorila Gvrsta veza, cirkonij dioksidne povriine
nemojte Cistiti fosfornom kiselinom.

d) Metalne restauracije ili restauracije s metalnom konstrukcijom

- Pjeskarite povrSinu restauracije (parametri pjeskarenja prema
uputama proizvodada restaurativnog materijala) dok se ne
postigne glatka, mat povrsina ili povrsina bez sjaja.

- Prema potrebi restauraciju ocistite u ultrazvuénoj kupci u trajanju
od jedne minute.

- Temeljito isperite restauraciju vodenim mlazom te je osusite
zrakom bez ulja.
VAZNO! Kako bi se stvorila évrsta veza, metalne povrSine nemojte
Cistiti fosfornom kiselinom.

e) Kompozitne restauracije ojaéane vlaknima
- Restauraciju pripremite prema uputama proizvodaca
restaurativnog materijala.

Nakon pripreme restauracije postupite na sljedeci nacin:

- Nanesite tanki sloj proizvoda Monobond Plus ¢etkicom ili
mikroGetkicom na prethodno obradene povrsine (izbjegavajte
nakupljanje materijala prilikom obrade krunica). Pustite da
materijal reagira 60 sekundi. Nakon toga rasprsite sav preostali
visak jakim mlazom zraka.

- Nanesite kompozitni cement prema odgovarajuc¢im uputama za
uporabu i umetnite restauraciju.

3  Sigurnosne informacije

- Uslucaju ozbiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se
tvrtki Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
LihtensStajn putem internetske stranice: www.ivoclarcom i
odgovornom nadleznom tijelu.



- Aktualne upute za uporabu i objasnjenje simbola dostupni su na
internetskoj stranici: www.ivoclarcom/elFU.

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

- Osnovni UDI-DI: 76152082ABOND009J2

Upozorenja

- PridrZavajte se sigurnosno-tehni¢kog lista (STL) (dostupan na
www.ivoclarcom).

- Proizvod sadrzi etanol. Drzite materijal dalje od izvora zapaljenja.

- lzbjegavajte dodir nepolimeriziranog materijala s kozom/
sluznicom i ogima.

- Nepolimerizirani materijal moZe djelovati nadraZzujuce i izazvati
reakciju preosjetljivosti na metakrilate.

- Uobhicajene medicinske rukavice ne Stite od osjetljivosti na
metakrilate.

Informacije o zbrinjavanju
Ostatak zaliha ili uklonjene restauracije morate zbrinuti u skladu s
odgovarajuc¢im nacionalnim pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljucuje odredene rizike.

Poznati su sljedeci klinicki preostali rizici:

- Neuspjeh adhezijske veze

4 Rok valjanosti i skladiStenje

- Temperatura skladiStenja: 2 - 28 °C

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

- Rokvaljanosti: pogledajte napomenu na bocici ili pakiranju.

- Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalazi i
proizvodu. U sluc¢aju bilo kakve sumnje, obratite se tvrtki lvoclar
Vivadent AG ili svom lokalnom distributeru.

5 Dodatne informacije

Cuvajte dalje od dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Obrada se mora provoditi isklju¢ivo prema uputama za
uporabu. Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrzavanja uputa ili navedenog
podrugja primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za svaku svrhu koja
nije izrigito navedena u uputama
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Urceny ucel
Pfiprava nepfimych zubnich nahrad pro adhezivni cementaci
Cilova skupina pacientt

- Pacienti se stalym chrupem
- Dospéli pacienti se zubnimi implantaty

Urceni uZivatelé
- Zubni lékafi (klinicky postup)
- Zubni asistenti (pfiprava a extraoraini aplikace)

Specialni skoleni

Bez poZadavku na specialni Skoleni.

Pouziti

Pouze pro pouZiti ve stomatologii.

Popis

Monobond® Plus je univerzalni primer podporujici adhezivni vazbu mezi

upeviovacimi kompozitnimi materidly (zejména produktovymi fadami
Variolink a Multilink) a materidly nepfimych nahrad.

Indikace

- Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim Useku chrupu
- Castecny edentulismus ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Oblasti pouZiti / typy ndhrad

Viyrobek slouzi jako adhezivum a pouZziva se k vytvoreni dlouhodobé
chemické vazby mezi upeviovacimi kompozitnimi materidly a
nahradami zhotovenymi ze sklokeramiky, oxidové keramiky, kovu a
vlakny vyztuzenymi kompozitnimi ndhradami.

Kontraindikace

PouZziti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta zndma
alergie na kteroukoliv z jeho slozek.

Omezeni pouziti

- Nepouzivejte pokud neni mozné zajistit suché pracovni pole nebo
pokud nelze pouzit predepsanou techniku aplikace.

- Béhem celé procedury je nutné se vyhnout kontaminaci slinami,
krvi nebo vodou. V pripadé kontaminace se cely postup osetreni
nahrady musi zopakovat.

- Abyste dosahli optimalni vazby, neCistéte povrch oxidu
zirkonicitého a kovove povrchy kyselinou fosfore¢nou.

- Stétedek nezasouvejte do lahvicky Monobond Plus. M{iZe to vést
ke kontaminaci.

- Opatrné uzavrete lahvicku Monobond Plus ihned po pouZiti, abyste
zabranili odparovani rozpoustédla.

Vedlejsi ucinky
Ve vzacnych pripadech mohou slozky pfipravku Monobond Plus vést k
citlivosti. V téchto pripadech by se Monobond Plus nemél pouZivat.

Interakce
Dosud nejsou znamy zadné interakce.

Klinicky pFinos
- Obnoveni Zvykaci funkce
- (Obnova estetiky

SloZeni

Alkoholovy roztok silanmethakrylatu, methakrylatu kyseliny fosforeéné
a sulfidmethakrylatu.

2  Aplikace

Podrobnéjsi informace naleznete také v navodech k poufziti
produktl pouZivanych spoleéné s pfipravkem Monobond Plus.

PFiprava nahrady

a) Sklokeramické nahrady (napf. IPS Empress®)

- Leptejte ndhradu 5% kyselinou fluorovodikovou (napf. leptacim
gelem IPS® Ceramic Etching Gel) po dobu 60 s nebo podle pokyn
vyrobce zvoleného materialu.

- Nahradu dlikladné oplachnéte proudem vody a vysuste vzduchem
bez obsahu oleje.

b) Lithium disilikatové sklokeramické nahrady
(napf. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Leptejte ndhradu 5% kyselinou fluorovodikovou (napf. leptacim
gelem IPS Ceramic Etching Gel) po dobu 20 s nebo podle pokynd
vyrobce zvoleného materialu.

- Nahradu dlikladné oplachnéte proudem vody a vysuste vzduchem
bez obsahu oleje.

¢) Nahrady z oxidu zirkoni¢itého (napf. IPS e.max ZirCAD) nebo
keramické nahrady z oxidu hlinitého

- Opiskujte vazebny povrch (parametry piskovani podle pokynQ
vyrobce materialu ndhrady).

- Vpfipadé potreby oCistéte ndhradu v ultrazvukové Gisticce po
dobu asi jedné minuty.

- Nahradu dlikladné oplachnéte proudem vody a vysuste vzduchem
bez obsahu oleje.
DULEZITE! Abyste dosahli pevné vazby, necistéte povrch oxidu
zirkonicitého kyselinou fosfore¢nou.

d) Kovové nahrady nebo nahrady s kovovou konstrukci

- Opiskujte povrch nahrady (parametry piskovani podle pokynt
vyrobce materidlu ndhrady), dokud nebude dosazeno
rovnomeérného, matného nebo nelesklého povrchu.

-V pripadé potreby ocistéte nadhradu v ultrazvukoveé Gisti¢ce po
dobu asi jedné minuty.

- Nahradu dlikladné oplachnéte proudem vody a vysuste vzduchem
bez obsahu oleje.
DULEZITE! Abyste dosahli pevné vazby, necistéte kovové povrchy
kyselinou fosfore¢nou.

e) Kompozitni ndhrady vyztuZené viakny
- Pripravte nahradu podle pokynd vyrobce nahrady.

Po pripravé nahrady postupujte nasledovné:

- Naneste tenkou vrstvu pfipravku Monobond Plus $tétcem nebo
mikrobrushem na predem upravené povrchy (pfi aplikaci do
korunek je nutné se vyhnout vzniku ,louZi¢ek"). Nechte material
reagovat po dobu 60 sekund. Nasledné rozfoukejte prebytky
silnym proudem vzduchu.

- PouZijte upevnovaci kompozitni materidl podle pfislusného
navodu k pouZiti a umistéte ndhradu.

3 Bezpeénostni informace

- Vpfipadé zavaznych incidentd souvisejicich s produktem
kontaktujte spoleénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclarcom a
své mistni verejné zdravotnické Urady.

- Aktudini ndvod k pouZiti a vysvétleni symbold jsou k dispozici na
webovych strankach: www.ivoclarcom/elFU.



- Souhrn Udajli o bezpeénosti a klinické funkci (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) je k dispozici v Evropské
databadzi zdravotnickych prostiedkd (European Database on
Medical Devices) (EUDAMED) na webu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladni UDI-DI: 76152082ABOND009J2

Varovani

- Dodrzujte pokyny v bezpeénostnim listu (SDS) (k dispozici na
www.ivoclarcom).

- Vyrobek obsahuje ethanol. UdrZujte material v dostatecné
vzdalenosti od zdroj{i vzniceni.

- Vyhnéte se kontaktu nevytvrzeného materialu s k(Zi/sliznici a
o6ima.

- Nevytvrzeny materidle mize mit mirné drazdivy Udinek a mize
vést k precitlivélosti vici metakrylatdm.

- Bézné Iékarské rukavice nenabizeji zadnou ochranu proti
senzibilizujicimu Uginku metakrylatd.

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materiadlu nebo nahrad se musi likvidovat v souladu s
prislusnymi narodnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skutecnosti, Ze jakykoli stomatologicky
zakrok v Ustni duting zahrnuje urcita rizika.

Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:

- Selhani adhezivni vazby

4  Doba pouzitelnosti a skladovani

- Teplota skladovani: 2-28 °C

- Produkt nepouzivejte po uplynuti uvedené exspirace.

- Datum expirace: Viz poznamka na lahvic¢ce nebo obalu.

- Pred pouZzitim vizualné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pripadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolecnost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5 Dalsi informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!

Materidl byl vyvinut vyluéné pro pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu k
poutziti. Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za Skody vzniklé z divodu nedodrzovani navodu k poutiti &i
stanovenych oblasti pouZiti. UzZivatel odpovida za testovani produktu z hlediska jeho vhodnosti a pouZiti pro
jakékoliv Ucely vyslovné neuvedengé v navodu.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Zamysl'ané poutzitie
Ugel pouzitia
Priprava nepriamych zubnych vyplni na cementaciu lepidlom

Ciel'ova skupina pacientov

- Pacienti s trvalym chrupom
- Dospeli pacienti s dentalnymi implantatmi

Zamysl'ani pouZivatelia
- Zubni lekari (klinicky postup)
- Zubni asistenti (priprava a extraoralna aplikacia)

Specialne $kolenie

Specialne $kolenie nie je potrebné.

Pouzitie

Len na pouZitie v dentalnej oblasti.

Opis

Monobond® Plus je univerzalna zakladna hmota na dosiahnutie
adhezivneho spojenia medzi tmeliacimi kompozitmi (najma
vyrobkovymi radmi Variolink a Multilink) a nepriamymi vyplhovymi
materidlmi.

Indikacie

- Chybajuca Struktura prednych a zadnych zubov

- Ciasto¢ny edentulizmus v prednej a zadnej oblasti

Oblasti pouZitia/typy vypini

Vyrobok sluzi ako adhézny prostriedok a pouZiva sa na vytvorenie
trvacnej chemickej vazby medzi tmeliacimi kompozitmi a vypliami zo
sklokeramiky, oxidovej keramiky, kovov a vlaknami vystuzenych
kompozitov.

Kontraindikacie
Poufzitie vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii pacienta
na niektoré z jeho zloziek.

Obmedzenia poufZitia

- NepouZivajte, ak sa neda zarudit suché pracovné pole alebo ak sa
nedd pouZit predpisand aplikatna technika.

- Pocas celého postupu sa musi absolttne vylucit kontaminacia
slinami, krvou alebo vodou. V pripade kontaminacie sa musi celé
o3etrenie vypine zopakovat.

- Aby ste dosiahli optimalne spojenie, necistite povrch oxidu
zirkonicitého ani kovové povrchy kyselinou fosfore¢nou.

- Nevkladajte kefku do flase s Monobond Plus. MbZe dojst ku
kontamindcii.

- |hned po poufZiti opatrne zatvorte flaSu Monobond Plus, aby sa
rozpustadlo neodparovalo.

VedlI'ajSie Gcinky

V zriedkavych pripadoch mézu komponenty Monobond Plus spdsobit
senzibilizaciu. V takychto pripadoch sa Monobond Plus nesmie d'alej
pouZivat.

Interakcie

V stcasnosti nie st zndme Ziadne interakcie.

Klinicky prinos
- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie
- Obnova estetiky

ZloZenie

Alkoholovy roztok silanmetakrylatu, metakrylatu kyseliny fosforecnej a
sulfidového metakrylatu.

2 Aplikacia

Podrobnejsie informdcie najdete aj v ndvode na pouZitie
vyrobkov pouZzivanych s Monobond Plus.

Priprava vyplne

a) Sklokeramické vypine (napr. IPS Empress®)

- Vypli leptajte 5 % kyselinou fluorovodikovou (napr. IPS® Ceramic
etching gel) 60 s alebo podla pokynov vyrobcu vypliiového
materialu.

- Vypln dokladne oplachnite pridom vody a osuste vzduchom
neobsahujicim olej.

b) Litium-disilikatové sklokeramické vypine (napr. IPS e.max® Press,
IPS e.max CAD)

- Vypli leptajte 5 % kyselinou fluorovodikovou (napr. IPS Ceramic
etching gel) 20 s alebo podla pokynov vyrobcu vypliiového
materialu.

- Vypln dokladne oplachnite pridom vody a osuste vzduchom
neobsahujucim olej.

c) Vyplne z oxidu zirkoni&itého (napr. IPS e.max ZirCAD) alebo
keramiky z oxidu hlinitého

- Adhézny povrch opieskujte (parametre pieskovania podla
pokynov vyrobcu vypliiového materidlu).

- Akjeto potrebné, vypln Cistite v ultrazvukovej Cisticke priblizne
jednu mindtu.

- Vypln dokladne oplachnite pridom vody a osuste vzduchom
neobsahujucim olej.
DOLEZITE UPOZORNENIE! Ak chcete dosiahnut silnt vazbu, povrch
z oxidu zirkonic¢itého necistite kyselinou fosfore¢nou.

d) Vyplne z kovu alebo s kovovou podporou

- Povrch vypline opieskujte (parametre pieskovania vol'te podla
pokynov vyrobcu vypliiového materidlu), kym sa nedosiahne
vyrovnany matny alebo neleskly povrch.

- Akje to potrebné, vypln Gistite v ultrazvukovej Cisticke priblizne
jednu mindtu.

- Vypln dokladne oplachnite pridom vody a osuste vzduchom
neobsahujucim olej.
DOLEZITE UPOZORNENIE! Ak chcete vytvorit silnd vazbu, povrch
kovu necistite kyselinou fosfore¢nou.

e) Kompozitné vyplne vystuZzené vlaknami
- Povrch vyplne osetrite podl'a pokynov vyrobcu vypliového
materialu.

Po priprave vypine postupujte takto:

- Stetcom alebo mikrostetcom naneste tenku vrstvu Monobond
Plus na vopred o3etrené povrchy (dbajte, aby sa pri o3etrovani
koruniek nezlievala). Material nechajte reagovat 60 sekund.
Nasledne prebyto¢né mnoZstvo rozptyl'te silnym prudom vzduchu.

- Tmeliaci kompozit naneste podla prislusSného ndvodu na poufZitie
a vlozte vypln.

3 Informacie o bezpecnosti

- Prizadvaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spoloénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclarcom
a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlny ndvod na poufzitie a vysvetlenie symbolov su k dispozicii
na webovej stranke: www.ivoclarcom/elFU.

- Suhrn parametrov bezpecénosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate
z Eurdpskej databazy zdravotnickych pomocok (EUDAMED) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zdkladny UDI-DI: 76152082ABOND009J2



Upozornenia

ReSpektujte kartu bezpecnostnych Udajov (SDS) (k dispozicii na
www.ivoclarcom).

Tento vyrobok obsahuje etanol. Uchovavajte materidl mimo
dosahu zdrojov vznietenia.

Zabrante kontaktu nevytvrdeného materialu s pokozkouy, sliznicou
a ocami.

Nevytvrdeny materidl mdze sposobit slabé podrazdenie a moze
viest k senzibilizacii na metakrylaty.

BeZne predavané zdravotnicke rukavice nezarucuju ochranu proti
senzibilizacnému ucinku metakrylatov.

Informacie o likvidacii
Zvy$né zasoby alebo odstranené vyplne sa musia zlikvidovat v stlade
s prislusnymi vnutrostatnymi pravnymi poziadavkami.

Zvyskoveé rizika

PouZivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentdlny zakrok v Ustnej
dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Zname su tieto klinické zvyskove rizika:

Zlyhanie adhezivneho spojenia

Cas pouzitel'nosti a skladovatel'nost

Teplota skladovania: 2 - 28 °C

Vyrobok nepouZzivajte po uvedenom datume exspirdcie.
Datum exspiracie: Pozrite si poznamku na fl'asi alebo baleni.
Pred pouzitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie su
poSkodené. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spolognost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

Dalsie informacie

Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Hmota bola vyvinuta vyhradne na pouZitie v zubnom lekarstve. Spracovanie musi prebiehat striktne podla
navodu na pouZitie. Vrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost za $kody, ktoré vzniknt v ddsledku iného pouZitia
alebo neodborného spracovania. Za odskusanie vhodnosti vyrobku a za jeho pouZitie, ktoré nie je vyslovne
uvedené v ndvodoch, zodpoveda pouzivatel.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Indirekt restauraciok adheziv beragasztasara

Paciens célcsoport

- Marado foggal rendelkezd paciensek
- Fogaszati implantatummal rendelkez6 felnétt paciensek

Javasolt felhasznalok

- Fogorvosok (klinikai felhasznalas)

- Fogaszati asszisztensek (elékészités és extraoralis alkalmazas)
Specialis képzés

Nincs szlikség specialis képzésre.

Felhasznalas

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

A Monobond® Plus egy univerzalis primer kotés elsegitdé a ragasztd

kompozitok (kilondsen a Variolink és Multilink termékcsaladok) és az
indirekt restauracios anyagok kozott.

Javaslatok

- Foganyagveszteség az anterior és poszterior régidban
- Részleges foghiany az anterior és poszterior régioban

Alkalmazdsi teriletek / a fogpdtldsok tipusai

A termék egy tartds kémiai kdtést biztositd bondanyag ragasztd
kompozit, Uveg/oxid keramia, fém és szalerdsitési kompozit
restaurdtumokhoz.

Ellenjavallatok
A termék haszndlata nem javasolt, ha ismeretes, hogy a paciens
allergids annak barmely dsszetevojére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

- Ne haszndlja, ha szaraz munkaterllet nem biztosithatd, vagy ha az
el6irt felhasznalas nem alkalmazhato.

- Anyallal, vérrel vagy vizzel vald érintkezést a teljes eljaras alatt
szigoruan kerulni kell. Kontaminacio esetén a teljes tisztitasi
folyamatot meg kell ismételni.

- Az optimalis kotés elérése érdekében ne tisztitsa a cirkonium-oxid
és fémfellleteket foszforsavval.

- Akefét ne martsa bele a Monobond Plus tvegébe. Ez
szennyezddéshez vezethet.

- Hasznalat utdn az Giveget azonnal zarja le, hogy megakadalyozza
az olddszer elparolgasat.

Mellékhatasok

Ritka esetekben a Monobond Plus dsszetevoi szenzitizalddast
okozhatnak. Ezekben az esetekben a Monobond Plust nem szabad
tovabb hasznalni.

Kdlcsonhatasok
Jelenleg nincsenek ismert kélcsonhatdsok.

Klinikai elényok
- Ragofunkceio helyreallitdsa
- Esztétikai fogpotlas

(Osszetétel

Szildn-metakrilat, foszforsav-metakrilat és szulfid-metakrilat alkoholos
oldata.

2  Alkalmazas

Arészletesebb informaciot megnézheti a Monobond Plusszal
egyltt hasznalt termékek hasznalati utasitasaban.

A restauracio elokészitése

a) Uvegkeramia-restauratumok (pl. IPS Empress®)

- Savazza 5%-os fluorsavval (pl. IPS® Ceramic etching gel)
60 masodpercig vagy a restaurdcios anyag gyartojanak utasitasai
szerint.

- Alaposan 6blitse le a restaurdtumot vizzel, majd szaritsa
olajmentes levegovel.

b) Litium-diszilikat Givegkeramiabodl késziilt restauratumok
(pl. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Savazza 5%-os fluorsavval (pl. IPS Ceramic etching gel)
20 masodpercig vagy a restauracids anyag gyartojanak utasitasai
szerint.

- Alaposan 6blitse le a restaurdtumot vizzel, majd szaritsa
olajmentes levegovel.

c) Cirkdnium-oxid restaurdatumok (pl. IPS e.max ZirCAD)
vagy aluminium-oxid kerdmiarestauratumok

- HomokfUjja a ragasztandd fellletet (homokfivasi paraméterek a
restaurdcios anyag gyartdjanak utasitasai szerint).

- Hasziikséges, tisztitsa a restaurdtumot ultrahangos készilékben
kb. 1 percig.

- Alaposan oblitse le a restaurdtumot vizzel, majd szaritsa
olajmentes levegével.
FONTOS! Er6s kotés létrehozasa céljabal ne tisztitsa a cirkdnium-
oxid felUleteket foszforsavval.

d) Fém vagy fémvazas restauratumok

- Homokfujja a ragasztandd felszint (ezen eljaras paramétereit a
restauracios anyag gyartodja altal meghatarozottaknak
megfelelden kell megvalasztani), amig egyenletes, matt vagy
fénytelen fellletet nem kap.

- Ha szikséges, tisztitsa a restauratumot ultrahangos késziilékben
kb. 1 percig.

- Alaposan Oblitse le a restaurdtumot vizzel, majd szaritsa
olajmentes levegovel.
FONTOS! Er6s kotés létrehozasa céljabadl ne tisztitsa a
fémfellleteket foszforsavval.

e) Szalerésitésii kompozit restaurdtumok
- Kondicionalja a fogpdtlast a restaurdcios anyag gyartojanak
utasitasai szerint.

A restauratum el6készitése utani lépések:

- Kefével vagy mikroecsettel vigyen fel egy vékony Monobond Plus
réteget az el6kezelt felszinekre (korondk esetén tigyelni kell, hogy
az anyag ne halmozddjon fel). Hagyja az anyagot 60 masodpercig
hatni. Ezutan a megmaradt felesleget oszlassa el suritett levegd
segitségével.

- Vigye fel a ragasztokompozitot a vonatkozd hasznalati utasitasnak
megfelelGen, és helyezze be a restaurdtumot.

3  Biztonsagi tudnivalok

- Habarmilyen komoly incidens mertilne fel a termékkel
kapcsolatban, kérjik, Iépjen kapcsolatba vellink:

Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, weboldal: www.ivoclar.com, valamint az illetékes
hatdsdggal is - 1asd a hasznalati utasitasban.

- Az aktualis hasznalati utasitas és a szimbolumok magyarazata
elérhet6 a weboldalon: www.ivoclarcom/elFU.

- Abiztonsdgi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaldja (SSCP)
lekérhet6 az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisabol
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ABOND009J2



Figyelmeztetések

- Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS) foglaltakat (elérhetd a
www.ivoclarcom oldalon).

- Atermék etanolt tartalmaz. Tartsa tavol az anyagot a
gyujtéforrasoktol.

- Kerllje amég meg nem keményedett anyag bérrel/
nyalkahartyaval érintkezését vagy szembe jutasat.

- Anem kikeményedett anyagoknak enyhe irritacids hatasa lehet,
és metakriladtokkal szembeni érzékenységet okozhat.

- Akereskedelemben kaphato orvosi kesztylk nem nyujtanak
védelmet a metakrildtok érzékenyit6 hatasa ellen.

Hulladékkezelés

A termékek maradékat vagy az eltavolitott fogpdtldsokat a vonatkozd
nemzeti jogszabalyi eléirdsoknak megfelelGen kell artalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

Atermék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a
szdjlregben végzett fogdszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

Az ismert jarulékos kockazatok a kovetkezok:

- Sikertelen ragaszto kotés

4  Felhasznalhatdsagi idétartam és tarolas

- Taroldsi hémérséklet: 2-28 °C

- Alejdratiid6 utan tilos felhasznalni a termeéket.

- Szavatossagiidé: Lasd a flakonra vagy a csomagoldsra vonatkozo
megjegyzeést.

- Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a terméket, hogy
nem sérilt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez
vagy annak helyi kereskedelmi partneréhez.

5 Tovabbi megjegyzések

Gyermekektdl elzarva tartanda!

Az anyag kizarolag fogaszati hasznalatra lett kifejlesztve. A megmunkalas pontosan meg kell feleljen a
hasznalati utasitasnak. Nem vallalhato feleldsség a karért és karosodasért, ha nem tartottak be a hasznalati
utasitashan foglaltakat, vagy ha az elGirttol eltérd alkalmazasban hasznaljak a terméket. A felhasznald a felelds
az anyag alkalmassaganak ellendrzéséért, és minden, az ebben a hasznalati utasitdsban nem kifejezetten
emlitett célra valo hasznalatért.

ivoclar.com

ivoclar
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1 HameHa

NpepBuheHa HaMeHa

[TpnnpeMa MHANPEKTHUX 3yBHUX pecTaypaLmja 3@ aOxXe3MBHO
LEMEHTMPaHbE

LUmrbHa rpyna naumjeHata
- NaunjeHTn ca cTanHum 3ybrma
- Oppacnu naunjeHTn ca 3ybHMM MMINaHTaTMMA

MNpepBuheHn KopucHULM

- CtoMaTonosu (KnnHundka npoueaypa)

- CTOMaTONoLWKM acucTeHTM (MPUNPEmMa 1 ekcTpaopasHa
npUMeHa)

CneuujanHa obyka
Hema notpebe 3a nocebHOM 06yKOM.

Ynotpeba
CaMo 33 CTOMATONOLLKY ynoTpeby.

Onwuc

Monobond® Plus je yH1BeEp3anHu npajMep Koju NpoMoBMLLIE
a[Xe3VBHY BE3Y M3MENy KOMMO3MTa 3a LieMeHTUparbe (NocebHo
nuHKja npounssoaa Variolink v Multilink) v uHOMPEKTHMX
PecTopaTMBHMX MaTepujana.

WHaukauuje
- HepocTajyha cTpykTypa npearbuix 1 604Hmx 3yba
- Kpe3ybocTy aHTEPUOPHOM M NMOCTEPVMOPHOM PEFNOHY

06nacTy NnpuMeHe/TMNoBmM pectTaypaumja

[Tpom3BOa CNy>M Kao BE3MBHO CPEACTBO M KOPUCTYM CE 3a Kpenpare
TpajHe Xxemujcke Be3e U3Mely KOMMO3WUTHOT LeMeHTa 1 cTakno/
OKCUOHMX KEPAMUYKMX, METAMTHUX 1 KOMMO3UTHMX PECTAypaLnja
0jaYaHNX BNAKHMMA.

KoHTpanHaukauuje
[TorMeHa Npor3BoAa KOHTPAMHAMKOBAHA je aKo je NO3HATO Aa je
naLyWjeHT anepruyaH Ha 6110 Koju HEeroB CacTojak.

OrpaHuuera y Be3u ca ynotpe6om

- He KOpUCTUTM YKONMKO HWje Moryhe yCnocTaBMTW CyBO PaaHo
NOSbE UM MPUMEHUTU NMPOMNMCAHY TEXHWKY HAHOLIEHA.

- KoHTaMuHaumja nrbyBaykoMm, KpBIbY MM BOAOM MOpPa Ce
06aBE3HO CNPEeYnTH NPY CBAKOM KOPaky OBY npoLeaype. Y
CNy4ajy KOHTAMUHALMjE, HEOMXOOHO j& MOHOBUTM LIEMOKYMHY
0bpaay pecTtaypauuje.

- [la bucte NoCTUIMKM ONTUMANHY BE3Y, HEMO]TE YNCTUTH
UMPKOHWjYM OKCWUA 1 METaNHe NoBpLUMHE (POCHOPHOM
KUCENMMHOM.

- Hemojte ymeTaTtv ueTkmuy y 6oumuy cpeacTtea Monobond Plus. To
MOXe [a [0BeAe [10 KOHTaMUHaUMje.

- [laxrbnBo 3aTBOpPUTE HouMLy cpeactsa Monobond Plus ogmax
HaKoH ynoTpebe Oa bucTe cNpedYvnmn ncnapaBakbe PacTBapaya.

HexerbeHa gejcTea

Y peTkuM cny4ajeBnma, KOMNoHeHTe cpeacTsa Monobond Plus mory
[0BECTU [0 NPEOCeT/bMBOCTA. Y TUM CNyYajeBMMa, HE CMe Ce BULLIe
KopucTuTI cpeacTeo Monobond Plus.

WUHTepakumje
3a cafa HeMa No3HATWX MHTEPaKLMja.

KnuHunuke kopuctu
- PekoHCTpyKuMja dyHKUMjE XBaKarba
- Pectaypaumja ectetuke

Cactas

ANKOXOMHW PAcTBOP CUNAH MeTakpnnaTa, MeTakpunata gocdopHe
KncenvHe n cyndua MetTakpmnaTa.

2  HaHoweme

3a oeTarcHuje nHdopMaLmje NnorneaajTe 1 ynyTcTBa 3a
ynotpeby Npov3B0oaa Koju ce KopucTe y KoMBMHaUMju ca
cpeacTsom Monobond Plus.

MpunpeMa pectaypauuje

a) Craknokepamuuke pectaypaumje (Hnp. IPS Empress®)

- Harpwu3ajte pecTaypauujy ca 5% bnyopoBoaOHUYHOM KUCENMHOM
(Hnp. renoM 3a Harpusarse IPS® Ceramic) TokoM 60 cekyHam unm
y CKNaay ca ynyTcTBMMA Npomn3Bohaya Matepujana 3a
pecTaypaLuujy.

- TeMerbHO ncnepuTe pecTaypaLmjy BOOEHNM CMPEjoM 1 ocyLLmnTe
Ba3ayxoM 6e3 yrba.

6) CraknokepamMuuke pecTaypauuje o4 NUTHjyM aucunumkarta (Hnp.
IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Harpu3ajte pectaypauumjy ca 5% GnyopoBoaoOHNYHOM KMCENMHOM
(Hnp. renoM 3a Harpu3sarbe IPS® Ceramic) TokoM 20 CekyHOM 1m
y CKaay ca ynyTcTBMMa Npov3sohaya MaTepujana 3a
pecTtaypauujy.

- TeMerbHO ncnepuTe pecTaypaLimjy BOOEHWM CMPEjoM 1 ocyLLmnTe
Ba3ayxoM 6e3 yrba.

B) Pecraypaumje of umpkoHujym okemaa (Hnp. IPS e.max ZirCAD)
MW KepaMUUKe pecTaypaumje of anyMUHUjyM oKcuaa

- Tleckupajte NoBpLUMHY BE3MBatba (MapaMeTpu Necknparba y
CKMaay ca ynyTCcTBMMa nNpom3Bohaya MaTeprjana 3a
pecTaypaLujy).

- [o noTpebw, ouncTnTe pectaypaLmjy y ynTpa3ByYHOj jeaMHMLM
OKO jelaH MUHYT.

- TeMes/bHO MCNepuTe pecTaypalvjy BOAEHUM CNPEjOM M OCYLLINTE
Ba3ayxoMm be3 yrba.
BAXKHO! [1a 6ucTe HanpaBwu jaky BE3y, HEMOJTE YNCTUTH
NoBPLUMHE 04 LMPKOHWjyM-0KcKaa noMohy ochopHe KUCENMHE.

r) MertanHe pecTtaypauuje unu pectaypaumje noaynpre MeTanom

- TleckupajTe NoBpLUMHY 3a pecTaypaumjy (NapamMeTpu necknparba
y CKrady ca ynyTcTBMMa Nnpov3Bohada Matepujana 3a
pecTaypaumjy) cBe O0K He Ao6ujeTe yjeaHauyeHy Ui MaTupaxy
MOBPLUMHY MM NOBPLLUXHY 6€3 Cjaja.

- [lo notpebu, ouncTmTe pecTaypaumjy y ynTpasByYHOj jeaAnHMLNA
0KO jelaH MUHYT.

- TeMerbHO ncnepute pecTaypaLyjy BOAEHUM CrPejoM U OCYLLINTE
Ba3adyXxoM 6e3 yrba.
BAXKHO! [1a 61cTe HanpaBWW jaky Be3y, HEMQjTE YNCTUTH
MeTanHe NoBpLUMHE GOCHOPHOM KUCENMNHOM.

o) KomnosutHe pectaypauuje ojayaHe BfakHUMa
- KoHOuumoHMpajTe pectaypauujy npema ynyTcTemMa
npou3Bofaya MaTepmjana 3a pectaypauujy.

HakoH npunpeMe pectaypaumje, nocTynute Ha cnegehn HaunH:

- HaHecuTe TaHak cnoj cpeacTea Monobond Plus uetkoM mnn
MWUKPOYETKMLIOM Ha MPETXOAHO TPETUPAHE NOBPLUMHE
(n3beraBajTe Hakyn/bakbe kaaa TpeTMpaTe KpyHuue). [lo3sonuTe
MaTepwujany ga pearyje 60 cekyHauW. HakoH Tora, pacnpLunTe caB
NpeocTanyn BULLIAK jakmM NPOTOKOM Ba3adyxa.

- HaHecuTe KOMMO3WTHM LIEMEHT Y CKMafly ca 04roBapajyhnm

YnyTCcTBMMA 33 ynoTpeby U YMETHUTE pecTaypaLmjy.



3 besbepHocHe uHpopMauumje

— Y cnyyajy 030UbHMX MHUMOEHATA Y BE3M Ca NPOM3BOAOM,
obpatute ce komnanmjm lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/JvxTeHLuTajH, Be6-nokauwja: www.ivoclarcom u
04roBapajyhnM HaanexXH1MM opraHuma.

- AkTyenHa YnyTcTBa 3a ynotpeby v objallrberbe cuMbona
[OCTYMHW CY HA MHTEPHET CTpaHuLm: www.ivoclar.com/elFU.

- Caxerak 6e36€0HOCHOT M KNMHWUYKOT yuuHka (SSCP) Moxe ce
npey3eTu ca Beb nokaumje EBponcke 6a3e noagartaka o
MeomumHckmuM ypehajuma (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

- OcHosHu UDI-DI: 76152082ABOND009J2

Ynosopema

- [pwapxaBsajte ce nHbopMaLmja HaBeaeHNX y be36eaHOCHOM
nncTy (SDS) (koju je JocTynaH Ha agpecyt www.ivoclarcom).

- 0OBaj npon3Boa caapxu eTaHon. [ipxkuTte MaTepurjan nodare o
M3BOPA NarbeHA.

- Cnpeyunte BMNO KakaB KOHTAKT HEMONMMEPM30BAHOM MaTeEPKjana
€A KOXOM/CNY30KOXOM M 04YMMa.

- Henonumepn3oBaHM MaTEPKMjAN MOXE MMaTK Bnarn nputmnpajyhm
edekaT 1 MoXe [0BECTM 40 NPEOCET/bMBOCTM Ha METAKPMNATE.

- YobuyajeHe MeOMLMHCKE PYKaBULIE HE MPYXKajy 3alUTUTY NPOTMB
ceH3nbunuiyher aejctea MeTakpmIaTa.

Opnarame y oTnag

[TpeocTane 3an1xe UK yKNOHEHE PecTaypaLmje MOpajy Ce 0aN0XKNTH
y 0TNaAy cknagy ca 04roBapajyhnM HaUMOHANMHUM 3aKOHCKMM
3aXTEBMMA.

3aocTanu pusmum

KopucHMUM MOPajy MMATK Ha yMy [1a CBE CTOMATONOLLIKE
MHTEPBEHLMjE Y YCHOj AyN/bW NoapasymeBajy oapeheHe pu3nke.
Mo3HaTv cy cnegehu KNMHUYKK pe3nayanyy pusnum:

- Heycnex agxe3vBHOr Be3vBakba

4  Pok Tpajarba U CKNaguLLTEHE

- TemnepaTypa YyBahba: 2-28 °C

- HeMojTe KOpUCTUTM NPOM3BOA HAKOH MCTEKA HABEAEHOM POka
ynotpeobe.

- Pok Tpajarba: [Morneaajte HanoMeHy Ha 60YMLM MK MAKOBaH.Y.

- [lpe ynotpebe, BM3yenHo NpoBepuUTE Oa N1 ambanaxa u
npou3Bof HMCy owTeheHw. Y cnyyajy 61no kakBux HegoyMuug,
KOHTAKTMPajTe KomnaHujy Ivoclar Vivadent AG nnm nokanHor
npoaaBsLa.

5 [opaTtHe uHdopmMauuje

YyBajTe MaTepujan BaH AoMallaja aede!

0Baj Npou3B04 je pa3BMjeH UCKIbYYMBO 33 ynoTpedy y cTomaTonorvju. 06paaa Mopa Aa ce 06aB/ba y3 cTporo
npuapXaBakbe ynyTcTBa 3a ynotpeby. pon3sohay He npey3uMa 0AroBOPHOCT 3a LUTETE Koje MOrY [ HacTaHy
360r HEMOLLTOBak-a ynyTCTBa 3a YNoTpedy nnu HaBeAeHe 0bnacTy npumMere. KOPUCHKK je 04roBOpaH 3a
MCNUTMBatbE NOAECHOCTV NPOM3BO/A 1 33 YNoTPeby y 1o kojy CBPXY Koja Huje M3pUUnTO HaBeaeHa y
ynyTtcTeuMa.

ivoclar.com

ivoclar
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1 NpepsupeHa ynotpeba

MNpenBraeHa HaMeHa

[loaroToBKa Ha MHOMPEKTHW OEHTANHM PECTABPALIM 3@ AaTXE3UBHO
LUEeMEeHTUPaHE

LlenHa rpyna Ha naumMeHTn
- [laumeHTn co TpajHKM 3abu
- Bo3pacHW naumeHTV co AEHTANHN UMMNAHTK

MpeasnaeHn KOPUCHULM

- CtoMaTonosu (KnnHundka npoueaypa)

—  CTOMaTonOLLKM acncTeHTH (MOAroTOBKa 1 EKCTPAOPAsHO
HaHecyBarbe)

CneuujanHa obyka
He e noTpebHa cneumjanHa obyka.

Ynotpeba
CaMo 3a aeHTanHa ynotpeba.

Onwuc

Monobond® Plus e yH“Bep3anHa noanora LWTo noMara aa ce
BOCMOCTaBM aTXe3MBHa BPCKA NOMEFY LIEMEHTHUTE KOMMO3UTU
(ocobeHo nponssoamTte o nuHumTe Variolink u Multilink) v
MHOMPEKTHM PECTaBPALIMCKM MATEPWjanu.

MHavkaumm

- HepocTaTok Ha Aen o4 3ab0T Ha AHTEPUOPHM 1 MOCTEPUOPHM
3abu

- [lenymHa 6€33a60CT BO aHTEPMOPHMOT M NMOCTEPMOPHMOT PETMOH

06/1aCTV HO NPUMEHT/TUMOBM PECTABPALIMN

Mpon3BOOOT CYKM KaKo areHc 3a BP3yBatkbe M CE KOPUCTY 3a
€03aBatbe J0NroTPajHa XEMUCKA BPCKA MOMETY LIEMEHTHUTE
KOMMO3WTW W CTaKNeHa/OKCMOHa Kepammka, MeTan U pecTaBpaLimm of
KOMMO3WTW 3aCUMEHM CO BAKHa.

KoHTpanHavkaumm
YnoTtpebaTa Ha MPOM3BOAOT € KOHTPAUHAMLMPAHA AOKOMKY € MO3HATOo
0eKa NaUMEHTOT € aneprmyeH Ha Hekoja 04 HErOBUTE COCTOjKM.

OrpaHuuyBara Ha ynotpebarta

- [la He ce KOpWCTW ako HE MOXeE [1a Ce BOCMOCTaBM CYBO PaboTHO
none UM He MOXe Aa Cce NPMMeHW NPONMLLIAHATa TEXHMKA Ha
annvkaumja.

- AnconyTHo Mopa [a ce M3berHyBa KOHTaMMHaLwMja Co NYHKa, KPB
“NK Boda 33 BPEME Ha LienaTa noctanka. Bo cnyyaj Ha
KOHTaMWHaUKja, Tpeba 4a ce NoBTOPW LENVOT TPETMaH Ha
pecTaBpauvjaTa.

- 3a[anocTurHeTe ONTMMANHO BP3yBakbe, HE YNCTETE MU
NOBPLUMHITE 0 LIMPKOHNYM OKCKA N METANHUTE NOBPLUMHM CO
docdopHa KMcenmHa.

- He BMeTHyBajTe ja YeTkM4YKaTa BO WuMLwEeTo co Monobond Plus. Toa
MOXe [a [0BeAe [10 KOHTaMMHaLK]a.

- BHumMaTenHo 3atBopeTe ro wueTto co Monobond Plus BegHalwl
no ynotpebaTa 3a [1a Ce CNPeYn McnapyBakbe Ha PACTBOPYBAYOT.

HecakaHnu edpekTn

Bo petku criyyawm, cocTojkmnte Ha Monobond Plus Moxe oa oBedat oo
pa3BMBatbe YyBCTBUTENHOCT. Bo oBMe cnyyan, Monobond Plus Beke He
Tpeba Oa ce KopucTw.

NHTepakumm
[locera He ce No3HaTW MHTEPAKLMMN.

KnuHuuka nosonHoct

- PekoHCTpyKuMja Ha dyHKUWjaTa 3a LIBakaHe
- PecTaBpauuja Ha ecTeTmKaTa

CocTtaB

ANKOXONEeH PacTBOP Ha CUNAaH METAKPMNAT, METAKPMNAT Ha docdopHa
KncenuHa u cynduaeH MeTakpunart.

2 [puMmeHa

3a nNodeTanHn MHPopPMaLIMK, MPOYUTA]TE 'V yNaTCTBATA 33
ynotpeba Ha NPOM3BOANTE LLITO CE KOPUCTAT 3aeHO0 CO
Monobond Plus.

Mpenapupatkbe Ha pecTaBpaumjaTa

a) CrakneHo-Kepamuuku pectaspaumm (Ha np. IPS Empress®)

- W3BpLueTe HarpmnsyBakse €O 5 % GyopoBOAOPOAHA KMCENMHA
(Ha np. ren 3a Harpu3syBsatbe IPS® Ceramicl) Bo Tpaerbe o,
60 cekyHam vnv cnopen ynaTcTBOTO HA NPOW3BOAMTENOT Ha
PECTaBPMPAYKMOT MaTepujan.

- TeMenHo MCMNAKHETE ja pecTaBpaLmjaTa Co BOOEH CMpej U
neyLleTe co Bo3ayLeH Mna3 6e3 NpMMecH Ha Macso.

6) CTakneHo-KepaMWuKu pecTaBpaLnu of NUTMYM OUCHANKAT
(Ha np. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- U3BpLueTe HarpusyBarbe co 5 % hyopoBoLOPOAHa KUCENMHA
(Ha np. ren 3a Harpw3sysarbe |PS® Ceramic) Bo Tpaerbe of
20 ceKkyHaM UM cnopes ynaTcTBOTO Ha NPOVM3BOAUTENOT Ha
PECTABPMPAYKMOT MaTepwmjan.

- TeMenHo 1CNNakHeTe ja pectaBpaLijaTa co BOAEH Crpej v
VCYLLIETE CO BO3MyLLEH Ma3 6€3 NPUMECH Ha MacIo.

B) PecraBpaumm co uupkoHuym okemng (Ha np. IPS e.max ZirCAD)
WY KepPaMUUKK pecTaBpaLym CO alyMUHUYM OKCUA,

- TleckapeTe ja NoBpLUMHATA 3@ BP3yBatbe (NapameTpu Ha
neckapere Cnopeq ynaTcTBOTO HA MPOM3BOAMTENOT Ha
PECTaBPMPAYKMOT MATEPUMjan).

- Ako e noTpebHo, ncUMCTETE ja PecTaBpaLinjaTa BO ypen co
YNTPA3BYK OKOMy €0HA MUHYTA.

- TeMenHo UCNNAKHETE ja pecTaBpaLmjaTa Co BOAEH CMpej U
ncyLleTe co BO3ayLUeH M1a3 6e3 npuMMecK Ha Macso.

BAXHO! Co uen ga ce co3gaae CUMHa BPCKa, HE YMCTeTe '
MOBPLUMHNTE HA LIMPKOHYMM OKCMAOT CO GOChHOpHA KNCENNHA.

r) MeTanHu pectaBpauumn Unu pectaBpaLumn 3aCUNeHn co MeTan

- TleckapeTe ja NoBpLUMHATA Ha pecTaspaLujaTta (NapameTpu Ha
neckapere cropen ynaTcTBOTO Ha MPOU3BOAMTENOT Ha
PECTaBPMPAYKMOT MaTeEPUjan) JOAEKa HE CE NOCTUTHE
MN3PaMHETa, MaT NOBPLUMHA UM NOBPLUMHA 6e3 Cjaj.

- Ako e noTpebHo, ncuncTeTe ja pecTaBpaLmnjaTa BO ypen co
YNTPa3BYK OKOMY €AHA MUHYTA.

- TeMenHo MCMNAKHETE ja pecTaBpaLmjaTa Co BOAEH CMpej U
neyLleTe co BO3ayLeH Ma3 6e3 npMMecH Ha Macso.
BAXKHO! Co uen oa ce co3maae CUMHa BPCKa, HE YMCTETE i
METANHWTE NOBPLUMHM CO GOCHOPHA KNCENMHA.

e) KoMnosuTHu pecTaBpauum 3aCMIEHN CO B/IaKHA
- KoHOuumoHWpajTe ja pecTaBpaLmjaTa CNopea ynaTcTBOTO Ha
NpPON3BOAMNTENOT HA PECTABPMPAYKMOT MaTepUjan.

0TKaKo Ke ja npenapuvpaTe pecTaBpaumjaTa, nocranere Ha

CNEeHNOB HaUMH:

- HaHeceTe TeHoK cnoj o4 Monobond Plus co YeTknyka nnm
MMKPOYETKMYKA HA MPETXOOHO TPETUPAHWTE MOBPLLUWHM
(n36erHyBajTe cobuparbe Ha eHO MECTO MPU TPETUPAHE
HaBnaku). 0cTaBeTe ro MaTepujanoT 4a pearnpa 60 cekyHam.
oToa, OTCTPAHETE o NMPE0CTAHATMOT BULLIOK CO CUIEH CMPEj 04
BO30YX.

- HaHeceTe ro LUEMEHTHMOT KOMMO3WUT COMMIACHO COOABETHOTO
YnaTcTBO 3a ynoTpeba 1 BMETHETE ja pecTaBpaLmjaTa.



Mpe,

WHdopmMaumm 3a 6e36egHoCTa

Bo cnyuaj Ha cepro3HnM MHUMOEHT NOBP3aHW CO NPOM3BOAOT,
KOHTaKTMpajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com u
BALLUMOT 0r0BOPEH HAA/TEXXEH OPraH.

TekoBHWTE ynaTCcTBa 3a ynoTpeba 1 06jacHyBarbeTO Ha
CVMbONNTE Ce A0CTaMNHM Ha Beb-CcTpaHMLaTa:
www.ivoclarcom/elFU.

Pe3nMeTo Ha 6e36e4HOCTa U KNuHKYKaTa u3senba (SSCP)
MOXe Oa ce npe3eme o EBponckaTta 6a3a Ha moaaToum 3a
meauumHcekv ypeam (EUDAMED) Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OcHoseH UDI-DI: 76152082ABOND009J2

nynpeayBakba

MounTyBajTe ro NMCToT co be3beaHocHM nogatoum (SDS)
(mocTaneH Ha www.ivoclarcom).

Mpov3B0oA0T COAPXKM eTaHoN. MaTepujanoT aa ce YyBa noganeky
0/1 U3BOPW Ha Nanekoe.

CnpeyeTe KOHTAKT Ha HEMoMMePU3MPaH MaTepujan co KoxaTta/
MyKO3HaTa MeMbpaHa 1 o4mnTe.

HenonumepranpaHMoT MaTepujan Moxe Oa Aenysa cnabo
HaOpa3HyBauku v Aa Npeam3BuKa YyBCTBMTENHOCT HA
MEeTaKpunaTu.

KomepumjanHuTe MeaMLIMHCKM pakaBuLM He 06e36eayBaaT
33WWTKUTa 04 ePEKTOT HA YyBCTBMTENHOCT HA METAKPMNATL.

MHdopmauum 3a PppnarbeTo Bo oTnag
MpeocTaHaTUTe 3a5IMXM UMW OTCTPAHETUTE PECTABPALIMM MOPAAT Aa
Ce 0TCTpaHaT cnopen COOABETHUTE HALMOHAMHM 3aKOHCKM bapakba.

OcTaHaTv pusuum

KopucHuumTe Tpeba Oa 6uaaT CBECHM Aeka KakBa buio
CTOMATOMOWIKA MHTEPBEHLIM|A BO YCHATA NMPa3HMHA BKYyYyBa
oApeneHn pusnum.

Mo3HaTH ce cneaHnTe KNMHWUYKM 0CTATOYHN PU3MLM:

5

HeycneLiHo aTxe3MBHO BP3yBatbe

Pok Ha ynotpe6a u uyBare

TemnepaTypa Ha uvyBakoe: 2 — 28 °C

He KopucTeTe ro Npon3BoA40T NOCME HA3HAYEeHWNOT AATYM Ha
NCTEKYBAHHE.

Pok Ha Tpaerbe: BUOeTeE ja beneLikaTta Ha WWLWEeTo nnu
NaKyBarbETO.

[Mpen ynotpebata, BU3yenHo NpoBepeTe Aanu MMa OLLITETYBakbE
Ha MaKyBaHETO ¥ MPOM3B0OA0T. [lOKOMKY Kaj BaC NOCTOM HEKAKBO
COMHEeBakbe, KOHTaKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG nnv BawmnoTt
NOKanNeH NpoaaBay.

NlononHutenHu nHpopMaumm

MatepurjanoT ga ce YyBa noaaneky od nodat Ha aeua!

Mpon3B0a0T € pa3BureH UCKNyYMBO 3a ynoTpeba camo Bo cToMaTonorujaTa. 06paboTkaTa Tpeba aa ce
113Be[lyBa CaMo CMopes ynaTcTBoTo 33 ynoTpeba. Hema Aa ce npudaTi 0AroBOPHOCT 3a LUTETa LUTO HacTaHana
0/] HEMOUMTYBarbE Ha YNATCTBOTO M 0f] HE3aMNasyBarbe Ha 3aLpTaHaTa 061acT Ha HaHecyBakbe. KopucHMKoT
€ 0roBOPEH 3a TECTMPakbe Ha MPOM3BOAOT BO BPCKA CO HEr0BaTa CTAabMAHOCT 1 ynoTpeba 3a 61no koja Len,
LUTO He € U3PEYHO HaBesleHa BO YNaTeTBOTO.

ivoclar.com

ivoclar
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1 NpepsupeHa ynotpeba

MNpepHa3HaueHne

MoAroToBKa Ha MHOMPEKTHM 3b6HM PECTaBPaLIMM 33 aIXE3MBHO
LUMMEHTMPAHE

MaumeHTcKa Lenesa rpyna
- [lauMeHTV ¢ NOCTOSAHHM 3K
- Bb3pacTHM NaLUMEHTN C AEHTANMHM UMMNAHTY

LleneBu notpebutenu

- Jlekapv no geHTanHa MeanumHa (KAMHUYEH npoTokos)

- [eHTtanHu acucteHTV (NOAroTOBKA M EKCTPAOPASHO
MPUIOXEHNE)

CneuunanHo obyuyeHne
CneumnanHo obyyeHne He e HeobxoamMmo.

Ynotpeba
CaMo 3a aeHTanHa ynotpeba.

OnucaHue

Monobond® Plus e yHMBEpCcaneH nparmep, KOUTO YNecHABa
a[Xe3MBHATa BPb3Ka MexX Ay CBbP3BaLLy KOMNo3uTh (B YaCTHOCT
npoaykToBuTe nuHum Variolink n Multilink) v MHOMPEKTHA
Bb3CTAHOBSABALLIM MaTEPMANN.

MokasaHus

= JlnnceaLUm 3b6HN CTPYKTYPU HA GPOHTAMHN U AUCTANHN 3bbK

- YacTnuHo 06e33bbHaBaHe BbB GpOHTANHATa M ANCTANHATA
obnact

06/1aCTV HO NPUIoXeH1e/B140BE PeCTABPALMM

MpoayKTbT CNYXW KaTO CBbP3BALL, areHT 1 Ce M3M0M13Ba 33 Cb3/aBaHe
Ha TPANHA XMMWYHA BPb3Ka MEX Oy CBbP3BALLY KOMMO3MUTH 1
CTbK/OKePaMMKa/oKkemaHa KEPaMmMKa, MeTarnHm PecTaBpaLmm 1
PECTaBpaLIMK, MOACUNEHN C BNAKHA.

MpoTuBONoOKa3aHua
YnoTpebaTa Ha NPOOYyKTa € NPOTUBOMNOKA3Ha, ako NaLUMEHTHT MMa
M3BECTHW aneprm KbM HAKOW OT HEFOBUTE CbCTABKM.

OrpaHuueHus npu ynotpeba

- [la He ce M3M0n3Ba NPOAYKTBLT, aKo HE MOXE [a Ce NMOCTUrHE CyXO
paboTHO None MW Oa ce NPUIoXM 0NMCaHaTa TEXHMKA Ha
NPUNOXKeHME.

- [lo BpeMe Ha UsinaTa npoueaypa obesaTtenHo TpsbBa da ce
136arBa 3aMbpPCABAHE CbC CMHOHKA, KPbB UK BoAa. AKo ce
3aMbpcK, UgnaTta 0bpaboTka Ha pecTaBpaLmaTa TpabBa Oa ce
NMOBTOPMW.

- 3a[4anony4Ynte ONTMMAnNHO CBbP3BaHe, HE NOYMUCTBANTE
NMOBBbPXHOCTUTE OT LIMPKOHUEB oKeu 1 MeTan ¢ docdopHa
KMCenuHa.

- He nocTaBaiTe YeTkaTa B byTMnKaTa Ha Monobond Plus. Toa
MOXE [a [0Bee [0 3aMbpCABAHE.

- BHuMaTenHo 3aTBOpeTe byTunkaTa ¢ Monobond Plus He3abaBHO
cnen ynoTpeba 3a NpenoTBPaTABAHE HA M3MAPeHMe Ha
pa3TBoOpUTENS.

He>xenaHu nekapcTBEHM peakumm

B penku cnyyam komnoHeHTTE Ha Monobond Plus MoraT aa
npean3BuKaT ceHenbunmsauums. B Tesm cnyyam Monobond Plus He
TpAbBa noBeYye [a Ce U3non3sa.

B3zaumopeiicTeus
[10 TO31 MOMEHT He Ca M3BECTHM B3anMMOAeNCTBMSA.

KnuHnynm nonsu

-  Bb3cTaHoBABaHE Ha AbBKaTENHATA BYHKLMA
-  Bb3cTaHoBsBaHe Ha ecTeTvkaTa

CbcTaB

ANKOX0neH pa3TBOP Ha CUMAHOB METAKPMMAT, METAKPUNAT Ha
dochopHaTa KMCENMHA M cyndmaeH METAKPMUIAT.

2  [punoxeHune

3a no-noapobHa MHPOPMALMA BUXTE U MHCTPYKLMMTE
3a ynoTpeba Ha NpOayKTUTE, M3M0M3BaHM BbB BPb3Ka C
Monobond Plus.

MoaroToBKa Ha pecTaBpaumaTa

a) Crbknokepamuunu pectaBpaumu (Hanp. IPS Empress®)

- EupaitTe pecTaBpaumaTa ¢ 5% $hnyopoBoA0pOaHA KUCENMHA
(Hanp. IPS® Ceramic etching gel) 3a 60 cexyHau UM CbIMacHo
MHCTPYKUMUTE HA MPOM3BOAMTENS HA MAaTepMana 3a
pecTaBpaLmn.

- W3nnakHeTe M3LUAMN0 pECTAaBPALMATA C BOAHA CTPYS M A U3CYLLETE
¢ o6e3MacneH Bb3ayx.

6) JIUTMEeBO-AMCMNMKATHM CTHKNOKEPAMMUHN PeCTaBpaLmnm
(Hanp. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- EusaiiTe pecTtaBpaumaTta ¢ 5% ¢yopoBoaopoaHa KUCENMHA
(Hanp. IPS Ceramic etching gel) 3a 20 cekyHamM Wv CbrMacHo
MHCTPYKUMMTE Ha NPOM3BOAMTENS HA MaTEPMana 3a
Bb3CTaHOBABAHMS.

- M3nnakHeTe U3LAno pectaBpaLyaTa ¢ BOAHA CTPYS U A M3cylleTe
¢ 0be3Mac/eH Bb3ayx.

B) PecTtaBpauuu oT uMpkoHues okeug, (Hanp. IPS e.max ZirCAD)
VNN KEPAMUYHM PECTaBPaLMM OT aflyMUHUEB OKCUA,

- 06paboTeTe NECBHKOCTPYNHO MOBbPXHOCTTA 33 aAXE3MBHO
cBbp3BaHe (NapamMeTpu 3a NecbkocTpyMHaTa 06paboTka
CBIMACHO MHCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOAMTENA HA MATEPMAsa 3a
Bb3CTAHOBABAHMA).

- AKo e HeobxodMMO, MoYMCTETE PECTABPALIMATA B YITPA3BYKOBO
YCTPOMCTBO 33 0KO/0 eAHa MUHYTA.

- M3nnakHeTe n3LUAN0 PeCcTaBpaLImMATa C BOAHA CTPYS M 8 U3CyLLETe
¢ 06e3Mac/neH Bb3ayX.

BAXHO! 3a na ocurypute 0o6bp 6OHANHE, HE MOYNCTBANTE
LMPKOHWEBO-0KCUAOHUTE MOBBPXHOCTM C HOCHOPHA KMCENMHA.

r) PectaBpauuu oT MeTan Unu ¢ MeTanHa MaTpuua

- 06paboTeTe NECHKOCTPYNHO MOBbPXHOCTTA HA PECTABPALIMATA
(napaMeTpu Ha NecbkocTpyHATa 06paboTka ChIMacHO
MHCTPYKUMUTE HA NPOM3BOAMTENS HA Bb3CTAHOBABALLMA
MaTepwvan) 40 NoCTUraHe Ha paBHOMEpHa, MaToBa UM
HenbCkaBa NOBbPXHOCT.

- AKo e He0bx0aMMO, MoYMCTETE PECTABPALIMATA B YNTPA3BYKOBO
YCTPOWCTBO 3a 0KO/MO e4HA MUHYTA.

- W3nnakHeTe 13S0 pecTaBpaUMaTa C BoAHA CTPYS M 9 M3CyLLETE
¢ 06e3Mac/eH Bb3ayx.
BAXHO! 3a na ocurypute 30paBo CBbP3BaHE, HE MOYNCTBANTE
MEeTaNHMUTE NOBBbPXHOCTM C HOCPHOPHA KNCENNHA.

e) KoMnosutHu pecTaBpauunn, NoACUNEHU C BNlaKHa
- KOH,E[I/ILI,I/IOHI/IDSIZTB pecTaBpalATa CbrM1aCHO MHCTPYKLMNTE Ha
npon3BoanTensd Ha Bb3CTaHOBABALLMA MaTeEPUAn.



Cnep KaTo NoAroTBMTE PECTAaBPALIMAT], NPOABIKETE KAaKTO Cneasa:

- HaHeceTe TbHKO Nnokputie oT Monobond Plus ¢ yeTka nnm
MWUKPOANIMKATOP BbPXy NpeaBapuTenHo 0bpaboTeHnte
noBbpxHoCTY (He 4OMyCKalTe CTPYNBAHE Ha MaTepuana npw
06paboTka Ha KopoHw). OcTaBeTe MaTepvana [a pearnpa 3a
60 cexyHaw. Cnen ToBa pa3HeceTe 0CTaBaLLOTO U3MWLLHO
KOMMYecTBa CbC CUMHA CTPYSA Bb3AYX.

- HaHeceTe CBbp3BaLLMS KOMMO3WT CbIMACHO CbOTBETHUTE
MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba 1 nocTaBeTe pecTaBpaumsaTa.

3  WHdopMauua 3a 6e3onacHOCT

- Bcny4yait Ha CEPUO3HM MHLIMAEHTM BbB Bpb3Ka C MPOAYKTa,
mons, cBbpxeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/fTuxTeHLLalH, yebcanT: www.ivoclarcom v
OTrOBOPHMTE KOMMETEHTHU MHCTUTYLINN.

- TekylumTe MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba M ONMUCAHWETO Ha CUMBONNTE
MOXETe [a HaMepuTe Ha yebcalTta: www.ivoclarcom/elFU.

- 0606LeHMETo 33 6e30MaCHOCT W KNUHKYHUTE pe3ynTtaTtv (SSCP)
MOoXe aa 6bae nonyyeHo ot EBponeiickaTa 6a3a AaHHM 3a
meauumHeknTe nagenva (EUDAMED) Ha agpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- bazos UDI-DI: 76152082ABOND009J2

MpeaynpexxaeHus

- CnasBaiTe HGOPMaLUMOHHNUA NUCT 3a 6e3onacHocT (UN1B)
(HanuyeH Ha www.ivoclarcom).

- [poOykTbT cbabpa eTaHoM. MaTepuannTe [a Ce CbxpaHABaT
[aney oT 3ananuMm U3TOUHLIN.

- 364rBsaitTe BCEKM KOHTAKT Ha HEMoMMMEepU3npaH MaTepuan ¢
KOXaTa/NUraBULIMTE U OUnTE.

- HenonuMepusMpaHUAT MaTepuan MoXe Aa “Ma Nek ApasHeLLl
edeKkT 1 [a 00Bee [0 CeHCUBUMN3ALMA KbM METAKPUIATY.

- [pegnaraHnTe Ha Nasapa MeaULMHCKM PbKaBULM He
NPeanasBaT CpeLLy CEeHCUBMNM3ALMA KbM METAKPUNATH.

MHdopMaLua 0THOCHO 06e3BpPeEXAaHeTo Ha 0TNagbLU
OcTaTbyHaTa CKNaa0Ba HAIMYHOCT M OTCTPAHEHUTE
Bb3CTaHOBABAHMA TPAOBA 43 ce 06e3BpexaaT CbrMacHo
CbOTBETHUTE HALMOHAMHN 3aKOHOBM U3MCKBAHUSA.

OcTaTbyHM pUcKoBe

MoTpebutennTe TPsAbBA Oa 3HAAT, Ye BCAKA AEHTaNHA MHTEPBEHUMA B
YCTHATA KyXMHa KpWe onpeaeneH pUCKoBE.

/I3BECTHW Ca cneaHNUTE KNMHUYHN 0CTAaTbYHM PUCKOBE:

- HapylaBaHe Ha agxe3nBHATA BPb3ka

4  CpoK Ha rogHOCT U CbXpaHeHue

- TemnepaTypa Ha CbxpaHeHue: 2 — 28°C

- Hewv3non3BaitTe NpoaykTa crnef yka3aHna CPoK Ha roAHOCT.

- Cpok Ha rogHocT: BuxTe 3abenexkarta Bbpxy byTunkaTta nnm
0MaKoBKaTa.

- Tpeaun ynoTpeba ornenaite onakoBkaTa M NPoAyKTa 3a NOBPEaN.
B cnyyai 4e MMaTe CbMHEHWE, Ce KOHCYNTMpaiTe ¢ Ivoclar
Vivadent AG nnv ¢ BalLMA MECTEH TbProBCKM NApTHbOP.

5 [JonbnHuTenHa nHpopMaums

CbXpaHsBaiTe MaTepMana Ha MACTO, HELOCTBMNHO 3a Aeua!

MaTepuansT € pa3paboTeH camo 3a AeHTanHa ynotpeta. 06paboTkaTa TpsA6Ba Aa Ce M3BbPLLBA NPY TOYHO
Cna3BaHe Ha MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba. IpoM3BOANTENAT HE HOCK OTFOBOPHOCT 3a LLETH, NPOM3TAYALLN OT
HECMa3BaHe Ha MHCTPYKLMUTE UNV NpeaBmnaeHaTa 06nacT Ha ynotpeba. MloTpebutenst Hocy 0TrOBOPHOCT 33
npoBepka Ha NPMM0XUMOCTTa Ha MPOYKTUTE NP yoTpe6a 3a Lienn, KoWTO He Ca M3PUYHO OMMCaHN B
MHCTPYKLMMTE.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Pérdorimi i synuar

Qéllimi i pérdorimit

Pérgatitja e restaurimeve indirekte dentare pér cimentimin ngjités
Grupi i synuar i pacientéve

- Pacientét me dhémbé té pérhershém
- Pacienté té rritur, me implante dentare

Pérdoruesit e synuar
- Dentistét (procedura klinike)
- Asistentét dentaré (pérgatitja dhe aplikimi ekstraoral)

Trajnim i posagém
Nuk nevaojitet trajnim i posagém.

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

Monobond® Plus éshté njé primer universal gé nxit njé lidhje ngjitése
midis kompozitave stukuese (sidomos linjave té produkteve Variolink
dhe Multilink) dhe materialeve restauruese indirekte.

Indikacionet

- Mungesé strukture té dhémbit te dhémbét e parmé dhe té pasmé
- Edentuliz€m i pjesshém né regjionin anterior dhe posterior

Fushat e aplikimit/llojet e restaurimeve

Produkti shérben si agjent lidhés dhe pérdoret pér té krijuar njé lidhje
rezistente kimike midis kompozitéve stukues dhe restaurimeve qgelqg/
geramike okside, metalike dhe kompozite té pérforcuara me fibra.

Kundérindikacionet
Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti éshté
alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve té tij.

Kufizimet e pérdorimit

- Mos e pérdorni nése nuk krijohet dot zoné e thaté pune ose nése
nuk pérdoret dot teknika e pérshkruar e vendosjes.

- Ndotja me péshtymé, gjak apo ujé duhet té shmanget né ményré
absolute gjaté gjithé procedurés. Né rast ndotjeje, duhet té
pérséritet i gjithé trajtimi i restaurimit.

- Pérteé arritur njé lidhje té forté, mos i pastroni sipérfaget e oksidit
té zirkonit dhe metalit me acid fosforik.

- Mos e futni furgén né shishen e Monobond Plus. Kjo mund té
shkaktojé ndotje.

- Mbylleni me kujdes shishen e Monobond Plus menjéheré pas
pérdorimit, pér té parandaluar avullimin e tretésit.

Efektet anésore

Né raste té rralla, pérbérésit e Monobond Plus mund té shkaktojné
sensibilitet. Né kéto raste, Monobond Plus nuk duhet té pérdoret me.

Bashkéveprimet
Deri mé sot nuk bashkéveprime té njohura.

Pérfitimet klinike

- Rindértimi i funksionit té pértypjes
- Restaurim estetik

Pérbérja
Solucion alkoolik metakrilati silani, metakrilati acidi fosforik dhe
metakrilati sulfuri.

2 Vendosja

Pér informacion mé té hollésishém, shikoni gjithashtu
udhézimet e pérdorimit té produkteve qé pérdoren né
kombinim me Monobond Plus.

Pérgatitja e restaurimit

a) Restaurimet xham-geramike (p.sh. IPS Empress®)
Ashpérsojeni restaurimin me 5% acid hidrofluorik (p.sh. xhel
ashpérsues IPS® Ceramic) pér 60 s ose sipas udhézimeve té
pérdorimit té prodhuesit té materialit restaurues.

- Shpélajeni miré restaurimin me spérkatje me ujé dhe thajeni me
ajér pa vaj.

b) Restaurime xham-geramike té disilikatit té litiumit
(p.sh. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Ashpérsojeni restaurimin me 5% acid hidrofluorik (p.sh. xhel
ashpérsues IPS Ceramic) pér 20 s ose sipas udhézimeve té
pérdorimit té prodhuesit té materialit restaurues.

- Shpélajeni miré restaurimin me spérkatje me ujé dhe thajeni me
Qjér pa vaj.

¢) Restaurimet me oksid zirkoni (p.sh. IPS e.max ZirCAD) ose
restaurimet geramike me oksidi alumini

- Ashpérsoni sipérfagen e bashkimit (parametrat e ashpérsimit
sipas udhézimeve té prodhuesit té materialit restaurues).

- Neése éshté e nevojshme, pastrojeni restaurimin né njé njési
ultrasonike pér rreth njé minuté.

- Shpélajeni miré restaurimin me spérkatje me ujé dhe thajeni me
ajér pa vaj.
E RENDESISHME! Pér té krijuar lidhje té forté, mos i pastroni me
acid fosforik sipérfaget prej oksidi zirkoniumi.

d) Restaurime metalike ose me armaturé metalike

- Ashpérsoni sip€rfagen e restaurimit me réré me presion
(parametrat e ashpérsimit me réré me presion sipas udhézimeve
té prodhuesit té materialit restaurues) derisa té arrihet njé
sipérfage e njétrajtshme, mat ose pa shkélgim.

- Neése éshté e nevojshme, pastrojeni restaurimin né njé njési
ultrasonike pér rreth njé minuté.

- Shpélajeni miré restaurimin me spérkatje me ujé dhe thajeni me
ajér pa vaj.
E RENDESISHME! Pér té krijuar lidhje té forté, mos i pastroni me
acid fosforik sipérfaget metalike.

e) Restaurime kompozite té pérforcuara me fibra
- Kushtézoni restaurimin sipas udhézimeve té prodhuesit té
materialit restaurues.

Pas pérgatitjes sé restaurimit, veproni si mé poshteé:
Vendosni njé shtresé té hollé me Monobond Plus me furgé ose me
mikrobrushé né sipérfaget e paratrajtuara (evitoni grumbullimin
kur trajtoni kéllefg). Léreni materialin té reagojé pér 60 sekonda.
Mé pas, shpérndani gdo tepricé té mbetur me njé rrjedhé té forté
ajri.

- Aplikoni kompozitin stukues sipas udhézimeve pérkatése té
pérdorimit dhe futni restaurimin.

3  Informacioni i sigurisé

- Neérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni
me Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, fagja né internet: www.voclar.com dhe autoritetin
tuaj pérgjegjés kompetent.

- Kéto udhézime pérdorimi dhe shpjegimi i simboleve mund té
gjenden né fagen e internetit: www.ivoclarcom/elFU.

- Pérmbledhja pér siguriné dhe performancén klinike (SSCP) mund
té gjendet nga baza evropiane e t€ dhénave pér pajisjet
mjekésore (EUDAMED) né fagen https;//ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI bazé: 76152082ABOND009J2



Paralajmérime

- Mbani parasysh dokumentin e t& dhénave pér siguriné (Safety
Data Sheet, SDS) (gjendet né www.ivoclarcom).

- Produkti pérmban etanol. Mbajeni materialin larg burimeve té
ndezjes.

- Shmangni ¢do kontakt té materialit té patrajtuar me |gkurén/
membranén mukoze dhe syté.

- Materiali i papolimerizuar mund té keté efekt té lehté irritues dhe
mund t€ ¢ojé né njé reaksion ndjeshmérie ndaj metakrilateve.

- Dorezat komerciale mjekésore nuk ofrojné mbrojtje ndaj
reaksionit té ndjeshmérisé ndaj metakrilateve.

Informacion i hedhjes
Stoget ose restaurimet e mbetura duhet té€ hidhen sipas kérkesave
ligjore kombétare pérkatése.

Risget né vijim

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara.

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Moskryerja e lidhjes adezive

4  Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes: 2-28 °C

- Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.

- Data e skadimit: Shihni shénimin mbi shishe ose paketim.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
shitésin né zonén tuaj.

5 Informacion i métejshém

Mbajeni materialin larg fémijéve!

Materiali éshté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet té kryhet rreptésisht duke ndjekur
“Udhézimet e pérdorimit". Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve
apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi shté pérgjegjés pér testimin e produktit pér
pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tij pér géllimet e tjera gé nuk pércaktohen shprehimisht tek udhézimet.

ivoclar.com

ivoclar
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Scopul prevazut
Pregatirea restaurdrilor dentare indirecte pentru cimentare adeziva

Grupul tinta de pacienti
- Pacienti cu dinti permanenti
- Pacienti adulti cu implanturi dentare

Utilizatori vizati

- Dentisti (procedura clinicd)

- Asistenti medicali de stomatologie (pregdtire si aplicare
extraorald)

Instruire speciald
Nu este necesard instruire speciala.

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Monobond® Plus este un agent de cuplare universal, care faciliteazad o
legdtura adeziva intre compozitele de cimentare (in special din
gamele de produse Variolink si Multilink) si materialele de restaurare
indirectad.

Indicatii
- Lipsa structurii dentare la nivelul dintilor anteriori si posteriori
- Edentatie partiald pe zona frontald si laterald

Domenii de aplicare/tipuri de restaurdri

Produsul serveste ca agent adeziv si se utilizeazd pentru a crea o
legdturd chimicd durabild intre compozitele de cimentare adeziva si
restaurdrile din ceramica din sticld/oxizi, metal, si compozite
ranforsate cu fibre.

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicatd daca pacientul are o
alergie cunoscuta la oricare dintre substantele din compozitia
acestuia.

Limitari in utilizare

- Anuse utilizan cazul in care nu poate fi stabilit un camp de
lucru uscat sau tehnica de lucru prevazuta nu poate fi aplicata.

- Contaminarea cu salivd, sange sau apa trebuie evitata cu
strictete in timpul intregii proceduri. In caz de contaminare,
trebuie repetat intregul tratament al restaurarii.

- Pentru arealiza o cimentare optimd, nu curdtati suprafete din
oxid de zirconiu si metal cu acid fosforic.

- Nuintroduceti pensula in flaconul cu Monobond Plus. Aceasta
poate cauza contaminarea.

- Inchideti cu atentie flaconul de Monobond Plus imediat dupa
utilizare, pentru a preveni evaporarea solventului.

Reactii adverse

Tn cazuri rare, componentele Monobond Plus pot provoca sensibilizare.
In aceste cazuri, Monobond Plus nu mai trebuie utilizat.

Interactiuni
Nu existd interactiuni cunoscute pand in prezent.

Beneficiu clinic

- Restaurarea functiei de masticatie
- Restaurarea esteticd

Compozitie
Solutie alcoolizatd de metacrilat de silan, metacrilat de acid fosforic si
metacrilat sulfurat.

2 Tehnica de lucru

Pentru informatii mai detaliate, consultati Instructiunile de
utilizare ale produselor folosite impreuna cu Monobond Plus.

Pregatirea restaurarii

a) Restaurérile din ceramica vitroasa (de exemplu, IPS Empress®)

- Decapati restaurarea cu acid fluorhidric 5% (de exemplu IPS®
Ceramic Etching Gel) timp de 60 de secunde sau conform
instructiunilor producatorului materialului de restaurare.

- Spdlati bine restaurarea cu spray de apa si uscati-o cu aer fard
ulei.

b) Restaurdrile din ceramica vitroasa pe baza de disilicat de litiu
(de exemplu, IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Decapati restaurarea cu acid fluorhidric 5% (de exemplu
IPS Ceramic Etching Gel) timp de 20 de secunde sau conform
instructiunilor producatorului materialului de restaurare.

- Spdlati bine restaurarea cu spray de apa si uscati-o cu aer fard
ulei.

¢) Restaurari pe baza de oxid de zirconiu (de ex. IPS e.max ZirCAD)
sau restaurari ceramice pe baza de oxid de aluminiu.

- Sablati suprafata de cimentare (respectand parametrii de sablare
conform instructiunilor producatorului materialului de
restaurare).

- Dacd este necesar, curdtati restaurarea intr-o unitate ultrasonica
timp de un minut.

- Spdlati bine restaurarea cu spray de apd si uscati-o cu aer fdrd
ulei.

IMPORTANT! Pentru a crea o adeziune puternicd, nu curdtati
suprafetele din oxid de zirconiu cu acid fosforic.

d) Restaurdri metalice sau pe suport metalic

- Sablati suprafata restaurdrii (respectand parametrii de sablare
din instructiunile fabricantului materialului de restaurare) pand la
obtinerea unei suprafete uniforme, mate sau nelucioase.

- Dacd este necesar, curatati restaurarea intr-o unitate ultrasonica
timp de un minut.

- Spdlati bine restaurarea cu spray de apa si uscati-o cu aer fard
ulei.
IMPORTANT! Pentru a crea o legdturd puternicd, nu curdtati
suprafetele metalice cu acid fosforic.

e) Restaurari din materiale compozite ranforsate cu fibre
- Conditionati restaurarea in conformitate cu instructiunile
producatorului materialului de restaurare.

Dupa ce ati pregatit restaurarea, procedati dupa cum urmeaza:

- Aplicati un strat subtire de Monobond Plus cu o pensuld sau o
micropensuld pe suprafetele pre-tratate (evitati acumularea
lichidului atunci cand aplicati pe coroane). Se lasd materialul sa
reactioneze timp de 60 de secunde. Ulterior, se disperseazd
excesul rdmas cu un jet puternic de aer.

- Aplicati materialul compozit de cimentare adeziva in
conformitate cu instructiunile de utilizare respective si
introduceti restaurarea.

3 Informatii privind siguranta

- Tncazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-va
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclar.com si autoritatilor
competente responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actuale si explicatiile simbolurilor se
gasesc pe site-ul web: www.ivoclar.com/elFU.



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

- UDI-DI de baza: 76152082ABOND009J2

Avertizari

- Aserespecta Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la
www.ivoclarcom).

- Produsul contine etanol. A se pastra materialul departe de sursele
de aprindere.

- Evitati contactul materialului nepolimerizat cu pielea/mucoasele
si ochii.

- Materialul nepolimerizat poate avea un efect usor iritant si poate
duce la sensibilizare fata de metacrilati.

- Manusile medicale din comert nu protejeaza impotriva efectului
de sensibilizare al metacrilatilor.

Informatii privind eliminarea

Materialele ramase sau restaurarile indepartate trebuie eliminate
conform reglementdrilor legale nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aiba in vedere faptul ca orice interventie dentara
n cavitatea orald implica anumite riscuri.

Se cunosc urmatoarele riscuri clinice reziduale:

- Legdturd adeziva nereusita

4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare: 2-28 °C

- Nu utilizati produsul dupd data de expirare indicatd.

- Data expirdrii: A se vedea informatia de pe sticld sau ambalaj.

= Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru
a vedea dacd sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati Ivoclar
Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare

Nu I3dsati materialul la indemana copiilor!

Produsul a fost dezvoltat pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuata in stricta conformitate cu
instructiunile de utilizare. Producdtorul nu isi asuma responsabilitatea pentru daunele rezultate in urma
nerespectdrii instructiunilor sau domeniului de utilizare stipulat. Utilizatorul are obligatia de a testa produsul in
ceea ce priveste adecvarea si utilizarea sa in orice alte scopuri care nu sunt prezentate explicit in instructiunile
de utilizare.

ivoclar.com

ivoclar
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1  BuUKOpPMCTaHHS 33 NPU3HAYEHHAM

LlinboBe Npu3HauYeHHsA

MigroToBKa HEMPAMUX CTOMATONOrIYHMX PECTABPALLIM 00 aAre3mBHOI
LemMeHTauil

LlinboBa rpyna nauieHTis
—  [auieHTV 3 NOCTINHNUMK 3y6amu
- [lopocni nauieHTn i3 3ybHUMM iIMNNaHTaTaMK

LlinboBi kopucTyBaui

- Ctomatonoru (kniHiyHa npoueaypa)

- AcucTeHTu ctomaTosnoris (MiaroToBKa Ta 3aCTOCYBaHHSA N03a
POTOBOIO MOPOXHUHOID)

CneuianbHe HaBYaHHS
CneuianbHe HaBYaHHA He NOTPibHe.

Cdepa 3acTocyBaHHsA
TinbKn oNa cTOMATONOMYHOr0 BUKOPUCTAHHS.

Onwuc

Monobond® Plus — Lie yHiBEPCanbHWUIA NpanMep, L0 NOKPaLLYye

AAre3MBHWIA 3B'A30K MiX KOMMO3UTHUMK LieMeHTaMu (30KpeMa

niinkamu Variolink Ta Multilink) Ta MaTepianamm oas Henpsamux
pecTaBpaLlii.

MNoka3saHHA Ans 3acToCyBaHHSA
- BigcyTHsa cTpykTypa 3ybiB hpoHTanbHoro 1 6iuHoro Biaadinis
- YacTkoBa BiOCYTHICTb 3y6iB Y GPOHTANbHOMY 11 6iYHOMY Bigdinax

Cepu 3acTOCYBAHHS / TUNM PECTABPALIMIHUX KOHCTPYKLIM
[MpoayKT € 3B'A3YHOYOH PEYOBMHOHD, IKa BUKOPUCTOBYETHCA ANA
CTBOPEHHS MILIHOMO XiMIYHOMO 3'€HAHHS MiXK KOMMO3UTHUMM
LeMEeHTaMM Ta KOMMO3MTHUMM PeCTaBPALIIMA 3i CKNOKEPAMIKK,
OKCWOHOT KepaMiki, METAsY Ta CKMOBOMOKHA.

MpoTunokasaHHsA

BrikopucTaHHS NpoaykTy NPOTMNOKa3aHe 33 HAsBHOCTI B NaLieHTa
Bi4OMOT aneprii Ha Byab-AKWi i3 KOMMOHEHTIB.

06MeXKeHHSI BUKOPUCTAHHS

- He BMKOpPMCTOBYITE B Pa3i HEMOX/MBOCTI 3a6€3MeYEeHHs Cyx0CTi
pob04oro nons abo 3a HEMOXNMBOCTI BUKOPUCTAHHA 3a3HAYEHOT
METOAMKM.

- [lpoTarom yciei npoueaypw cnif yHukaTv 6yab-siKoro KOHTakTy
MaTepiany 3i CNMHO, KPOB'to Ta BOAOHD. Y BMNaaKy 3abpyaHeHHs
UMMM pEYOBMHAMM BECb MPOLIEC NiAroTOBKM pecTaBpaLlii crig
NOBTOPUTW.

- [1na oTpMMaHHA onTUManbHoOI dikcaLlii He 04MLLLYIATe NOBEPXHI 3
oKeuay LUMPKOHIK0 Ta MeTany 3a 4onoMorot GochopHOT KMCIOTK.

- HeknaaiTtb Witky B NAsLWKy 3 MatepianomM Monobond Plus. Le
MOXe NPV3BECTM [0 3abpyAHEHHS AOMiLLIKAMM.

- 06epexHo 3akpuiTe nnawky 3 Monobond Plus Bigpa3sy nicna
BMKOPWCTaHHS, LLL06 3aM06irTy BUNapoBYBAHHIO PO3UYMHHMKA.

Mob6iuHi edekTn

Y pigkicHux B1unaakax koMnoHeHT# Monobond Plus MoxyTb
CNPUYMHATM CEHCMBINI3aLito. Y TakoMy pa3i MPUAMHITL 3aCTOCYBAHHS
Monobond Plus.

B3aemogis 3 iHLUMMYK MaTepianamu
IHopMaLlii Npo B3aeMOiH0 3apa3 HEMAE.

KniHiuHi nepeBaru
- BigHoBNEHHS >XyBanbHOI QYHKLI.
- EcTeTnyHe BigHOBNEHHS.

Cknap
CnMpTOBMIA PO3YMH CUNAH-MeTaKpUnaTy, MeTakpunaTy GocdopHoi
KMCNOTM Ta cynbdia-MeTakpunaTy.

2  3acTocyBaHHS

[1na oTpMMaHHA geTanbHiLoi iHbopMaLii AMB. IHCTPYKLIHO i3
33CTOCYBaHHSA MPOOYKTIB, LLLO BUKOPUCTOBYHOTLCA B MOEAHAHHI
3 Monobond Plus.

NiarotoBka pecTaBpauUiitHoOi KOHCTPYKLT

a) PecraBpauis cknokepaMiuyHum mMaTepianom (Hanpuknag,
IPS Empress®)

- [lpoTpaBiTb peCcTaBpaLiit0 33 40MNOMOro b % TOPMCTOBOOHEBOI
knenoTu (Hanpuknag, refto 0as NpoTpasnoBaHHs IPS® Ceramic)
npotaroM 60 cekyHa abo 3rigHO 3 IHCTPYKLISMMU BUPOBHMKA
pecTaBpaLiiHoro MaTepiany.

- PeTenbHO NpoMuiiTe pecTaBpaLiit 33 40N0OMOroH
BOAOPO3MNM/HOBAYa Ta BUCYLLITb MOBITPAM 6€3 AOMILLOK Ofil.

b) PecTaBpaji 3 niTin-amcunikaTHoOi cknokepamikv (Hanpuknag,
IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- [lpoTpaBiTb pecTaBpaLiito 33 4ONOMOrow 5 % GTOPUCTOBOAHEBOT
kucnotv (Hanpyknag, rento 4ns NpoTpasoBaHHa IPS Ceramic)
npotaroM 20 cekyHa abo 3rigHo 3 IHCTPYKLIAMM BMPOBHMKA
pecTaBpaLliniHoro MaTepiany.

- PeTenbHO NpoMuiATe pecTaBpaLio 33 40NOMOroH
BOJ0PO3MMMOBaYa Ta BUCYLLITb NOBITPSAM 6€3 AOMiLLIOK Onil.

¢) PecraBpauji, BAroToBMEHi 3 OKCMay UMPKOHito (Hanpuknag,
IPS e.max ZirCAD) a6o kepaMiuHoro MaTepiany Ha 6a3i okcuay
antoMmiHito

—-  06pobitb ikcaLinHy NOBEPXHIO NiICKOM, A0TPUMYHUNCH
napaMeTpiB NiCKOCTPYMMHHOT 06P06KM 3riAHO 3 IHCTPYKLISMN
BMPOBHMKA pecTaBpaLIiiHOro MaTepiarny.

- fKWlo HeobxigHO, OUMCTITb PECTABPALLIIO B YNIbTPA3BYKOBOMY
MPUCTPOI NPOTANOM NPUBAN3HO T XBUAKHM.

- PeTenbHO NpoMuiATE pecTaBpaLiito 3a 40N0oMOroto
BOOPO3MNMMOBAYA Ta BUCYLLITb MOBITPAM 663 A0MILLOK 0flii.
BAX/NBO! [1na cTBOpPEHHSA MiLIHOT0 3'€AHAHHSA HE QUMLLLaNTe
NMOBEPXHI 3 OKCUAY UMPKOHI0 GOCHOPHOR KMCMOTOH.

d) Mertanesi pectaBpaLii a6o pecTaBpaLii Ha METanesin 0CHOBI

- 06pob6iTb NickoM NOBEPXHIO pPecTaBpaLlii, 4OTPMMYHUMCH
napaMeTPiB NICKOCTPYMMHHOT 06p06KM 3riQHO 3 IHCTPYKLISMN
BMPOOHMKA pecTaBpaLiMHOro MaTtepiany, LWo6 OOCATHYTY PiBHOT
MaTOoBOI ab0 HEMMAHLEBOI MOBEPXHI.

- §Kulo HeobxigHO, OUMCTITb PECTABPALLII0 B YNbTPA3BYKOBOMY
NPUCTPOI NPOTArOM NPUBNN3HO T XBUMMHM.

- PeTenbHO NpoMuWiATE pecTaBPaLlio 33 40NOMOroH
BOAOPO3MNMMHOBAYA Ta BUCYLLITb NOBITPAM 6€3 AOMILLOK Ofil.
BAXJIMBO! [1ns oTp1MaHHA MiLHOI dikcaLlii He oumLLyiiTe
MeTaneBi MOBEPXHi 3a 40NOMOro GocPOopPHOI KMCNOTH.

e) KomnosuTHi pectaBpaLii 3i CKNIOBOMIOKHA
- MNigrotyiTe pectaBpaLlito 3rigHo 3 iHCTPYKLIAMM BUPOOHMKA
pecTaBpaLiiHoro MaTepiany.

Micna nigrotoBku pecTaBpaLii BUKOHAWUTE Taki Aii:

- HaHeciTb ToHKMI Wap MaTepiany Monobond Plus 3a gonoMorot
LLITKM ab0 MIKPOLLIITKM Ha monepeaHbo 06pobneHi MoBepXHi
(yHMKaITE YyTBOPEHHA CKyMYeHb PiavHK Nif Yac 06pobku
KOPOHOK). 3auekaite 60 cekyHn, 06 MaTepian nogiss. MoTiM
BMOANITb 3aNMULLKK PIAMHM NOTY>XHMM NOTOKOM MOBITPS.

- HaHeciTb KOMMO3UTHMI LLIEMEHT 3TiAHO 3 BiANOBIAHOM
HCTPYKLIEO i3 3aCTOCYBAHHA Ta 3adiKCyTe pecTaBpaLlito.



3  IHdopmMauis wopo 6e3neku

— Y pa3i cepnosHUxX iHLUMOEHTIB, MOB'A3aHMX i3 BUPOOOM, 3BEPHITLCA
0o komnawii lvoclar Vivadent AG 3a agpecoto: Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JTIXTEHLUTENH), YEPE3 CaNT: WWW.
ivoclarcom, a Takox [0 BifNOBIAHOMO YNOBHOBAXXEHOIO OPraHy.

- [loTOYHA IHCTPYKLis i3 3aCTOCYBAHHS Ta YMOBHI MO3HAYEHHS
HaBeneHi Ha BebcanTi: www.ivoclarcom/elFU.

- AkTyanbHa Bepcida 3BiTy NPo 6e3MeYHiCTb i KMiHIYHY
edekTmsHicTb (SSCP) gocTynHa B EBponeicbkii 6a3i gaHux
meandHux Bupobis (EUDAMED) 3a agpecoro:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Ba3oBwit yHikanbHUi ineHTUdIkaTop MeamuHoro supoby (UDI-DI):
76152082ABOND009J2

MonepemyxeHHs

- [JotpumyinTtecs BumMor nacnopta 6e3neku (SDS), akuit MOXHa
3aBaHTaXUTW Ha canTi www.ivoclar.com.

- [lpoaykT MicTUTb eTaHon. TpMMaiTe MaTepian nodani Bif Axepen
3alMaHHs.

—  YHMKaITe KOHTAKTY HEMONIMEPU30BaHOM0 MaTepiany 3i LWKipoto,
CNM30BMMM 060M1OHKAMM Ta 0UYMMA.

- HenoniMepw30BaHWiA MaTepian MOXe CNPUUYNHUTI HE3HAUYHMI
noapa3HIOBabHUI edEKT | TPU3BECTM [0 aNepriyHoi peakLii Ha
MEeTaKpunaTu.

- 3BWMYalHI MedMYHI PYKaBMYKM He 3a6Ee3MneYyroThb 3aXMCTy Bif
CeHcmbini3yroyoi Oii MeTakpmnarTis.

IHpopMaUisa npo yTunizadito
3anu1LIKoBI 3anacK abo B1aaneHi pectaBpawii NoTpibHo yTMNi3yBaTh
3Mi[HO 3 BiANOBIOHVMM BUMOraMM HaLLIOHANbHOI0 3aKOHOAABCTBA.

3anunwKoBi pU3MKK

KopucTyBayam cnig 3HaTw, Wo byab-sike CTOMATOMOriYHE BTPYYaHHsS B
MOPOXHMHI POTA NOB'A3aHE 3 MEBHMMU PU3MKAMMU.

BigoMmi 3anu1LKoBI KAiHIYHI pU3KKK:

- BigcyTHicTb agre3mnBHoi dikcauii

4  CTpoK NnpupaTHOCTI ¥ YyMOBM 36epiraHHsa

- Temnepatypa 36epiraHHs: 2-28 °C

- He BMKOPUCTOBYITE NPOAYKT NiCNA 3aBEPLUEHHS 333HAYEHOMO
TEPMIHY NPUAATHOCTI.

- TepMiH MpnOaTHOCTI: AMB. iIHPOPMALLI0 Ha NNSLWLUi ab0 ynakoBLi.

- [lepef BUKOPWUCTAHHAM Bi3yaribHO OrMsAHLTE YNaKoBKY 1 BUPIb Ha
HasIBHICTb MOLLUKOMKEHb. Y Pa3i BUHMKHEHHS 3anWTaHb
3BepTanTeca o lvoclar Vivadent AG a6o MicLeBoro gunepa.

5 [opatkoBa iHpopMaLia

36epiraTi MaTepian y HeaocTynHoMy Ana aitel Micui!

Martepian po3pobneHmii BUKIHYHO ANst 33CTOCYBAHHS B CTOMATONON . BUKOPUCTaHHS MAE NPOBOANTMCS TinbKn
BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT i3 3aCTOCYBaHHSA. BUPOOHWK HE Hece BiAN0BIAANbHOCTI 3@ 36UTKW, LLO BUHWKAM Yepes
HEeHanexHe A0TPUMaHHS IHCTPYKLLT abo Yepe3 HeLlinboBe BUKOpMCTaHHS MaTepiany. KopucTyBay Hece
BiNOBIAaNbHICTL 33 NEPEBIPKY MaTepianis Ha NPeAMET iXHbOI NPUAATHOCTI 1 BUKOPUCTAHHS ANA Byab-aKux
Uinen, Wo He 3a3HayeHi B iHCTPYyKLii

ivoclar.com

ivoclar
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Sihtotstarve
Kaudse hammaste restauratsiooni ettevalmistamine
liimtsementeerimiseks

Patsientide sihtgrupp
- Jaavhammastega patsiendid
- Hambaimplantaatidega taiskasvanud patsiendid

Ettendhtud kasutajad

- Hambaarstid (kliiniline protseduur)

- Hambaravi assistendid (ettevalmistus ja ekstraoraalne
paigaldamine)

Erikoolitus
Erikoolitus pole vajalik.

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Monobond® Plus on universaalne praimer, mis soodustab liimsidet
tihenduskomposiitide (eriti Variolinki ja Multilinki tootevalikus) ning
kaudsete restauratsioonimaterjalide vahel.

Naidustused
- Esi-ja tagahammaste puuduv hambastruktuur
- 0Osaline hambutus eesmises v0i tagumises piirkonnas

Kasutusalad/restauratsiooniliigid

Toode toimib sideainena ja seda kasutatakse pusiva keemilise sideme
loomiseks tihenduskomposiitide ning klaas-/oksiidkeraamika, metalli,
komposiidi ja kiudtugevdusega komposiitrestauratsioonide vahele.

Vastundidustused

Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle mis tahes
koostisosa suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

- Arge kasutage, kui pole vdimalik kuiva téépiirkonda saavutada véi
ettenahtud pealekandmismeetodeid kasutada.

- Kogu protseduuri jooksul tuleb taielikult valtida saastumist sulje,
vere v3i veega. Saastumisel tuleb korrata kogu restauratsiooni
tootlemisprotseduuri.

- Optimaalse sidususe saavutamiseks arge puhastage
tsirkooniumoksiid- ja metallpindu fosforhappega.

- Arge sisestage harja Monobond Plusi pudelisse. See vib
pohjustada saastumist.

- Sulgege Monobond Plusi pudel ettevaatlikult kohe parast
kasutamist, et ennetada lahusti aurustumist.

Kdrvaltoimed
Harvadel juhtudel vdivad Monobond Plusi koostisosad pdhjustada
Glitundlikkust. Sellistel juhtudel ei tohi Monobond Plusi enam kasutada.

Koostoimed
Teadaolevad koostoimed seni puuduvad.

Kliiniline kasu

- Malumisfunktsiooni taastamine
- Esteetiline restauratsioon

Koostis
Silaani, fosforhappe ja sulfiidi metakrilaatide alkoholilahus.

2  Pealekandmine

Uksikasjalikuma teabe saamiseks lugege ka koos Monobond
Plusiga kasutatavate toodete kasutusjuhendeid.

Restauratsiooni ettevalmistamine

a) Klaaskeraamilised restauratsioonid (nt IPS Empress®)

- Soovitage restauratsiooni 5% vesinikfluoriidhappega
(nt IPS®-i keraamiline sGovitusgeel) 60 s vdi vastavalt
restauratsioonimaterjali tootja juhistele.

- Loputage restauratsiooni pdhjalikult veejoaga ja kuivatage
Olivaba dhuga.

b) Liitiumdisilikaat-klaaskeraamika restauratsioonid
(nt IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Soovitage restauratsiooni 5% vesinikfluoriidhappega
(nt IPS-i keraamiline so6vitusgeel) 20 s voi vastavalt
restauratsioonimaterjali tootja juhistele.

- Loputage restauratsiooni pdhjalikult veejoaga ja kuivatage
Olivaba dhuga.

c) Tsirkooniumoksiidrestauratsioonid (nt IPS e.max ZirCAD) vdi
alumiiniumoksiidist keraamilised restauratsioonid

- Puhastage sidumispinda liivjugameetodiga (liivjugameetodi
parameetrid restauratsioonimaterjali tootja juhiste kohaselt).

- Vajaduse korral puhastage restauratsiooni ultraheliseadmes
vahemalt ks minut.

- Loputage restauratsiooni pdhjalikult veejoaga ja kuivatage
Olivaba dhuga.
OLULINE! Tugeva sideme loomiseks arge puhastage
tsirkooniumoksiidist pindu fosforhappega.

d) Metallist véi metalliga toestatud restauratsioonid

- Puhastage restauratsioonipinda liivjugameetodiga
(liivjugameetodi parameetrid vastavalt restauratsioonimaterjali
tootja juhistele) kuni tasase, mati v3i mitteldikiva pinna
saavutamiseni.

- Vajaduse korral puhastage restauratsiooni ultraheliseadmes
vahemalt Uks minut.

- Loputage restauratsiooni pdhjalikult veejoaga ja kuivatage &livaba
O6huga.
OLULINE! Tugeva sideme loomiseks arge puhastage metallpindu
fosforhappega.

e) Kiududega tugevdatud komposiitmaterjalist restauratsioon
- Korrastage restauratsioon vastavalt restauratsioonimaterjali
tootja juhistele.

Parast restauratsiooni ettevalmistamist toimige jargmiselt.

- Kandke eeltoddeldud pindadele harja voi mikroharjaga 6huke kiht
Monobond Plusi (valtige kroonide to6tlemisel vedeliku
kogunemist). Laske materjalil 60 sekundi jooksul reageerida.
Seejarel hajutage Ulejaak tugeva dhujoaga.

- Kandke tihenduskomposiitmaterjali vastavalt asjaomasele
kasutusjuhendile ja paigaldage restauratsioon.

3  Ohutusteave

- Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tdsiseid juhtumeid, votke
Uhendust ettevdttega Ivoclar Vivadent AG (Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait www.ivoclarcom) ja
kohaliku terviseametiga.

- Kehtivad kasutusjuhised ja simbolite selgitused on saadaval
veebisaidil www.ivoclarcom/elFU.



- Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- P6hi-UDI-DI: 76152082ABOND009J2

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (saadaval
veebisaidil www.ivoclarcom).

- Toode sisaldab etanooli. Hoidke materjal eemal stlteallikatest.

- Valtige kBvastumata materjali mis tahes kokkupuudet naha/
limaskestade ja silmadega.

- Kokkupuude kdvastumata materjaliga vdib mdjuda veidi arritavalt
ja pohjustada Ulitundlikkust metakrilaatide suhtes.

- Tavaparased meditsiinilised kindad ei kaitse metakrilaatide
drritava toime eest.

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid vOi eemaldatud restauratsioonid tuleb ara
visata vastavalt siseriiklikele digusaktidele.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
suuddnes kaasnevad teatud riskid.

Teadaolevad kliinilised jaakriskid on jargmised.

—  Liimsideme toimivuse nurjumine

4  Siilivusaeg ja hoiustamine

- Sadilitustemperatuur: 2-28 °C

- Arge kasutage toodet parast sailivusaja I5ppu.

- Aegumiskuupaev: vt pudelil voi pakendil olevat marget.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivaclar Vivadent AG voi oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Materjalid on vdlja td6tatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jargida kasutusjuhiseid.
Vastutus ei kehti kahjustuste korral, mis tulenevad juhiste vdi ettendhtud kasutusala eiramisest. Kasutaja
vastutab toote sobivuse katsetamise ja kasutamise eest eesmarkidel, mis pole juhendis sdnaselgelt vélja
toodud

ivoclar.com

ivoclar
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1 Paredzeta lietosana

Date information prepared:
2023-11-16 / Rev. 0

Paredzetais noliks
NetieSo zobu restauraciju sagatavo$ana adhezivai cementésanai.

Pacientu merkgrupa
- Pacienti ar pastavigajiem zobiem.
- Pieaugusi pacienti ar zobu implantiem.

Paredzetie lietotaji
- Zobarsti (kliniska procedara).
- Zobarsta asistenti (sagatavo3ana un ekstraorala uzklasana).

Ipasa apmaciba
Ipasa apmaciba nav nepieciesama.

Lietosana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Monobond® Plus ir universals praimeris, kas veicina adhezivu saiti starp
saistisanas kompozitmaterialiem (ipasi Variolink un Multilink produktu
lihijam) un netiesiem atjaunojoSiem materialiem.

Indikacijas

- TrikstoSa zoba struktdra priek$ejos un aizmuguréjos zobos.

- Dalgjs zobu trikums priek3&jo un aizmugurgjo zobu rediona.

Pielietojuma jomas/restaurdcijas veidi

Produkts ir saistiSanas lidzeklis, kuru izmanto, lai zobu restauracija
izveidotu izturigu Kimisko sasaisti starp saistosajiem
kompozitmaterialiem un stikla/oksida keramiku, metalu un skiedru
stiegrotajiem kompozitmaterialiem.

Kontrindikacijas
Produkta izmantosana ir kontrindiceta, ja ir zinams, ka pacientam ir
alerdija pret kadu no produkta sastavdalam.

LietoSanas ierobeZojumi

- Nelietot, ja nav iespéjams nodrosinat pietiekami sausu darba zonu
vai lietot noteikto uzklasanas tehnologiju.

—  Proceduras gaita jaizvairas no saskares ar siekalam, asinim vai
Udeni. Saskares gadijuma atkartojiet visu restauracijas apstrades
procesu.

- Lai nodrosSinatu optimalu saistijumu, cirkonija oksida un metala
virsmas nedrikst tirt ar fosforskabi.

- Neievietojiet otu Monobond Plus pudelé. Tas var izraisit
piesarnojumu.

- Uzreiz péc lietoSanas rupigi aizveriet Monobond Plus pudeli, lai

Blakusparadibas

Retos gadijumos Monobond Plus sastavdalas var izraisit sensibilizaciju.
Sados gadijumos Monobond Plus vairs nevajadzetu lietot.
Mijiedarbiba

Lidz Sim nav zinamas nekadas mijiedarbibas.

Khiniskie ieguvumi

- Ko3Jasanas funkcijas atjaunosana.

- Estetiskas formas atjaunosana.

Sastavs
Silana metakrilata, fosforskabes metakrilata un sulfida metakrilata
spirta Skidums.

2 Lietosana

Lai iegUtu sikaku informaciju, skatiet art to izstradajumu
lietoSanas instrukceiju, kas lietojami kopa ar Monobond Plus.

Restauracijas sagatavosana

a) Stikla keramikas restauracijas (pieméram, IPS Empress®)

- Kodiniet restauraciju ar 5 % fluortidenrazskabi (pieméram,
IPS® keramikas kodino3ais géls) 60 sek. vai saskana ar
restauracijas materiala razotaja noradijumiem.

gaisu bez ellas piemaisijuma.

b) Litija disilikata stikla keramikas restauracijas (pieméram,
IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

- Kodiniet restauraciju ar 5 % fluorlidenrazskabi (pieméram,
IPS keramikas kodinosais géls) 20 sek. vai saskana ar restauracijas
materiala raZotaja noradijumiem.

gaisu bez ellas piemaisijuma.

c¢) Cirkonija oksida restauracijas (pieméram, IPS e.max ZirCAD) vai
aluminija oksida keramikas restauracijas

- Apstradajiet savienojuma virsmu ar smil$straklu (ieverojiet
smilSstruklas parametrus, ko noradijis restauracijas materiala
razotajs).

- JanepiecieSams, tiriet restauraciju ultraskanas iericé
vienu minuti.
gaisu bez ellas piemaisijuma.
SVARIGI! Lai izveidotu spécigu saistijumu, cirkonija oksida virsmas
nedrikst tirit ar fosforskabi.

d) Metala un metala balstu restauracijas
- Apstradajiet restauracijas virsmu ar smil$striklu (ieverojiet
smilSstruklas parametrus, ko noradijis restauracijas materiala
razotajs), lidz iegUsiet vienmerigu, matétu vai neslidigu virsmu.
- JanepiecieSams, tiriet restauraciju ultraskanas ierice
vienu minuti.
gaisu bez eljas piemaisijuma.
SVARIGI! Lai izveidotu stipru sasaisti, netiriet metala virsmas ar
fosforskabi.

e) Ar Skiedram stiegrotu kompozitmaterialu restauracijas
- Apstradajiet restauraciju saskana ar restauracijas materiala
razotaja noradijumiem.

Péc restauracijas sagatavosanas rikojieties, ka noradits talak.

- Arotu vai mikrootu uzklgjiet planu Monobond Plus kartu uz
ieprieks apstradatajam virsmam (izvairieties no sabiezinasanas,
apstradajot zobu kronisus). Laujiet materialam reaggét
60 sekundes. Pec tam izkliedgjiet atlikuso daudzumu ar specigu
gaisa plusmu.

- Uzkl3jiet saistoSo kompozitmaterialu saskana ar attiecigo
lietoSanas instrukciju un ievietojiet restauraciju.

3  Informacija par drosibu

- Jasaistiba ar So produktu notiek butisks negadijums, sazinieties ar
uznémumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtensteina, izmantojot So timekla vietni: www.ivoclarcom, un ar
attiecigajam vietéjam athildigajam iestadem.

- Pasreizéja lietoSanas instrukcija un simbolu skaidrojums ir
pieejami timek|a vietné: www.ivoclarcom/elFU.



- Dro3uma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkumu (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) var izgut no Eiropas
medicinisko ieriéu datubazes (European Database on Medical
Devices — EUDAMED) vietng https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata UDI-DI: 76152082ABOND009J2

Bridinajumi

- leverojiet informaciju, kas sniegta dro3ibas datu lapa (DDL)
(pieejama vietné www.ivoclar.com).

- Izstradajums satur etanolu. Sargajiet materialu no aizdegsanas
avotiem.

- Noversiet materiala saskari ar adu, glotadu vai acim.

- Nesacietejis materials var iedarboties ka viegls kairinatajs un radit
sensibilizaciju ar metakrilatiem.

- Tirdznieciba pieejamie mediciniskie cimdi nepasarga no
metakrilatu sensibilizéjosas iedarbibas.

Informacija par utilizaciju

Atlikusie uzkrajumi vai nonemtas restauracijas ir jautilize athilstosi
attiecigas valsts juridiskajam prasibam.

Atlikusie riski

Lietotajiem janem vera, ka jebkada darbibu veikSana ar zobiem mutes
dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem.

Ir zinami talak noraditie kliniskie atlikusie riski.

- Adheziva savienojuma atteice.

4  Glabasana un glabasanas laiks

- Glabasanas temperatira: 2-28 °C.

- Nelietojiet produktu péc noradita deriguma termina beigam.

- Deriguma termins: skatiet piezimi uz pudeles vai iepakojuma.

- Pirms lietosanas aplikojiet iepakojumu un produktu, lai
parliecinatos, vai nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma sazinieties
ar lvoclar Vivadent AG vai vietéjo izplatitaju.

5  Papildu informacija

Glabat materialu bérniem nepieejama vieta!

Materidls ir paredzets izmantoSanai tikai zobarstnieciba. Apstrade ir javeic tikai saskana ar lietoSanas instrukciju.

RaZotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, kas radusies, ja nav ievéroti lietosanas instrukcijas
sniegtie noradijumi vai paredzéta izmanto$anas joma So produktu izmantojot mérkiem, kas nav skaidri
aprakstiti $ajas instrukcijas, lietotajam ir pienakums parbaudit produkta piemérotibu un lietojamibu
attiecigajiem merkiem.

ivoclar.com

ivoclar



Monobond® Plus

[It]  Naudojimo instrukcija

Universalus gruntas

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2023-11-16 / Rev. 0

ivoclar

1  Paskirtis

Numatytoji paskirtis
Netiesioginiy danty restauracijy paruoSimas adheziniam
cementavimui.

Tiksliné pacienty grupé
- Pacientai su nuolatiniais dantimis
—  Suauge pacientai su danty implantais

Numatytieji naudotojai

- Odontologai (klinikiné proceddira)
- Odontologo asistentai (paruosimas ir naudojimas ekstraoraliai)

Specialusis mokymas
Specialusis mokymas nereikalingas.

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

,Monobond® Plus" yra universalus gruntas, skatinantis adhezine jungtj
tarp adhezinio cementavimo kompozity (ypad& Variolink" ir ,Multilink"
gaminiy linijy kompozity) ir netiesioginiy restauravimo medziagu,.

Indikacijos
- TrUksta priekiniy ir galiniy danty struktdros
- Daliné bedantyste priekiniy ir galiniy danty srityje

Naudojimo sritys / restauracijy tipai

Gaminys veikia kaip riSamoji medZiaga ir yra naudojamas sukurti
ilgalaikj cheminj cementavimo kompozity ir stiklo arba oksido
keramikos, metalo ir pluostu sutvirtinty kompozitiniy restauracijy
surisima.

Kontraindikacijos

Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas
bet kokioms Sios medziagos sudedamosioms dalims.

Naudojimo apribojimai

-  Nenaudokite, jei negalima dirbti sausame darbo lauke arba
negalima dirbti pagal nurodyta darbo technika.

- Atliekant procedira batina visiskai vengti tarSos seilemis, krauju ar
vandeniu. UZtersimo atveju visi restauravimo veiksmai turi bati
kartojami.

- Tam, kad baty uztikrintas optimalus suriSimas, nevalykite cirkonio
oksido ir metalo pavirsiy fosforo rlgstimi.

- Nekiskite Sepeteélio | ,Monobond Plus" buteliuka. Taip galite
uztersti buteliuka.

- Panaudoje nedelsdami atsargiai uzdarykite ,Monobond Plus"
buteliuka, kad tirpiklis neiSgaruoty.

Salutinis poveikis
Retais atvejais ,Monobond Plus" komponentai gali sukelti jautruma.
Tokiais atvejais ,Monobond Plus" nebenaudokite.

Saveikos
Iki Siol neZinoma apie jokias sqveikas.

Klinikiné nauda

- Kramtymo funkcijos atkurimas
- Estetinio vaizdo atkdrimas

Sudétis
Silano metakrilato, fosforo rigsties metakrilato ir sulfido metakrilato
alkoholio tirpalas.

2  Kaip naudoti

I$samesneés informacijos taip pat rasite gaminiy, naudojamy
kartu su ,Monobond Plus", naudojimo instrukcijoje.

Restauracijos paruosSimas

a) Stiklo keramikos restauracijos (pvz., ,IPS Empress®")

- Esdinkite restauracija 5 % hidrofluoro rigstimi (pvz,,
LIPS® Ceramic" ésdinimo geliu) 60 sekundZiy arba laikydamiesi
restauravimo medZiagos gamintojo instrukciju.

- Kruopsc¢iai nuplaukite restauracijg purkSdami vandeniu ir
iSdZiovinkite oru be alyvos.

b) Licio disilikato stiklo keramikos restauracijos
(pvz., ,IPS e.max® Press”, ,IPS e.max CAD")

- Esdinkite restauracija 5 % hidrofluoro ragstimi (pvz,, ,IPS Ceramic”
ésdinimo geliu) 20 sekundZiy arba laikydamiesi restauravimo
medZiagos gamintojo instrukcijy.

- Kruopsc¢iai nuplaukite restauracijg purkSdami vandeniu ir
iSdZiovinkite oru be alyvos.

c¢) Cirkonio oksido restauracijos (pvz., ,IPS e.max ZirCAD") arba
aliuminio oksido keramikos restauracijos

- Apdorokite klijuojama pavirsiy smeliasrau¢iu badu (smélio sroves
parametrai nustatomi pagal restauravimo medziagos gamintojo
nurodymus).

- Jeireikia, valykite restauracija ultragarso jrenginyje mazdaug
minute.

- Kruopsgiai nuplaukite restauracija purksdami vandeniu ir
isdZiovinkite oru be alyvos.
SVARBU! Tam, kad bty uZtikrintas tvirtas suriSimas, nevalykite
cirkonio oksido pavirsiy fosforo ragstimi.

d) Metalinés arba metalo pagrindo restauracijos

- Apdorokite klijuojama pavirsiy sméliasrauciu bidu (smélio srovés
parametrai nustatomi pagal restauravimo medZziagos gamintojo
nurodymus), kol jis pasidarys tolygus, matinis arba neblizgus.

- Jeireikia, valykite restauracijg ultragarso jrenginyje mazdaug
minute.

- Kruops¢iai nuplaukite restauracijg purkSdami vandeniu ir
iSdZiovinkite oru be alyvos.
SVARBU! Tam, kad baty uZtikrintas tvirtas suriSimas, nevalykite
metalo pavirsiy fosforo rigstimi.

e) Pluostu sutvirtinto kompozito restauracijos
- Paruoskite restauracija pagal restauravimo medZiagos gamintojo
nurodymus.

Paruose restauracija, atlikite Siuos veiksmus:

- Teptuku arba mikroaplikatoriumi ant anksGiau apdoroty pavirsiy,
uztepkite plona sluoksnj ,Monobond Plus" (dirbdami su vainikéliais
venkite skyséio susitelkimo). Leiskite medZiagai reaguoti
60 sekundziy. Véliau paskirstykite likusj pertekliy stipria oro srove.

- UZtepkite cementavimo kompozita laikydamiesi atitinkamy
naudojimo instrukeijy ir uZdékite restauracija.

3  Saugos informacija

- |vykus rimtiems, su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite
su ,Ivoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (Lichtensteinas), svetainé: www.ivoclar.com, ir su
atsakinga kompetentinga institucija.

- Dabartinés naudojimo instrukcijos ir simboliy paaiskinimai
pateikiami interneto svetainéje: www.ivoclar.com/elFU.



- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santrauka galima rasti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI: 76152082ABOND009J2

|spéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapg (SDL) (jj rasite adresu
www.ivoclarcom).

- Gaminio sudeétyje yra etanolio. Laikykite medZiagq atokiau nuo
ugnies Saltiniy.

- Neleiskite nesukietéjusiai medziagai liestis su oda, gleivine ir
akimis.

- Nesukietinta medZiaga gali Siek tiek dirginti ir sukelti padidéjusj
jautruma metakrilatams.

- Pramoninés medicininés pirstinés neapsaugo nuo metakrilaty
jautrinamojo poveikio.

Informacija apie Salinima
Likusias atsargas arba pasalintas restauracijas reikia iSmesti laikantis
atitinkamy nacionalinés teisés reikalavimu.

Liekamoiji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertmeéje yra
susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra Zinomos toliau nurodytos klinikinés liekamasios rizikos:

- Klijyjungties pazeidimas

4  Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikymo temperatura: 2-28 °C

- Nenaudokite produkto pasibaigus nurodytai galiojimo datai.

- Galiojimo pabaigos data: Zr. uzrasg ant buteliuko arba pakuotes.

- Prie$ naudodami apZiUrékite, ar pakuoté ir produktas nepazeisti.
Jei kyla abejoniy, kreipkités j ,lvoclar Vivadent AG" arba savo vietinj
platintoja.

5 Papildoma informacija

Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje!

MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijoje. Apdoroti galima tik grieZtai pagal naudojimo instrukcija. Mes
neprisimame atsakomybés uZ patirtg Zalg, jei nesilaikysite instrukcijy arba ignoruosite informacija apie
nurodyta naudojimo sritj. Patikrinti, ar medZiaga tinkama ir ar gali biti naudojama bet kokiam tikslui,
nenurodytam instrukcijose, yra naudotojo atsakomybe.

ivoclar.com

ivoclar
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