Self Cure Activator
For use in conjunction with XP BOND®, Prime&Bond® XP, Prime&Bond® NT",
prime&bond® one etch&rinse, or Spectrum® bond

DIRECTIONS FOR USE - ENGLISH

Self Cure Activator (SCA) is for use with XP BOND®, Prime&Bond® XP. Prime&Bond® NT", 8. In-vitro studies have shown a relationship between adhesive performance and air-

prime&bond® one etch&rinse or Spectrum® bond in conjunction with a dual cure or self cure thinning/drying/solvent evaporation techniques. Improper over-thinning or under-

resin cement such as Calibra® Esthetic Resin Cement or CoreeX™-flow. SCA is suitable for evaporating may compromise bond strength, leading to microleakage, post-operative

bonding of all indirect restorations including metal, porcelain and composite crowns, inlays, sensitivity and/or restoration failure. (See Step-by-Step Instructions)

onlays, veneers, bridge retainers and endodontic posts. Use of resin cements other than 9. The use of a dual-cure adhesive system, such as XP BOND®, Prime&Bond® XP,

Calibra® Cement or CoreeX"-flow or the above mentioned adhesives with SCA is at the Prime&Bond® NT", prime&bond® one etch&rinse or Spectrum® bond, with SCA can shorten

discretion and sole responsibility of the dental practitioner. the working time of a dual cure resin cement system. This effect should be investigated in

the laboratory prior to clinical use.

XP BOND?, Prime&Bond® XF, Prime&Bond® NT", prime&bond® one etch&rinse and 10. The SCA bottle should be tightly closed immediately after use.

Spectrum® bond are self-priming dental etch&rinse adhesives designed for bonding resin- 11. When mixed with SCA, XP BOND?, Prime&Bond® XP, Prime&Bond® NT", prime&bond® one

based restorative materials to enamel and dentine. etch&rinse or Spectrum® bond can still be cured with visible light. Proceed immediately
once materials have been placed in mixing well or protect from ambient light.

COMPOSITION 12. Must only be used in well ventilated areas.

Urethane dimethacrylate (UDMA); 2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA); Catalyst; 13. Flammable: SCA contains acetone. Keep away from sources of ignition.

Photoinitiators; Stabilisers; Acetone; Water 14. STORAGE: SCA should be kept out of direct sunlight and stored in a well ventilated place
at room temperature not exceeding 25°C. Refrigerated storage is not required, but is

INDICATIONS acceptable when not in use. Inadequate storage conditions will shorten the shelf life and

When used with XP BOND®, Prime&Bond® XP, Prime&Bond® NT", prime&bond® one may lead to the product malfunctioning. Allow material to reach room temperature prior to

etch&rinse or Spectrum® bond, SCA is indicated for adhesive cementation of indirect use. Protect from moisture. Do not freeze. Do not use after expiration date.

restorations in conjunction with dual cure or self cure resin cements.

ADVERSE REACTIONS

CONTRAINDICATIONS 1. Product may irritate the eyes and skin. Eye contact: irritation and possible corneal damage.
SCA and XP BOND?, Prime&Bond® XP, Prime&Bond® NT", prime&bond® one etch&rinse and Skin contact: irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the skin.
Spectrum® bond are contraindicated for: Mucous membranes: inflammation, oedema, sloughing. (See Warnings)
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Product may affect health seriously if ingested. (See Warnings)

. Inhalation of vapors may cause varying degrees of damage to the affected tissue and also
increased susceptibility to respiratory illness. (See Precautions)

WARNINGS 4. The following medical conditions are generally aggravated by exposure: Individuals with pre-

existing skin disorders, eye problems or impaired liver, kidney and respiratory functions.

1. direct or indirect pulp-capping,
2. use in patients known to be allergic to methacrylate resins or any of the other components.
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. SCA contains polymerisable methacrylate monomers. Avoid prolonged or repeated contact
with skin (allergic contact dermatitis), oral soft tissues, and eyes. Avoid prolonged inhalation.
Do not take internally. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

. Eye Contact: SCA contains methacrylates which may be irritating to eyes. Before using this General Information
product wear protective glasses and cover the patient’s eyes to protect from splashing In conjunction with XP BOND®, Prime&Bond® XF, Prime&Bond® NT”, prime&bond® one
material. In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek etch&rinse or Spectrum® bond, SCA is indicated for cases where application of a dual cure or
medical attention. self cure resin cement is intended. SCA will promote adhesion of compatible self-cure or dual-

. Skin Contact: SCA contains polymerisable monomers which can cause skin sensitisation cure resin cements to the adhesive layer.

(allergic contact dermatitis) in susceptible individuals. In case of contact with skin,
immediately wipe off thoroughly with cotton and alcohol and then wash well with soap and
water. If skin rash and sensitisation or other allergic reactions occur, discontinue use and seek
medical attention.

4. Oral mucosa contact: Avoid contact with oral soft tissues. If accidental contact occurs, flush

mucosa with plenty of water and expectorate water. If sensitisation of mucosa persists, seek

medical attention immediately.
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In cases where it would be impossible or undesirable to light cure the adhesive layer, SCA is to
be used in conjunction with XP BOND®, Prime&Bond® XP or prime&bond® one etch&rinse and
mixed Calibra® (base + catalyst) or CoreeX"-flow. Additional light-curing of the XP BOND®,
Prime&Bond® XP or prime&bond® one etch&rinse/SCA adhesive layer is optional.

When using SCA with Prime&Bond® NT" or Spectrum® bond, light-curing the adhesive layer is

5. Ingestion: Do not swallow or take internally. If accidental swallowing occurs, drink lots of mandatory.
water. If nausea or illness develops, seek medical attention immediately. o ) )

6. SCA contains acetone. Do not inhale vapor. Inhalation: Give oxygen or artificial respiration if To ensure that indirect restorations/post surfaces are pretreated correctly (e.g. micro-
necessary. roughening, silanization with Calibra® Silane Coupling Agent), please refer to the Directions for

Use of the respective products. To ensure fast luting, it is advisable to prepare the restoration

PRECAUTIONS prior to applying the adhesive.

. This product is only intended for use as specifically outlined in the Directions for Use. Any
use of this product inconsistent with the Directions for Use is at the discretion and sole
responsibility of the dental practitioner.

. SCA is for use in conjunction with XP BOND®, Prime&Bond® XP, Prime&Bond® NT",
prime&bond® one etch&rinse or Spectrum® bond and DeTrey Conditioner 36. For correct
use, please also refer to the Directions for Use of the respective products.

. Wear suitable protective eyewear, clothing and gloves. Protective eyewear is recommended
for patients.

4. Dental materials containing eugenol should not be used in conjunction with this product
because they may impede curing and cause softening of the polymeric components of the
material.

. Insufficient data exist to support the use of desensitising agents and/or cavity cleansing
agents with SCA. Recommended pre-treatment is pumice or prophylaxis paste with a rubber
cup.

. Contact with saliva, blood and/or some astringent solutions during adhesive procedures may
cause failure of the restoration. Use of a rubber dam or adequate isolation is recommended.

. Exercise caution if mineral-impregnated (e.g., ferric compounds) retraction cords and/or
hemostatic solutions are used in conjunction with adhesive procedures. In-vitro studies have
suggested compromised adhesive bond strength to enamel and dentine contaminated with
haemostatic agents. Marginal seal may be adversely affected, allowing microleakage,
subsurface staining and/or restoration failure. If gingival retraction is necessary, use of plain,
non-impregnated cord is recommended.

Applying SCA with XP BOND®, Prime&Bond® XP, Prime&Bond® NT",
prime&bond® one etch&rinse or Spectrum® bond

. Pretreat the prepared tooth/cavity by cleaning, protecting the pulp and acid-etching as
described in the XP BOND®, Prime&Bond® XP, Prime&Bond® NT", prime&bond® one
etch&rinse or Spectrum® bond Directions for Use.

Dispense XP BOND®, Prime&Bond® XP, Prime&Bond® NT", prime&bond® one etch&rinse or
Spectrum® bond first, followed by SCA, at a ratio of 1:1 into a suitable dappen dish.

. Mix liquids for at least 1 or 2 seconds with a standard applicator tip.

If (as in the case with Calibra® Cement) mixed adhesive is applied onto an internal bonding
surface of the restoration, air dry for at least 5 seconds and light cure for 10 seconds'. Light
curing is optional when XP BOND®, Prime&Bond® XP or prime&bond® one etch&rinse/SCA
are used in conjunction with mixed Calibra® (base + catalyst) or CoreeX"-flow.

. Immediately apply adhesive mixture to the cavity. Wet all cavity surfaces uniformly. With
Prime&Bond® NT" or Spectrum® bond/SCA, apply ample amounts of mixture to the cavity.
With XP BOND?, Prime&Bond® XP or prime&bond® one etch&rinse/SCA, avoid pooling.
Leave the surfaces undisturbed for 20 seconds.

Remove solvent by blowing gently with air from a dental syringe for at least 5 seconds.
Surface should have a uniform, glossy appearance. If not, repeat steps 5 and 7. Surface
should not show areas of excessive adhesive thickness or pooling. Repeat air
drying/evaporation outlined above if necessary.
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8. Light cure adhesive layer for a minimum of 10 seconds'. Ensure uniform exposure of all cavity
surfaces. Light curing is optional when XP BOND?, Prime&Bond® XP or prime&bond® one

etch&rinse/SCA are used in conjunction with mixed Calibra® (base + catalyst) or CoreeX"-flow.

Immediately apply compatible resin-based luting cement in desired curing mode, i.e. self cure
(e.g. for PFM crowns, metal posts) or dual cure (e.g. for indirect porcelain/composite inlays,
translucent fiber posts). Seat indirect restoration immediately. For further information on how to
use Calibra resin cement or other resin based luting cements, please refer to the Directions for
Use of the respective product.

CLEANING AND DISINFECTION

To avoid splattering or spraying the Self Cure Activator bottle with body fluids or placing it in
contact with contaminated hands or oral tissues, use of a protective barrier is recommended.
Repeated disinfection may damage label.

LOT NUMBER AND EXPIRATION DATE

* Do not use after expiry date. ISO standard is used: “YYYY/MM"

* The batch number, the reorder number and the expiry date should be quoted in all
correspondence which requires identification of the product.

K101141

Manufactured by
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH
38 West Clarke Avenue De-Trey-StraBe 1
C € Mifford, DE 19963 USA 78467 Konstanz, Germany
0120 Phone: +1-302-422-4511 Phone +49 7531-583-0
www.dentsply.com www.dentsply.eu

' Check your curing light for a minimum output level of 800 mW/cm?. Light cure adhesive
for at least 20 seconds if the light intensity is between 550 and 800 mW/cm?.

©2014 DENTSPLY International. All rights reserved. 534361K (R 12/4/14)



Activador de Auto-Curado

Para uso conjunto con XP BOND®, Prime&Bond® XP, Prime&Bond® NT",
prime&bond® one etch&rinse o Spectrum® bond.

INSTRUCCIONES DE USO - ESPANOL

El Activador de Auto-Curado (SCA) es para ser usado con XP BOND, Prime&Bond XP,
Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse o Spectrum bond, conjuntamente con un
cemento de resina, autopolimerizable o dual, como Calibra®, cemento de resina estético, o
CoreeX"-flow, vélido para el cementado de todas las restauraciones indirectas incluyendo
coronas de metal, porcelana y de composite, inlays, onlays, veners, puentes y postes de
endodoncia. El uso de cementos de resinas diferentes a Calibra o CoreeX-flow u otros
adhesivos diferentes a XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond one
etch&rinse o Spectrum bond con SCA es a criterio y bajo responsabilidad del profesional.

XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse y Spectrum bond
son adhesivos dentales de auto-preparacion disefiados para la adhesion a esmalte y dentina
de materiales de restauracion a base de resina.

COMPOSICION
Uretano dimetacrilato (UDMA); 2-Hidroxietil metacrilato (HEMA); Catalizador; Fotoiniciadores;
Estabilizadores; Acetona; Agua

INDICACIONES

Cuando se utiliza con XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond one
etch&rinse o Spectrum bond, SCA esté indicado para la cementacion adhesiva de
restauraciones indirectas en conjuncion con cementos de resina autopolimerizables o duales.

CONTRAINDICACIONES

SCA, XP BOND, Prime&Bond XF, Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse y Spectrum

bond estan contraindicados en :

1. Recubrimientos pulpares directos o indirectos,

2. Pacientes con alergia conocida a las resinas de metacrilato o alguno de los otros
componentes.

ADVERTENCIAS

. SCA contiene mondmeros de metacrilato polimerizables. Evite el contacto prolongado o
repetido con la piel (dermatitis de contacto alérgica), tejidos blandos orales y ojos. Evite la
inhalacion prolongada. No ingiera el producto.

. Contacto con los ojos: SCA contiene metacrilatos que pueden irritar los ojos. Antes de la
utilizacion del producto proteja sus ojos y los del paciente de posibles salpicaduras del
producto. En caso de contacto con los ojos, lave inmediatamente y generosamente con
agua y solicite atencion médica.

. Contacto con la piel: SCA contiene monémeros polimerizables que pueden causar
reacciones de sensibilizacion (dermatitis de contacto alérgica) en individuos susceptibles. En
caso de contacto con la piel, limpie inmediatamente con un algodén y alcohol y lave a
continuacién con agua y jabén. En caso de aparecer una reaccion alérgica o una erupcion
solicite atencion médica.

4. Contacto con la mucosa oral: Evite el contacto con los tejidos blandos orales. Si ocurre un

contacto accidental con la mucosa oral, lave la misma con abundante agua y escupa la
misma. Si persiste sensibilizacién de la mucosa busque atencién médica inmediatamente.
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En caso de nauseas, vomitos o mareos busque ayuda médica inmediatamente.
. SCA contiene acetona. No inhale sus vapores. Inhalacion: Administre oxigeno o respiracion
artificial si es necesario.
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PRECAUCIONES

. Este producto esta solo indicado para aquellos usos especificados en las instrucciones del
mismo. Cualquier otro uso dado al producto sera a criterio y bajo la responsabilidad del
profesional.

. SCA es para uso en conjuncién con XP BOND, Prime&Bond XF, Prime&Bond NT,
prime&bond one etch&rinse o Spectrum bond y DeTrey Conditioner 36. Para un uso
adecuado, por favor tenga en cuenta las instrucciones de uso de los respectivos productos.

. Utilice gafas de proteccion, ropa adecuada y guantes. Es recomendable el uso de gafas
protectoras por parte de los pacientes.

4. Aquellos materiales que contengan Eugenol no deben ser utilizados en conjuncién con este
producto ya que puede impedir la correcta polimerizacion de los monémeros afectando la
dureza de los componentes poliméricos del material.

. No existen datos que avalen el uso de agentes desensibilizantes o desinfectantes cavitarios
en unién con SCA. El pre-tratamiento recomendado es con piedra pémez o copas de goma
con pasta de profilaxis.

. El contacto con saliva, sangre o soluciones astringentes durante el procedimiento de
adhesion puede producir el fracaso de la restauracion. El uso de dique de goma o un
adecuado aislamiento esta recomendado.

. Extreme las precauciones en caso de utilizar compuestos impregnados en sustancias
minerales (e.}., compuestos férricos) cordones de retraccion gingival o sustancias
hemostaticas en conjuncién con los procedimientos de adhesion. Estudios in-vitro han
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. Ingestién: No ingiera este producto. En caso de ingestion accidental, tome abundante agua.

sugerido compromiso de la fuerza de adhesién al esmalte y la dentina por la contaminacién
con agentes hemostaticos. El sellado marginal puede verse afectado, pudiendo aparecer
microlagunas, manchas o fallos de la restauracion. En caso de ser necesario la retraccion
gingival, es recomendable la utilizacién de hilos de retraccidn gingival sin sustancias
hemostaticas impregnadas.

. Estudios In-vitro han demostrado la relacién entre el comportamiento adhesivo y la técnica
de secado y/o evaporacion del solvente. Un secado extremo o una evaporacién insuficiente
puede comprometer la fuerza de adhesion. (Vea las instrucciones Paso a Paso)

. El uso del sistema adhesivo de polimerizacién dual, como XP BOND, Prime&Bond XP,
Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse o Spectrum bond, con SCA puede acortar el
tiempo de trabajo del cemento de resina de sistema de polimerizacion dual. Este efecto
debe ser investigado en el laboratorio previo al uso clinico.

10. El bote de SCA debe ser bien cerrado tras su utilizacion.

11. Cuando se mezclan con SCA, XP BOND, Prime&Bond XF, Prime&Bond NT, prime&bond
one etch&rinse o Spectrum bond estos pueden ser polimerizados con luz visible. Proceda
inmediatamente tras el mezclado de los mismos o protéjalos de la luz ambiente.

12. Debe ser usado solamente en areas bien ventiladas.

13. Inflamable: SCA contiene acetona. Mantenga alejado de fuentes inflamables.

14. Almacenaje: SCA debe ser protegido de la incidencia directa de la luz solar y almacenado
en una habitacién ventilada a una temperatura no mayor de 25 grados. No es necesario el
almacenamiento refrigerado, pero es aceptado cuando no esta en uso. Un almacenaje
inadecuado puede acortar la vida del producto y puede producir un mal funcionamiento
del producto. El material debe alcanzar la temperatura ambiente previo a su utilizacion.
Protejase del fuego. No congele. No utilice después de la fecha de vencimiento.

oo

~O

REACCIONES ADVERSAS

. Este producto puede irritar los ojos y la piel. Contacto con los ojos: irritacion y posible dafio

corneal. Contacto con la piel: Puede producir irritacién o reacciones alérgicas. Puede

aparecer un rash rojo en la piel. Membranas mucosas: inflamacién, edema, descamacion.

(Vea Precauciones)

En caso de ingestion puede ocurrir un dafio de importancia a la salud. (Vea Precauciones)

. La inhalacion de vapores puede producir diferentes grados de lesion en los tejidos

afectados y aumentar la susceptibilidad ante enfermedades respiratorias. (Vea Precauciones)

4. Las siguientes patologfas pueden verse agravadas por la exposicion al producto: Individuos
con desérdenes previos de la piel, problemas oculares, insuficiencia hepatica, renal o
respiratoria.
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INSTRUCCIONES PASO A PASO

Informacién general

En unién con XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse o
Spectrum bond, SCA esté indicado para aquellos casos donde se proceda a la aplicacion de
un cemento de resina auto-polimerizable o dual. SCA facilitaré la adhesion de un cemento de
resina dual o auto-polimerizable a la capa adehsiva.

En casos donde no se pueda o no se desee polimerizar la capa adhesiva, SCA debe ser usado
en unién con XP BOND, Prime&Bond XP o prime&bond one etch&rinse y el Calibra mezclado
(base + catalizador) o CoreeX-flow. La polimerizacién de la capa adhesiva de XP BOND,
Prime&Bond XP o prime&bond one etch&rinse / SCA es opcional.

Si se utiliza SCA con Prime&Bond NT o Spectrum bond, la polimerizacion de la capa adhesiva
es obligatoria.

Para asegurarse que la superficie de contacto de la restauracion indirecta esta tratada
correctamente (e.].: micro-rugosidades, silanizacion con el Agente de acoplamiento de Silano
de Calibra®), por favor remitase a las instrucciones de uso de cada uno de los productos. Para
asegurar un rapido cementado, es recomendable preparar la restauracién antes de la
aplicacién del adhesivo.

Aplicacién de SCA con XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond
one etch&rinse o Spectrum bond
. Pretrate el diente preparado / cavidad mediante limpieza adecuada, proteccion pulpar y
grabado &cido tal y como se indica en las instrucciones de uso de XP BOND,
Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse o Spectrum bond.
. Aplique primero XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse o
Spectrum bond, seguido por SCA, en una proporcién de 1:1 en un vaso Dappen (e.j. Apli-
Dish™).
Mezcle los liquidos durante al menos 1 o 2 segundos con una punta aplicadora estandar.
Si (como por ejemplo con Calibra) el adhesivo mezclado es aplicado en el interior de la
superficie de una cavidad, aplique aire durante al menos 5 segundos y polimerice durante
10 segundos’. La aplicacion de luz es opcional cuando se utiliza XP BOND, Prime&Bond XP
o prime&bond one etch&rinse / SCA en combinacién con Calibra mezclado (base +
catalizador) o CoreeX-flow.
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Inmediatamente aplique el adhesivo en toda la cavidad. Impregne toda la superficie
cavitaria uniformemente. Con Prime&Bond NT o Spectrum bond / SCA, aplique suficiente
cantidad de la mezcla a la cavidad. Con XP BOND, Prime&Bond XP o prime&bond one
etch&rinse / SCA, evite cualquier posible exceso.

. Deja reposar durante 20 segundos.

. Elimine el solvente aplicando un gentil chorro de aire con la jeringa dental durante al menos
5 segundos. La superficie debera tener una apariencia uniformemente brillante. De no ser
asi, repita pasos 5 y 7. La superficie no debe mostrar areas con un grosor de adhesivo
excesivo o presencia de adhesivo remanente. Repita la aplicacion de aire en caso de ser
necesario.

. Aplique luz en la capa adhesiva durante un minimo de 10 segundos'. Asegtrese de la

exposicion de toda la superficie cavitaria. La aplicacion de la luz es opcional cuando se

utiliza XP BOND, Prime&Bond XP o prime&bond one etch&rinse / SCA con la mezcla de

Calibra (base + catalizador) o CoreeX-flow.
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Aplique inmediatamente el cemento de resina de acuerdo al tipo de polimerizacién deseada,
auto-polimerizable (e.}.: coronas metal/ceramicas, postes metélicos) o polimerizacion dual (e.j.:
inlays indirectos de porcelana/composite, postes de fibra translicidos). Coloque la restauracion
indirecta inmediatamente. Para mayor informacion acerca del uso del cemento de resina
Calibra u otro cemento de resina, por favor consulte las instrucciones de uso de cada
producto.

K101141

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Para evitar la contaminacion del bote de Self Cure Activator con los fluidos corporales
mediante la salpicadura del mismo, a través de las manos contaminadas o por el contacto con
los tejidos orales utilice una barrera de proteccion. Repetidas desinfecciones puede dafiar la
etiqueta.

NUMERO DE LOTE Y FECHA DE CADUCIDAD

* No utilice después de la fecha de vencimiento. ISO estandar es utilizado: “YYYY/MM”

¢ El nimero de lote, el nimero de reorder y la fecha de vencimiento deben estar indicadas en
toda la correspondencia que requiera identificacion del producto.

DENTSPLY DeTRey GmbH
De-Trey-StraBe 1

78467 Konstanz, Germany
Phone +49 7531-583-0
www.dentsply.eu

Manufactured by

DENTSPLY Caulk

38 West Clarke Avenue
C € Mifford, DE 19963 USA
0120 Phone: +1-302-422-4511

www.dentsply.com

' Crompuebe que la potencia de su ldmpara se de 800 mW/cm?. Fotopolimerice el adhesivo
al menos 20 seg si la intensidad de su ldmpara es entre 550-800 mW/cm?.

©2014 DENTSPLY International. All rights reserved. 534361K (R 12/4/14)



Activateur d’autopolymérisation

S'utilise avec XP BOND?®, Prime&Bond® XP, Prime&Bond® NT™,
prime&bond® one etch&rinse ou Spectrum® bond.

MODE D’EMPLOI - FRANCAIS

L'activateur d'autopolymérisation s'utilise avec XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT,
prime&bond one etch&rinse ou Spectrum bond en conjonction avec les ciments-résine
autopolymérisants ou dual cure, tels que Calibra® ou CoreeX"-flow, pour coller toutes les
restaurations indirectes : métalliques, couronnes céramique et composite, inlays, onlays,
facettes, bridges et tenons. L'utilisation d'adhésifs autres que XP BOND, Prime&Bond XP,
Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse, Spectrum bond ou de ciments-résine autres que
Calibra ou CoreeX-flow, avec |'activateur d'autopolymérisation est & la discrétion du praticien
et n'engage que sa responsabilité.

XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse et Spectrum bond
sont des adhésifs dentaires avec primer intégré, congus pour le collage sur I'émail et la dentine
des matériaux de restauration a base de résine.

COMPOSITION
Diméthacrylate d'uréthane (UDMA); 2-Hydroxyéthyl méthacrylate (HEMA); catalyseur;
photoinitiateurs; stabilisateurs; acétone; eau

INDICATIONS

En utilisation avec XP BOND, Prime&Bond XF, Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse
ou Spectrum bond, I'activateur d'autopolymérisation est indiqué pour le scellement adhésif
des restaurations indirectes avec les ciments-résine autopolymérisants ou dual cure.

CONTRE-INDICATIONS

L'association activateur d'autopolymérisation / XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT,

prime&bond one etch&rinse et Spectrum bond est contre-indiquée dans les cas suivants :

1. coiffage pulpaire direct ou indirect,

2. utilisation chez des patients présentant une allergie connue aux résines méthacrylate ou a
tout autre composant.

MISES EN GARDE

. L'activateur d'autopolymérisation contient des monomeres polymérisables de méthacrylate.
Eviter tout contact prolongé ou répété avec la peau (dermatite allergique de contact), les
muqueuses orales et les yeux. Eviter toute inhalation prolongée. Ne pas avaler.

. Contact avec les yeux : |'activateur d'autopolymérisation contient des méthacrylates qui
peuvent étre irritants pour les yeux. Lors de ['utilisation de ce produit, porter des lunettes de
protection et protéger également les yeux du patient afin qu'il ne regoive pas de
projections. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement et abondamment avec
de I'eau et consulter un médecin.

. Contact avec la peau : I'activateur d'autopolymérisation contient des monomeres
polymérisables pouvant entrainer des irritations cutanées (dermatite allergique de contact)
chez les sujets sensibles. En cas de contact avec la peau, essuyer immédiatement le produit
a l'aide d'un coton imbibé d'alcool, puis laver a I'eau et au savon. Si une irritation cutanée,
des plaques ou toute autre réaction allergique apparait, cesser |'utilisation du produit et
consulter un médecin.

4. Contact avec les muqueuses orales : éviter tout contact avec les muqueuses orales. En cas
de contact accidentel, rincer abondamment la muqueuse avec de I'eau et recracher ensuite.
Si une irritation de la muqueuse persiste, consulter immédiatement un médecin.

. Ingestion : ne pas avaler ou ingérer. En cas d'ingestion accidentelle, boire de I'eau en

abondance. Si des nausées ou des troubles apparaissent, consulter immédiatement un

médecin.

L'activateur d"autopolymérisation contient de I'acétone. Ne pas inhaler les vapeurs. En cas

d'inhalation : oxygéner la personne ou pratiquer la respiration artificielle si nécessaire.

—

N

w

%1

o

PRECAUTIONS

. Ce produit a été congu uniquement pour une utilisation dans le cadre spécifique des
indications mentionnées précédemment. Toute utilisation du produit en dehors des indications
et du mode d'emploi est a la discrétion du praticien et n‘engage que sa responsabilité.

. L'activateur d'autopolymérisation s'utilise avec XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT,

prime&bond one etch&rinse ou Spectrum bond et le gel de mordancage DeTrey

Conditioner 36. Pour une bonne utilisation de ces produits, référez-vous également a leurs

modes d'emploi respectifs.

Porter une protection oculaire, des gants et des vétements adaptés. Une protection oculaire

est recommandée pour les patients.

4. Les matériaux dentaires contenant de I'eugénol ne doivent pas étre utilisés en méme temps

que ce produit car ils pourraient avoir une action néfaste sur le durcissement entrainant un

ramollissement des composants polymériques du matériau.

I n"existe pas suffisamment de données relatives a I'utilisation de I'activateur de

polymérisation avec des agents désensibilisateurs et/ou nettoyants de la cavité. Il est

recommandé de préparer la cavité au moyen de pierre ponce ou de péte prophylactique

avec une cupule en caoutchouc.
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. Le contact avec la salive, le sang et / ou des solutions astringentes pendant la procédure de
collage peut nuire a la réussite de votre restauration. L'utilisation d'une digue ou une
isolation adéquate est recommandée.

. Soyez vigilants si vous utilisez des fils de rétraction gingivale imprégnés d'une solution

minérale (avec des composés ferriques par exemple) pendant le collage. Des études in-vitro

ont montré que I'adhésion pourrait étre compromise sur un émail et une dentine contaminés
par des agents hémostatiques. Le joint marginal peut étre affecté, entrainant des micro-
infiltrations, des colorations internes et/ou un échec de la restauration. Si la rétraction
gingivale est nécessaire, nous vous recommandons d'utiliser des fils ordinaires non-imprégnés.

Des études in-vitro ont montré une relation entre la performance de I'adhésif et la technique

de séchage / d'évaporation du solvant. Un séchage trop important ou a l'inverse insuffisant

peut compromettre la qualité de I'adhésion, entrainant des micro-infiltrations, des
sensibilités post-opératoires et / ou un échec de la restauration (consulter le mode d'emploi
étape par étape)

. Lutilisation d'un adhésif dual-cure, comme XP BOND, Prime&Bond XP. Prime&Bond NT,
prime&bond one etch&rinse ou Spectrum bond, avec |'activateur d'autopolymérisation peut
raccourcir le temps de travail d'un ciment-résine dual-cure. Faites un essai avant d'utiliser le
produit en bouche.

10. Refermer le flacon d'activateur d'autopolymérisation immédiatement aprés usage.

11. Une fois mélangés avec |'activateur d'autopolymérisation, XP BOND, Prime&Bond XP,
Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse ou Spectrum bond peuvent polymériser sous
I'effet de la lumiére ambiante. Utiliser le mélange deés qu'il a été préparé dans un godet ou
le protéger de la lumiére ambiante.

12. Manipuler le produit dans une piéce bien aérée.

13. Matériau inflammable : |'activateur d'autopolymérisation contient de |'acétone. Tenir a
I'écart de toute source d'inflammation.

14. STOCKAGE: conserver a I'abri de la lumiére, dans un local bien ventilé, a une température

n'excédant pas 25°C. Il n'est pas nécessaire de réfrigérer le produit, mais c'est possible

lorsque vous ne I'utilisez pas. Des conditions de stockage inadaptées raccourcissent la
durée de conservation et peuvent induire des problémes d'utilisation du produit. Attendre
que le produit atteigne la température ambiante avant toute utilisation. Conserver a Iabri
de I'humidité. Ne pas congeler. Ne pas utiliser apres la date d’expiration.
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REACTIONS INDESIRABLES

. Le produit peut irriter les yeux et la peau. En cas de contact avec les yeux : irritation et
possibilité d'altération de la cornée. En cas de contact avec la peau : irritation ou possibilité
de réaction allergique. Des plaques rougeatres peuvent apparaitre sur la peau. En cas de
contact avec les muqueuses : inflammation, cedéme, mue (voir les mises en garde)

. L'ingestion de ce produit peut affecter la santé de fagon sérieuse (voir les mises en garde).

. Linhalation des vapeurs peut entrainer des effets de gravité variable sur les tissus affectés et
peut également aggraver la sensibilité aux troubles respiratoires (voir les précautions).

. Les troubles suivants sont généralement aggravés lors d'une exposition au produit :
individus présentant des antécédents de troubles cutanés, oculaires, hépatiques, rénaux ou
respiratoires.

—
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MODE D’EMPLOI ETAPE PAR ETAPE

Informations générales

L'activateur d'autopolymérisation, utilisé avec XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT,
prime&bond one etch&rinse ou Spectrum bond, est indiqué pour les soins impliquant
I'utilisation de ciments-résine dual cure ou autopolymérisants. L'activateur d'autopolymérisation
initie I'adhésion des ciments-résines dual cure ou autopolymérisants compatibles a la couche
d'adhésif.

Dans les cas ou il n'est pas souhaitable ou impossible de photopolymériser la couche adhésive,
I'activateur d'autopolymérisation peut étre utilisé avec XP BOND, Prime&Bond XP ou
prime&bond one etch&rinse et Calibra (mélange base-catalyseur) ou CoreeX-flow. Il est
facultatif de photopolymériser la couche adhésive de XP BOND, Prime&Bond XP ou
prime&bond one etch&rinse / activateur d'autopolymérisation.

Lorsque I'activateur de polymérisation est utilisé avec Prime&Bond NT ou Spectrum bond, il
est obligatoire de photopolymériser la couche adhésive.

Afin de s'assurer que les surfaces des éléments prothétiques / tenons sont correctement
préparées (micro-abrasion, silanisation avec I'agent de silanisation Calibra®), se référer aux
modes d'emploi respectifs de ces produits. Pour permettre un scellement rapide, il est
préférable de préparer I'élément prothétique avant d'appliquer I'adhésif.



Application de I'activateur d'autopolymérisation avec XP BOND, Prime&Bond XP,

Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse ou Spectrum bond

. Pré-traiter la dent / cavité préparée en réalisant le nettoyage, la protection pulpaire et le
mordangage comme décrit dans le mode d'emploi de XP BOND, Prime&Bond XP,
Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse ou Spectrum bond.

. Déposer dans un godet de mélange adapté (par exemple Apli-Dish™) XP BOND,
Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse ou Spectrum bond d'abord,
puis I'activateur d'autopolymérisation, en respectant un ratio de 1: 1.

. Mélanger pendant 1 & 2 secondes a l'aide d'un applicateur Tips standard.

. Si (comme c est le cas avec Calibra) le mélange adhésif est appliqué sur la surface interne
de I'élément prothétique, sécher pendant au moins 5 secondes et photopolymériser
pendant 10 secondes'. La photopolymérisation est facultative lorsque le mélange XP BOND,
Prime&Bond XP ou prime&bond one etch&rinse / activateur d'autopolymérisation est utilisé
avec Calibra (mélange base et catalyseur) ou CoreeX-flow.

. Appliquer immédiatement le mélange adhésif sur la cavité. Mouiller uniformément toutes les

surfaces de la cavité. Appliquer le mélange adhésif Prime&Bond NT ou Spectrum bond /

activateur d'autopolymérisation en quantité importante. Avec XP BOND, Prime&Bond XP ou
prime&bond one etch&rinse / activateur d'autopolymérisation, éviter I'accumulation
d'adhésif au fond de la cavité.

Laisser agir pendant 20 secondes.

. Retirer 'excédent de solvant par un séchage doux d'au moins 5 secondes a l'aide d'une

seringue 4 air. La surface devra avoir une apparence luisante et uniforme. Dans le cas

contraire, répéter |'application et le séchage a l'air. L'épaisseur de la couche adhésive ne
doit pas étre excessive. Si nécessaire sécher & nouveau comme indiqué précédemment.

Photopolymériser la couche adhésive pendant 10 secondes minimum'. S'assurer que toutes

les surfaces de la cavité sont uniformément exposées a la lumiére. La photopolymérisation

est facultative lorsque le mélange XP BOND, Prime&Bond XF, ou prime&bond one
etch&rinse / activateur d'autopolymérisation est utilisé avec Calibra (mélange base /
catalyseur) ou CoreeX-flow.

N

N

W

%1

o

~

e

K101141

Appliquer immédiatement le ciment-résine de scellement selon le mode de polymérisation
désiré : autopolymérisation (pour les couronnes céramo-métalliques et les tenons métalliques)
ou dual-cure (par exemple pour les inlays céramique/composite, tenons fibrés translucides).
Mettez en place I'élément prothétique immédiatement. Pour plus d'informations sur I'utilisation
du ciment-résine Calibra ou tout autre ciment de scellement & base de résine, merci de vous
référer au mode d'emploi du produit en question.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

L'utilisation d'une protection contre les contaminations est recommandée pour éviter toute
souillure du flacon d'activateur d'autopolymérisation par les fluides corporels ou tout contact
de celui-ci avec des mains ou des tissus oraux contaminés. Des cycles de désinfection répétés
peuvent endommager |'étiquette.

NUMERO DE LOT ET DATE DE PEREMPTION

* Ne pas utiliser aprés la date d'expiration. La date d'expiration est indiquée conformément a
la norme 1SO : "AAAA/MM”

* Le numéro de lot, la référence du produit et sa date d'expiration doivent étre mentionnés
dans toute correspondance nécessitant une identification du produit.

DENTSPLY DeTRey GmbH
De-Trey-StraBe 1

78467 Konstanz, Germany
Phone +49 7531-583-0
www.dentsply.eu

Manufactured by

DENTSPLY Caulk

38 West Clarke Avenue
C € Mifford, DE 19963 USA
0120 Phone: +1-302-422-4511

www.dentsply.com

! Vérifiez que votre lampe ait une intensité minimale de 800 mW/cm?. Photopolymérisez I'adhésif
pendant au moins 20 secondes si l'intensité lumineuse est comprise entre 550 et 800 mW/cm?.

©2014 DENTSPLY International. All rights reserved. 534361K (R 12/4/14)



Self Cure Activator

Zur Anwendung in Verbindung mit XP BOND®, Prime&Bond® XP, Prime&Bond® NT™,
prime&bond® one etch&rinse oder Spectrum® bond.

GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH

Self Cure Activator (SCA) ist fiir die Anwendung mit XP BOND, Prime&Bond XP,

Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse oder Spectrum bond in Verbindung mit einem
dualhartenden oder selbsthartenden Komposit-Befestigungszement, wie dem &sthetischen
Kompositzement Calibra® oder CoreeX™- flow bestimmt, um alle indirekten Restaurationen, wie
Metall-, Keramik- und Kompositkronen, Inlays, Onlays, Veneers, Briickenanker und Wurzelstifte
zu befestigen. Die Anwendung anderer Kunststoffzemente an Stelle von Calibra oder CoreeX-
flow oder anderer Adhasive an Stelle von XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT,
prime&bond one etch&rinse oder Spectrum bond mit SCA liegt im Ermessen und der
Eigenverantwortung des Zahnarztes.

XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse und Spectrum bond
sind selbstprimende Haftvermittler fiir die Befestigung kompositbasierter
Restaurationsmaterialien an Schmelz und Dentin.

ZUSAMMENSETZUNG
Urethandimethacrylat (UDMA); 2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA); Katalysator;
Photoinitiatoren; Stabilisatoren; Aceton; Wasser

INDIKATIONEN

SCA ist bei der Anwendung mit XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond one
etch&rinse oder Spectrum bond zur adhésiven Befestigung indirekter Restaurationen in
Verbindung mit dualhdrtenden oder selbsthartenden Kompositzementen indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

SCA und XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse und

Spectrum bond sind kontraindiziert fiir:

1. direkte oder indirekte Pulpatiberkappung,

2. Anwendung bei Patienten mit bekannter Allergie gegen Methacrylat-Harze oder gegen
einen anderen Inhaltsstoff des Produktes.

WARNHINWEISE

. SCA enthélt polymerisierbares Methacrylatmonomer. Vermeiden Sie lénger anhaltenden

oder wiederholten Kontakt mit der Haut (allergische Kontaktdermatitis), der

Mundschleimhaut und den Augen. Vermeiden Sie lénger andauerndes Einatmen. Nicht

innerlich anwenden (verschlucken).

Augenkontakt: SCA enthalt Methacrylate, die zu Augenreizungen fiihren kénnen. Setzen Sie

vor der Anwendung des Produktes eine Schutzbrille auf und bedecken Sie die Augen des

Patienten zum Schutz vor Materialspritzern. Bei Augenkontakt sofort mit reichlich Wasser

spiilen und einen Augenarzt konsultieren.

. Hautkontakt: SCA enthilt polymerisierbare Methacrylatmonomere, die bei pradisponierten
Personen eine Hautsensibilisierungen (allergische Kontaktdermatitis) hervorrufen kénnen. Bei
Hautkontakt sofort mit einem Tuch und Alkohol sorgféltig abwischen und dann mit Seife und
Wasser grindlich waschen. Bei Auftreten von allergischen Hautreaktionen oder anderen
allergischer Reaktionen, das Produkt nicht weiter verwenden und einen Arzt konsultieren.

4. Mundschleimhautkontakt: Kontakt mit oralen Weichgeweben vermeiden. Bei

versehentlichem Kontakt die Mundschleimhaut mit reichlich Wasser spllen und das Wasser

wieder ausspucken. Bei anhaltenden Schleimhautirritationen sofort einen Arzt konsultieren.

Verschlucken: Nicht verschlucken oder einnehmen. Bei versehentlichem Verschlucken viel

Wasser trinken. Bei Ubelkeit oder Krankheit sofort einen Arzt konsultieren.

. SCA enthilt Aceton. Dampfe nicht einatmen. Einatmen: Sauerstoffgabe oder kiinstliche
Beatmung falls nétig.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

. Dieses Produkt ist ausschlieBlich fir die in der Gebrauchsanweisung beschriebenen
Anwendungen bestimmt. Jede von der Gebrauchsanweisung abweichende Anwendung
dieses Produktes liegt im Ermessen und der Eigenverantwortung des Zahnarztes.

. SCA ist fur die Anwendung in Verbindung mit XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT,
prime&bond one etch&rinse oder Spectrum bond und DeTrey Conditioner 36 bestimmt. Fiir
die korrekte Anwendung lesen Sie bitte auch in den Gebrauchsanweisungen der jeweiligen
Produkte nach.

. Tragen Sie eine geeignete Schutzbrille, Kleidung und Handschuhe. Schutzbrillen sind far
Patienten empfehlenswert.

4. Zahnarztliche Werkstoffe, die Eugenol enthalten, sollten nicht in Verbindung mit diesem
Produkt angewendet werden, da sie das Ausharten verhindern und ein Erweichen der
polymeren Bestandteile des Materials verursachen kénnen.

. Es existieren bisher keine ausreichenden Daten (ber die Kompatibilitat von SCA mit
Materialien fir die Desensibilisierung und /oder Kavitatenreinigung. Fir die Vorbehandlung
wird eine Reinigung mit Bimsstein oder Prophylaxepaste mit einem Gummikelch empfohlen.

. Kontakt mit Speichel, Blut und/oder einigen Adstringentien wahrend der Verarbeitung des
Adhésivs kdnnte ein Versagen der Restauration verursachen. Die Anwendung von Kofferdam
oder einer anderen Art der adaquaten Isolierung ist empfehlenswert.
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. Vorsicht bei mineralisch-getrankten (z.B. eisenhaltigen Verbindungen) Retraktionsfaden
und/oder blutstillenden Lésungen, die bei der Verarbeitung des Adhésivs angewendet
wurden. In-vitro-Studien haben gezeigt, dass die Haftfestigkeit an Schmelz und Dentin bei
Kontaminierung mit blutstillenden Lésungen beeintrachtigt wird. Die Randdichtigkeit kann
nachteilig beeinflusst werden, so dass Randspalten, tiefgehende Verfarbungen und /oder ein
Versagen der Restauration resultieren kénnten. Sofern eine gingivale Retraktion erforderlich
ist, wird die Anwendung von einfachen, nicht imprégnierten Faden empfohlen.

. In-vitro-Studien haben einen Zusammenhang zwischen der Leistungsfahigkeit des Adhésivs
und den Techniken zum Ausdiinnen des Adhésivfilms / der Trocknung / und der Verdunstung
des L3sungsmittels aufgezeigt. UbermaBiges Verblasen oder eine ungeniigende
Verdunstung des Losungsmittels kénnen die Haftfestigkeit beeinflussen und zu
Randspaltbildung, postoperativer Empfindlichkeit und/oder zu einem restaurativen
Misserfolg fihren. (Siehe Gebrauchsanleitung)

. Die Anwendung eines dualhartenden Adhésivsystems, wie XP BOND, Prime&Bond XP,
Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse oder Spectrum bond, mit SCA kann die
Verarbeitungszeit eines dualhértenden Kunststoffzementsystems verkirzen. Diese Wirkung
sollte vor der klinischen Anwendung (im Labor) untersucht werden.

10. Die SCA-Flasche muss sofort nach der Anwendung wieder fest verschlossen werden.

11. Nach dem Mischen mit SCA kénnen XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT,
prime&bond one etch&rinse oder Spectrum bond weiterhin mit sichtbarem Licht
ausgehartet werden. Nach dem Anmischen Materialien sofort anwenden oder vor
Umgebungslicht schiitzen.

12. Darf nur in gut durchlifteten Raumen angewendet werden.

13. Leicht entziindlich: SCA enthalt Aceton. Von Ziindquellen fernhalten.

14. LAGERUNG: SCA sollte vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt, an einem gut

durchliifteten Ort, bei einer Raumtemperatur nicht tiber 25°C gelagert werden. Lagerung

im Kiihlschrank ist nicht erforderlich aber mdglich, wenn es nicht in Gebrauch ist. Falsche

Lagerungsbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkirzen und zur Fehlfunktion des

Produktes fiihren. Vor der Anwendung sollte das Material Raumtemperatur aufweisen. Vor

Feuchtigkeit schitzen. Nicht einfrieren. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
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NEBENWIRKUNGEN
. Das Produkt kann Augen- und Hautreizungen hervorrufen. Augenkontakt: Irritationen und
Hornhautschaden sind mdglich. Hautkontakt: Irritationen oder allergische Reaktionen sind
méglich. Rétliche Hautausschldge konnen auftreten. Schleimhaut: Entziindung, Odeme,
Abldsungen sind moglich. (Siehe Warnhinweise)
. Bei innerlicher Anwendung (Verschlucken) kann das Produkt die Gesundheit ernsthaft
beeintrachtigen. (Siehe Warnhinweise)
Einatmen von Dampfen kann an den betroffenen Geweben unterschiedlich starke Schaden
verursachen und die Anfélligkeit fir Atemwegserkrankungen erhéhen. (Siehe
VorsichtsmaBnahmen)
4. Die folgenden Gesundheitszustande werden sich im Allgemeinen bei Exposition
verschlimmern: Bei Personen mit bereits existierenden Hautstérungen, Augenproblemen
oder beeintrachtigter Leber-, Nieren- und Atemfunktionen.
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GEBRAUCHSANLEITUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Allgemeine Informationen

SCA ist in Fallen indiziert, in denen ein dualhértender oder selbsthartender Kompositzement in
Verbindung mit XP BOND, Prime&Bond XF, Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse oder
Spectrum bond angewendet werden soll. SCA begiinstigt die Adhdsion kompatibler
selbsthartender oder dualhértender Kunststoffzemente an die Adhésivschicht. SCA sollte in den
Féllen mit XP BOND, Prime&Bond XP oder prime&bond one etch&rinse und angemischtem
Calibra (Base- und Katalysatorpaste) oder CoreeX-flow angewendet werden, in denen eine
Lichthartung nicht méglich oder unerwiinscht ist. Die XP BOND-, Prime&Bond XP- oder
prime&bond one etch&rinse-SCA-Adhasivschicht kann optional lichtgehértet werden.

Bei der Anwendung von SCA mit Prime&Bond NT oder Spectrum bond ist das Lichtharten der
Adhésivschicht unbedingt erforderlich.

Um eine korrekte Vorbehandlung der Oberflachen fiir indirekte Restaurationen/Wurzelstfite
sicherzustellen (wie z.B. Mikroanrauung, Silanisierung mit Calibra® Silane Coupling Agent),
lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisungen der jeweiligen Produkte. Es ist ratsam, die
Restauration vor dem Auftragen des Adhésivs vorzubereiten, um ein schnelles Einsetzen zu
ermdéglichen.

Auftragen von SCA mit XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond

one etch&rinse oder Spectrum bond.

1. Die Vorbehandlung des praparierten Zahns/der Kavitét erfolgt durch Reinigung, Pulpaschutz
und Anétzen, wie in den Gebrauchsanweisungen von XP BOND, Prime&Bond XP,
Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse oder Spectrum bond beschrieben.
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Geben Sie zuerst XP BOND, Prime&Bond XF, Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse
oder Spectrum bond, gefolgt von SCA, in einem Verhaltnis von 1:1 in ein geeignetes
Dappenglas (z.B. Apli-Dish™).

. Durchmischen Sie die Flissigkeiten fiir mindestens ein oder zwei Sekunden mit Hilfe eines
Standard-Applikatortips.

. Falls (wie bei der Anwendung mit Calibra) angemischtes Adhésiv auf die innere
Befestigungsoberflache der Restauration aufgetragen wird, lufttrocknen Sie dieses fir
mindestens fiinf Sekunden und lichtharten Sie fiir zehn Sekunden’. Lichthartung ist optional
bei Anwendung von XP BOND, Prime&Bond XP oder prime&bond one etch&rinse / SCA in
Verbindung mit angemischtem Calibra (Base- + Katalysatorpaste) oder CoreeX-flow.

. Tragen Sie das angemischte Adhésiv sofort in der Kavitét auf, indem Sie gleichmaBig alle
Oberflachen der Kavitat benetzen. Bei Prime&Bond NT oder Spectrum bond / SCA reichlich
Adhésiv in die Kavitat applizieren. Bei XP BOND, Prime&Bond XP oder prime&bond one
etch&rinse / SCA Flussigkeitsansammlungen (Pfitzenbildung) vermeiden.

. Fiir 20 Sekunden einwirken lassen.

. Lésungsmittel durch einen sanften Luftstrom, der mittels eines Luftblésers erzeugt wird, fur
mindestens fiinf Sekunden verdampfen lassen. Die Oberflache sollte gleichméBig glénzend
erscheinen. Wenn dies nicht der Fall ist, wiederholen Sie die Schritte fiinf bis sieben. Die
Oberflache sollte keine Bereiche mit ibermaBig dicker Adhésivschicht oder
Flissigkeitsansammlungen aufweisen. Falls notwendig, wiederholen Sie das Trocknen /
Verdampfen des Losungsmittels mit Luft wie oben beschrieben.

. Die Adhasivschicht fiir mindestens 10 Sekunden lichtharten'. Stellen Sie eine einheitliche

Belichtung aller Kavitatenwénde sicher. Das Lichtharten ist optional, wenn XP BOND,

Prime&Bond XP oder prime&bond one etch&rinse / SCA in Verbindung mit angemischtem

Calibra (Base- + Katalysatorpaste) oder CoreeX-flow angewendet wird.
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Umgehend einen geeigneten kompositbasierten Befestigungszement im gewahlten
Aushérteverfahren auftragen, d. h. entweder selbsthartend (z.B. fir keramisch verblendete
Kronen, metallische Wurzelstifte) oder dualhartend (z.B. fir indirekte Keramik-/ Kompositinlays,
transluzente Glasfaserstifte). Danach sofort die indirekte Restauration einsetzen. Fiir
weiterfihrende Informationen zur Anwendung des Kompositzementes Calibra® oder anderer
kompositbasierter Befestigungszemente bitte die Gebrauchsanweisungen des jeweiligen
Produktes lesen.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

Empfehlenswert ist die Verwendung einer geeigneten Abdeckung, um die Self-cure Activator
Flasche vor Kontakt mit verspritzten oder verspriihten Kérperflissigkeiten, Aerosolen,
verunreinigten Handen oder oralen Geweben zu schiitzen. Durch wiederholte Desinfektion
kann das Etikett beschadigt werden.

CHARGENNUMMER UND VERFALLSDATUM

¢ Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums anwenden. Laut ISO-Standard: “YYYY/MM"

¢ Die Chargennummer, die Bestellnummer und das Verfallsdatum sollten bei allen Riickfragen
angegeben werden, die eine Identifizierung des Produktes erfordern.

DENTSPLY DeTRey GmbH
De-Trey-StraBe 1

78467 Konstanz, Germany
Phone +49 7531-583-0
www.dentsply.eu

Manufactured by

DENTSPLY Caulk

38 West Clarke Avenue
C € Mifford, DE 19963 USA
0120 Phone: +1-302-422-4511

www.dentsply.com

" Uberpriifen Sie ihre Lichtiampe auf eine minimale Arbeitsleistung von800 mW/cm?. Fiir mindestens

20 Sekunden lichtharten, wenn die Lichtintensitat zwischen 550 and 800 mW/cm? liegt.

©2014 DENTSPLY International. All rights reserved. 534361K (R 12/4/14)



Attivatore autopolimerizzante
Per I'utilizzo in combinazione con XP BOND?®, Prime&Bond® XP,
Prime&Bond® NT", prime&bond® one etch&rinse o Spectrum® bond.

ISTRUZIONI PER L'USO - ITALIANO

L'attivatore autopolimerizzante Self Cure Activator (SCA) & indicato per I'utilizzo con XP BOND,
Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse o Spectrum bond in
combinazione con un cemento resinoso a polimerizzazione duale o autopolimerizzante come il
cemento resinoso estetico Calibra® o CoreeX"-flow per I'adesione di tutti i restauri indiretti,
comprese corone in metallo, ceramica e composito, inlay, onlay, faccette, ritenitori di ponti e
perni endodontici. L'utilizzo di SCA con cementi resinosi diversi da Calibra o CoreeX-flow o
adesivi diversi da XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse o
Spectrum bond ¢ a discrezione e responsabilita dell'odontoiatra.

XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse e Spectrum bond
sono adesivi dentali indicati per 'adesione a smalto e dentina di materiali da restauro a base
resinosa.

COMPOSIZIONE
Uretanodimetacrilato (UDMA); 2-ldrossietilmetacrilato (HEMA); Catalizzatore; Fotoiniziatori;
Stabilizzanti; Acetone; Acqua

INDICAZIONI

Quando utilizzato con XP BOND, Prime&Bond XF, Prime&Bond NT, prime&bond one
etch&rinse o Spectrum bond, SCA ¢ indicato per la cementazione adesiva di restauri indiretti in
combinazione con cementi resinosi duali o autopolimerizzanti.

CONTROINDICAZIONI

SCA e XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse e Spectrum

bond sono controindicati in caso di:

1. incappucciamento diretto o indiretto della polpa,

2. utilizzo in pazienti la cui allergia alle resine metacrilate o a qualunque altro componente sia
nota.

AVVERTENZE

. SCA contiene monomeri metacrilati polimerizzabili. Evitare il contatto ripetuto o prolungato
con la pelle (dermatiti allergiche da contatto), i tessuti molli orali e gli occhi. Evitare
I'inalazione prolungata. Da non ingerire.

. Contatto con gli occhi: SCA contiene metilmetacrilati che possono essere irritanti per gli
occhi. Prima di usare questo prodotto, indossare occhiali protettivi e proteggere gli occhi
del paziente da eventuali spruzzi di materiale. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
immediatamente con abbondante acqua e consultare un medico.

. Contatto con la pelle: SCA contiene monomeri polimerizzabili che possono causare
fenomeni di sensibilizzazione della pelle (dermatiti allergiche da contatto) in individui
soggetti. In caso di contatto con la pelle, asportare immediatamente con un batuffolo
imbevuto di alcol e quindi lavare bene con acqua e sapone. In caso di arrossamento della
pelle o di altre reazioni allergiche o di sensibilizzazione, interrompere I'uso e consultare un
medico.

4. Contatto con la mucosa orale: evitare il contatto con i tessuti molli orali. In caso di contatto
accidentale, sciacquare la mucosa con abbondante acqua ed espellere 'acqua. Se la
sensibilizzazione della mucosa persiste, consultare immediatamente un medico.

. Ingestione: non ingerire o assumere il prodotto. In caso di ingestione accidentale, bere

molta acqua. In caso di nausea o malessere, consultare immediatamente un medico.

SCA contiene acetone. Non inalare i vapori. Inalazione: se necessario, somministrare

ossigeno o respirazione artificiale.
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PRECAUZIONI

. Questo prodotto deve essere utilizzato solo secondo le indicazioni delle Istruzioni d'uso.
Qualunque altro utilizzo non conforme con le Istruzioni d'uso & da ritenersi a discrezione e
responsabilita dell'odontoiatra.

. SCA deve essere utilizzato in combinazione con XP BOND, Prime&Bond XP,

Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse o Spectrum bond e DeTrey Conditioner 36.
Per il corretto utilizzo, consultare le Istruzioni d'uso dei singoli prodotti.

. Indossare occhiali protettivi, indumenti e guanti adatti. Si raccomanda I'uso di occhiali
protettivi anche per il paziente.

4. Evitare |'uso di materiali contenenti eugenolo in combinazione con questo prodotto in
quanto potrebbero impedire la polimerizzazione e ammorbidire i componenti polimerici del
materiale.

. Non vi sono dati sufficienti a supporto dell'utilizzo di agenti desensibilizzanti e/o agenti per
la pulizia della cavita con SCA. Il pre-trattamento raccomandato prevede |'utilizzo di pomice
o pasta da profilassi con una coppetta in gomma.

. Il contatto con saliva, sangue e/ soluzioni astringenti durante le procedure di adesione
possono causare il fallimento del restauro. Si raccomanda I'uso della diga in gomma o di un
altro tipo di isolamento adeguato.

. Prestare attenzione in caso di utilizzo di fili retrattori impregnati con soluzioni minerali (per
es. composti ferrici) /o soluzioni astringenti in combinazione con le procedure adesive. Gli

-
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studi in-vitro hanno evidenziato una forza adesiva compromessa a smalto e dentina
contaminati da agenti emostatici. Il sigillo marginale puo essere influenzato negativamente,
dando luogo a microinfiltrazioni, macchie sotto superficie e/o fallimento del restauro. Se &
necessaria la retrazione gengivale, si raccomanda I'uso di fili retrattori non impregnati.

. Gli studi in-vitro hanno evidenziato una relazione tra le prestazioni adesive e le tecniche di

evaporazione del solvente con soffiatura/asciugatura ad aria. Un‘asciugatura eccessiva o
un'evaporazione scarsa possono compromettere la forza adesiva, causando microinfiltrazioni,
sensibilita postoperatoria e/o fallimento del restauro. (Vedere istruzioni Step-by-Step)

. 'utilizzo di un sistema adesivo duale, come XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT,

prime&bond one etch&rinse o Spectrum bond, con SCA puo ridurre il tempo di lavoro di un

cemento resinoso duale. Questo effetto dovrebbe essere provato in laboratorio prima

dellapplicazione clinica.

. La bottiglietta di SCA deve essere chiusa con cura immediatamente dopo I'uso.

. Una volta miscelati con SCA, XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond

one etch&rinse o Spectrum bond possono ancora essere polimerizzati mediante la luce.

Procedere immediatamente una volta che i materiali siano stati apposti nella coppetta di

miscelazione o proteggerli dalla luce ambientale.

Usare solo in aree ben ventilate.

. Infiammabile: SCA contiene acetone. Tenere lontano da fonti di calore.

. CONSERVAZIONE: SCA dovrebbe essere conservato al riparo dalla luce solare diretta e in
un luogo ben ventilato, a una temperatura ambiente non superiore ai 25°C. Non &
necessaria la conservazione in frigorifero, ma pu¢ essere indicata quando il prodotto non
viene utilizzato. Una conservazione non corretta puo diminuire il periodo di validita e puo
portare ad un'alterazione del prodotto. Prima dell'uso, lasciare che il materiale raggiunga la
temperatura ambientale. Proteggere dall'umidita. Non congelare. Non usare dopo la data
di scadenza.

REAZIONI INDESIDERATE

—
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. Il prodotto puo irritare gli occhi e la pelle. Contatto con gli occhi: irritazione e possibili danni

alla cornea. Contatto con la pelle: irritazione o possibile risposta allergica. Sulla pelle
possono comparire macchie rosse. Mucosa: infiammazione, edema, desquamazione. (Vedi
Avvertenze)

. Se ingerito, il prodotto puo essere seriamente dannoso per la salute. (Vedi Avvertenze)
. L'inalazione di vapori puo causare diversi gradi di danni ai tessuti esposti e aumenta anche la

suscettibilita a malattie respiratorie. (Vedi Precauzioni)

. Le seguenti condizioni mediche sono generalmente aggravate dall’esposizione: in soggetti

con malattie della pelle pre-esistenti, problemi agli occhi o disfunzioni del fegato, dei reni o
dell'apparato respiratorio.

TRUZIONI STEP-BY-STEP

Informazioni generali

In

combinazione con XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse

o Spectrum bond, SCA ¢ indicato per i casi in cui si preveda I'uso di cementi resinosi duali o

au
co

topolimerizzanti. SCA promuove |'adesione di cementi resinosi, duali o autopolimerizzanti,
mpatibili allo strato adesivo.

Nei casi in cui sia impossibile o indesiderabile fotopolimerizzare lo strato adesivo, SCA deve
essere utilizzato insieme a XP BOND, Prime&Bond XP o prime&bond one etch&rinse e a
Calibra in versione duale (base + catalizzatore) o CoreeX-flow. Un'ulteriore fotopolimerizzazione

di

strato adesivo XP BOND, Prime&Bond XP o prime&bond one etch&rinse / SCA & opzionale.

Quando si utilizza SCA con Prime&Bond NT o Spectrum bond, ¢ obbligatorio fotopolimerizzare

lo

strato di adesivo.

Per assicurarsi che le superfici del perno/restauri indiretti siano pretrattate correttamente (per

es
Ist

. micro-irruvidimento, silanizzazione con Calibra® Silane Coupling Agent), consultare le
ruzioni d'uso dei relativi prodotti. Per assicurare una cementazione rapida, € consigliabile

preparare il restauro prima di applicare I'adesivo.

Applicazione di SCA con XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT,
prime&bond one etch&rinse o Spectrum bond

—
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. Pretrattare il dente preparato pulendo la cavita, proteggendo la polpa e mordenzando con

acido come descritto nelle Istruzioni d'uso di XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT,
prime&bond one etch&rinse o Spectrum bond.

Applicare prima XP BOND, Prime&Bond XP, Prime&Bond NT, prime&bond one etch&rinse o
Spectrum bond e successivamente SCA, in una percentuale di 1:1 in un dappen dish adatto
(per es. Apli-Dish™).

Miscelare i liquidi per almeno 1 o 2 secondi con un puntale applicatore standard.

. Se (come nel caso di Calibra) |'adesivo miscelato viene applicato nella superficie interna del

restauro, soffiare con getto d aria almeno per 5 secondi e polimerizzare per 10 secondi'. La
fotopolimerizzazione & opzionale se si utilizzano XP BOND, Prime&Bond XP o prime&bond
one etch&rinse / SCA insieme a Calibra in versione duale (base + catalizzatore) o CoreeX-flow.
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. Applicare immediatamente la miscela adesiva alla cavita. Bagnare uniformemente tutte le
superficie della cavita. Con Prime&Bond NT o Spectrum bond / SCA, applicare in cavita
ingenti quantita miscela. Con XP BOND, Prime&Bond XP o prime&bond one etch&rinse /
SCA, evitare gli eccessi.

. Lasciare agire sulle superfici per 20 secondi.

. Rimuovere il solvente soffiando delicatamente con I'aria della siringa per almeno 5 secondi.
La superficie dovrebbe avere un aspetto uniforme e lucido. Altrimenti, ripetere i punti 5 e 7.
La superficie non dovrebbe mostrare aree con uno spessore eccessivo di adesivo o
concentrazioni di prodotto. Se necessario, ripetere |'asciugatura con aria/evaporazione
descritta in precedenza.

. Fotopolimerizzare lo strato adesivo per un minimo di 10 secondi'. Esporre in modo uniforme
tutte le superfici della cavita. La fotopolimerizzazione & opzionale se si utilizzano XP BOND,
Prime&Bond XP o prime&bond one etch&rinse / SCA insieme alla miscela di Calibra (base +
catalizzatore) o CoreeX-flow.
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Applicare immediatamente un cemento resinoso compatibile con la modalita di
polimerizzazione desiderata, cioé autopolimerizzazione (per es. per corone in metallo-ceramica,
perni in metallo) o polimerizzazione duale (per es. per intarsi indiretti in ceramica/composito,
perni in fibra traslucente). Applicare immediatamente il restauro indiretto. Per ulteriori
informazioni sull’'uso del cemento resinoso Calibra® o di altri cementi resinosi, riferirsi alle
Istruzioni d'uso dei relativi prodotti.

PULIZIA E DISINFEZIONE

Per evitare di sporcare la bottiglietta di Self-cure Activator con fluidi organici o di porla in
contatto con mani contaminante o tessuti orali, si raccomanda |'uso di una barriera protettiva.
Disinfezioni ripetute possono danneggiare |'etichetta.

NUMERO DI LOTTO E DATA DI SCADENZA

 Non utilizzare dopo la data di scadenza, indicata secondo lo standard ISO: "YYYY/MM"

* |l numero di lotto, il numero di ordine e la data di scadenza dovrebbero essere sempre citati
in tutti i documenti che richiedono 'identificazione del prodotto.

Manufactured by
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTRey GmbH

38 West Clarke Avenue
C € Mifford, DE 19963 USA
0120 Phone: +1-302-422-4511

www.dentsply.com

De-Trey-StraBe 1

78467 Konstanz, Germany
Phone +49 7531-583-0
www.dentsply.eu

! Verificare che la lampada polimerizzatrice abbia un livello di emissione di almeno 800 mW/cm? Fotopolimerizzare

K101141

I'adesivo per almeno 20 secondi se l'intensita della luce & tra 550 e 800 mW/cm?.

©2014 DENTSPLY International. All rights reserved. 534361K (R 12/4/14)



DENTSPLY

Self-Cure Activator (aktivator samovolné polymerace)

Pro pouziti ve spojeni s XP BOND™, Prime&Bond® XP, Prime&Bond®NT™, prime&bond® one
etch&rinse nebo Spectrum® bond

NAVOD K POUZITI — CESKY

Self-Cure Activator (SCA) je urcen pro pouziti s XP BOND™, Prime&Bond® XP, Prime&Bond®NT™,
prime&bond® one etch&rinse nebo Spectrum® bond ve spojeni s dualné nebo samovolné tuhnoucimi
pryskyficnymi cementy, napf. Calibra® Esthetic Resin Cement nebo CoreeX™-flow. SCA je vhodny pro
vytvareni vazebného rozhrani u viech nepfimych ndhrad, véetné kovovych, keramickych a
kompozitnich korunek, inleji, onleji, fazet, retencnich prvkd mistk( a endodontickych ¢epll. PouZiti
jinych pryskyri¢nych cementi nez Calibra® Esthetic Resin Cement nebo CoreeX™-flow, nebo jinych,
nez vySe uvedenych adheziv spolu se SCA je na uvaZeni a plnou odpovédnost zubniho lékare.

XP BOND™, Prime&Bond® XP, Prime&Bond®NT™, prime&bond® one etch&rinse, nebo Spectrum®
bond jsou samo-primovaci dentdlni adheziva navrzend pro vytvareni vazby mezi vypliiovymi
materialy na bazi pryskyfice a sklovinou ¢i dentinem.

SLOZENI
Uretan dimetakrylat (UDMA); 2-hydroxyetyl metakrylat (HEMA); Katalyzator; Svételné iniciatory;
Stabilizatory; Aceton; Voda

INDIKACE

V ptipadé pouziti s XP BOND™, Prime&Bond® XP, Prime&Bond®NT™, prime&bond® one etch&rinse
nebo Spectrum® bond je SCA indikovan pro adhezivni cementovani nepfimych nahrad ve spojeni

s dualné nebo samovolné tuhnoucimi cementy.

KONTRAINDIKACE
SCA a XP BOND™, Prime&Bond® XP, Prime&Bond®NT™, prime&bond® one etch&rinse nebo
Spectrum® bond jsou kontraindikovany pro:

1. P{imé nebo neptimé kryti diené.

2. Poufiti u pacientld s prokazanou alergii na metakrylatové pryskyfice nebo jiné ze slozek.

VAROVANI

1. SCA obsahuje polymerovatelné monomery metakryldtu. Zabrante dlouhodobému nebo
opakovanému styku s pokozkou (alergicka kontaktni dermatitida), mékkymi tkanémi dutiny
Ustni a s o¢ima. Zabrarite dlouhodobému vdechovani. Neuzivejte vnitfné.

2. ZasaZzeni oCi: SCA obsahuje metakrylaty, které mohou odi drazdit. Pfed pouzivanim tohoto
vyrobku pouzivejte ochranné bryle a pacientovi zakryjte oci, abyste jej ochranili pred
odsttikujicim materialem. V pfipadé zasazeni oci, oci ihned vyplachnéte velkym mnoZstvim
vody a vyhledejte Iékafskou pomoc.



Zasazeni pokozky: SCA obsahuje polymerovatelné monomery, které mohou u citlivych
jedincl zplsobit senzibilizaci pokoZzky (alergicka kontaktni dermatitida). V pfipadé zasazeni
pokozky oblast ihned dlkladné ottete vatou napusténou alkoholem a poté dobre omyjte
vodou a mydlem. Objevi-li se zarudnuti pokozky (vyrazka) a jeji podrazdéni nebo jina
alergicka reakce, ptreruste pouzivani vyrobku a vyhledejte Iékarskou pomoc.

Zasazeni sliznic dutiny Ustni: Zabrante styku s mékkymi tkanémi dutiny dstni. V pripadé
nahodného zasazZeni sliznice oplachnéte velkym mnoZstvim vody a nechte pacienta vodu
vyplivnout. Pokud podrazdéni sliznic pretrvava, vyhledejte okamzité Iékarskou pomoc.
Pozieni: Nepolykejte a neuzivejte vnitfné. V pripadé, Ze dojde k nahodnému poZziti, vypijte
velké mnoZstvi vody. Pokus dojde j nevolnosti a zvraceni, vyhledejte okamzité lékafskou
pomoc.

SCA obsahuje aceton. Nevdechujte vypary. V pfipadé vdechnuti: V pfipadé potreby podejte
kyslik nebo umélé dychani.

UPOZORNENI

1.

Tento vyrobek je uréen pouze pro poutziti pfesné specifikované v tomto Navodu k pouziti.
Jakékoli pouziti tohoto vyrobku, které neni v souladu s Navodem k pouZiti, je na uvaZeni a
plné odpovédnosti zubniho lékare.

SCA je urcen pro pouziti ve spojeni s XP BOND™, Prime&Bond® XP, Prime&Bond®NT™,
prime&bond® one etch&rinse nebo Spectrum® bond a DeTrey® Conditioner 36. Z divodu
spravného pouziti postupujte také podle Navodu k pouziti odpovidajiciho produktu.
Pouzivejte ochranné bryle, odév a rukavice. Ochrana oc¢i je doporuéena také u pacient(.
Ve spojeni s timto vyrobkem by se nemély pouzivat dentalni materidly obsahujici eugenol,
protoZze mohou narusit polymeraci a zplsobit zméknuti polymerujicich sloZzek materialu.

K pouziti SCA spolu se znecitlivujicimi prostfedky a/nebo prostfedky na Cisténi kavit
neexistuje dostatek udajd. Doporucenymi prostiedky pro cisténi jsou pemza nebo
profylaktickd pasta aplikované na gumovém kalisku.

Kontakt se slinami, krvi a/nebo nékterymi astringentnimi roztoky béhem adhezivniho
postupu muze zpUsobit selhani nahrady. Je doporuceno pouziti kofferdamu nebo jiné
adekvatni izolace.

V pfipadé pouziti retrakénich vlaken impregnovanych mineraly (napt. prvky Zeleza) a/nebo
hemostatickych roztok(l ve spojeni s adhezivnimi postupy je tfeba dbat zvysené opatrnosti.
Studie in vitro napovidaji o narusené pevnosti adhezivni vazby na sklovinu a dentin v pfipadé
kontaminace hemostatickymi prostfedky. Mize byt také negativné ovlivnéna tésnost pfi
okrajich, coz vede k mikroskopickym netésnostem, podpovrchovym zabarvenim a/nebo
selhani nahrady. Pokud je nezbytna gingivalni retrakce, je doporuceno poutzit ploché,
neimpregnované retrakcni vidkno.

Studie in vitro prokazaly vztah mezi ucinkem adheze a technikami
odparovani/rozloZeni/vysouseni roztoku. Rozprostreni do pfilis tenké vrstvy nebo
nedostatecné odpareni mizZe narusit pevnost vazby, coz vede k mikroskopickym
netésnostem, citlivosti po o$etieni a/nebo selhani nahrady. (viz NAVOD KROK ZA KROKEM)
Pouziti duadlné tuhnouciho adhezivniho systému, jako je XP BOND™, Prime&Bond® XP,
Prime&Bond®NT™, prime&bond® one etch&rinse nebo Spectrum® bond, mlze ve spojeni
se SCA zkratit dobu zpracovani dudiné tuhnouciho pryskyfri¢ného systému. Tento Ucinek by
mél byt pred klinickym pouzitim prozkouman v laboratofi.



10.
11.

12.
13.
14.

Lahvicku SCA je treba ihned po pouZiti tésné uzavfit.

Po smiseni se SCA, je XP BOND™, Prime&Bond® XP, Prime&Bond®NT™, prime&bond® one
etch&rinse nebo Spectrum® bond stale mozné vytvrzovat viditelnym svétlem. Pokracujte

v praci bezprostfedné po naneseni materialt na michaci podlozku nebo chrarite pred
okolnim svétlem.

Smi se pouzivat pouze v dobre vétranych prostorach.

Hoflavy: SCA obsahuje aceton. Uchovavejte mimo dosah zdrojl vzniceni.

SKLADOVANI: SCA by mél byt uchovévan mimo dosah pfimého slune¢niho svétla a skladovén
na dobre vétraném misté pfi pokojové teploté nepresahujici 25°C. Skladovani v chladniéce
neni nutné, ale neni-li vyrobek pouzivan, je mozné. Nevhodné podminky skladovani zkracuji
Zivotnost vyrobku a mohou vést k naruseni jeho funkce. Pred pouZitim nechte materidl ohfat
na pokojovou teplotu. Chrarite pred vihkem. Nezmrazujte. NepouZivejte po vyprseni data

exspirace.
NEZADOUCI REAKCE

1. Vyrobek muZe drazdit oCi a pokozku. ZasaZeni oci: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.
Zasazeni pokozky: Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokoZce se miZe objevit
zarudld vyrazka. Sliznice: Zanét, otok, odlupovani odumfelych tkani. (viz VAROVANI)

2. Vyrobek mze vazné ovlivnit zdravi v pfipadé pozteni. (viz VAROVANI)

3. Vdechovani vyparli miiZe zpUsobit rGznou miru poskozeni zasazenych tkani a také zvySenou
nachylnost k onemocnénim dychaciho Ustroji. (viz UPOZORNENI)

4. Obecné pritéZujici okolnosti jsou ndasledujici zdravotni stavy: Jedinci se stavajicimi koZnimi

onemocnénimi, problémy s oima nebo poruchami funkce ledvin, jater a dychani.

NAVOD KROK ZA KROKEM

Obecné informace

Ve spojeni s XP BOND™, Prime&Bond® XP, Prime&Bond®NT™, prime&bond® one etch&rinse nebo
Spectrum® bond je SCA indikovan pro pfipady, v nichz je navrzeno pouziti dualné tuhnouciho nebo

samo-tuhnouciho pryskyficného cementu. SCA podpofi adhezi kompatibilnich samo-tuhnoucich nebo

dudlné tuhnoucich pryskyfiénych cementl k adhezivni vrstvé.

V ptipadech, kde by bylo nemozné nebo nezadouci vytvrzovani adhezivni vrstvy svétlem, se SCA

pouzivd ve spojeni s XP BOND™, Prime&Bond® XP, nebo prime&bond® one etch&rinse a

namichanym Calibra (baze + katalyzator) nebo CoreeX™-flow. Je také mozné dodatecné svételné

vytvrzeni adhezivni vrstvy mezi SCA a XP BOND™, Prime&Bond® XP nebo prime&bond® one

etch&rinse.

Pti pouziti SCA s Prime&Bond®NT™ nebo Spectrum® bond je vytvrzeni adhezivni vrstvy svétlem

povinné.

Aby byl povrch nepfimych nahrad/¢ept pred dalSim postupem spravné osetfen (napf. mikro-
zdrsnénim, silanizaci prostfedkem Calibra® Silane Coupling Agent), postupujte, prosime, podle
Navodu k pouziti pfislusnych produktl. Z dlivodu rychlého upevnéni je vhodné nahradu pred
nandsenim adheziva takto pfipravit.



Nanaseni SCA s XP BOND™, Prime&Bond® XP, Prime&Bond®NT™, prime&bond® one etch&rinse
nebo Spectrum® bond

1. Preparovany zub/kavitu pfedem pripravte ve smyslu vy¢isténi, ochrany drené a naleptani
kyselinou, jak je popsano v Navodu k pouziti pfipravku XP BOND™, Prime&Bond® XP,
Prime&Bond®NT™, prime&bond® one etch&rinse nebo Spectrum® bond.

2. Nejprve naneste na vhodnou michaci podlozku XP BOND™, Prime&Bond® XP,
Prime&Bond®NT™, prime&bond® one etch&rinse nebo Spectrum® bond, poté SCA v poméru
1:1.

3. Tekutiny promichavejte nejméné 1 aZ 2 sekundy standardnim aplikacnim hrotem.

4. Jakmile (stejné jako v pfipadé pouZziti Calibra® Cement) je smichané adhezivum naneseno na
vnitfni vazebny povrch nahrady, osusujte jej vzduchem nejméné 5 sekund a vytvrdte svétlem
po dobu 10 sekund?. Svételné vytvrzovani je volitelné v pfipadé pouZiti XP BOND™,
Prime&Bond® XP nebo prime&bond® one etch&rinse /SCA ve spojeni s namichanym Calibra
(baze + katalyzator) nebo CoreeX™-flow.

5. Smés adheziva naneste ihned do kavity. Potfete rovnomérné vsechny stény kavity. V pripadé
pouziti Prime&Bond®NT™ nebo Spectrum® bond /SCA naneste do kavity hojné mnozstvi
smési. V pfipadé XP BOND™, Prime&Bond® XP nebo prime&bond® one etch&rinse/SCA
zabrante vzniku ploch s usazenym velkym mnoZstvim materidlu.

6. Nechte povrch bez zasah( po dobu 20 sekund.

7. Jemnym proudem vzduchu z pistole odstrafiujte roztok nejméné po dobu 5 sekund. Povrch
by mél mit jednotny, leskly vzhled. Pokud tomu tak neni, zopakujte kroky 5 az 7. Na povrchu
by nemély byt vidét oblasti s pfiliSnym mnoZstvim adheziva. Je-li to nutné, zopakujte
vysouseni/odpafovani popsané vyse.

8. Adhezivni vrstvu vytvrdte minimalné po dobu 10 sekund? svétlem. Zajistéte rovhomérnou
expozici vSech povrchl kavity. Svételna polymerace je volitelnd v pfipadé pouziti XP BOND™,
Prime&Bond® XP nebo prime&bond® one etch&rinse/SCA ve spojeni s namichanym Calibra
(baze + katalyzator) nebo CoreeX™-flow.

Ihned naneste kompatibilni upevriovaci cement na bazi pryskyrice odpovidajici zplsobu polymerace,
tj. samo-tuhnouci (napf. metalokeramické korunky, kovové ¢epy) nebo dudlné tuhnouci (napr.
nepfimé keramické/kompozitni inleje, prisvitné vlakny vyztuzené ¢epy). Okamzité nasadte nepfimou
nahradu. Dalsi informace o tom, jak pouzivat pryskyri¢ny cement Calibra nebo jiné upevnovaci
cementy na bazi pryskyfice si, prosime, najdéte v Navodech k poutziti pfislusnych produkta.

CISTENI A DEZINFEKCE

Aby se zabranilo posttikani lahvicky s Aktivatorem samovolné polymerace (SCA) télnimi tekutinami
nebo znecisténi stykem s kontaminovanyma rukama nebo tkdnémi dutiny Ustni, je doporuceno
pouziti ochranného obalu.

Opakovana dezinfekce mlze poskodit Stitek.

VYROBNI CiSLO A DATUM EXPIRACE
e Nepouzivejte po vyprseni data exspirace. Podle normy ISO je &islo ve tvaru: ,,RRRR/MM*
e V pfipadé jakékoli korespondence vyZadujici identifikaci vyrobku je potfeba uvadét vyrobni
Cislo, objednaci ¢islo a datum exspirace.



Vyrobce

DENTSPLY Caulk

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Telefon: +1-302-422-4511
www.dentsply.com

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz

Germany

Telefon +49 (0) 7531-583-0
www.dentsply.eu

! Zkontrolujte, zda md Vase polymeraéni lampa minimalni vykon 800 mW/cm?. Pokud je jeji

svételnd intenzita mezi 550 a 800 nm/cm?, vytvrzujte adhezivum nejméné 20 sekund.

© 2014 DENTSPLY International Inc. VSechna prava vyhrazena. 534361K (R 12/4/14)

Manufactured by
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH
38 West Clarke Avenue De-Trey-StraBe 1
C € Mifford, DE 19963 USA 78467 Konstanz, Germany
0120 Phone: +1-302-422-4511 Phone +49 7531-583-0
www.dentsply.com www.dentsply.eu

! Verificare che la lampada polimerizzatrice abbia un livello di emissione di almeno 800 mW/cm? Fotopolimerizzare
I'adesivo per almeno 20 secondi se l'intensita della luce & tra 550 e 800 mW/cm?.
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