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[de] Gebrauchsanweisung

Vor Gebrauch des Produktes lesen und aufbewahren! Medizinprodukt flir Fachanwender

1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Warnung! C-Bond Ceram enthalt den Photoinitiator EHA (2-Ethylhexyl-4-dimethylaminobenzoat),
einen nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als CMR-Stoff eingestuften Gefahrstoff. Bei der
Handhabung sind die unten aufgefiihrten Schutzmalinahmen unbedingt einzuhalten. Bei korrekter
Lichtpolymerisation wird EHA weitgehend umgesetzt; verbleibende Restgehalte im polymerisierten
Produkt sind sehr gering und liegen nach heutigem Kenntnisstand in einem toxikologisch
unbedenklichen Bereich.

Kontakt von unausgehartetem Material mit Haut/Schleimhaut und Augen vermeiden. Es kann leicht
reizend wirken und in seltenen Fallen zu einer Sensibilisierung auf Methacrylate fuhren.
Schutzausristung benutzen: Schutzbrille, geeignete Schutzhandschuhe mit Schutzfunktion v.a.
gegen Methacrylate (z.B. Polyethylen-Handschuhe, 4h-Gloves)

Nach Hautkontakt: Sofort mit viel Wasser und Seife waschen. Arztliche Behandlung bei auftretenden
Symptomen (Reizung der Haut) notwendig.

Nach Augenkontakt: Sofort bei gedffnetem Lidspalt 10 bis 15 Minuten mit flieRendem Wasser spllen
und Augenarzt aufsuchen.

Nach Verschlucken: Sofort Mund ausspulen und reichlich Wasser nachtrinken.

Im Laufe der u.U. mehrjahrigen Liegezeit einer mit Haftvermittler befestigten Fillung ist ein
Herausldsen von Chemikalien/Stoffen aus der Kunststoffmatrix nicht ganzlich auszuschlielen. Dies
ist von verschiedenen Faktoren abhangig (z.B. Erndhrungsgewohnheiten des Patienten). Uber das
Restrisiko flr genotoxische, zytotoxische und/oder sub-akut-systemisch-toxische Effekte ist der
Patient aufzuklaren mit besonderem Fokus auf Schwangere, Stillende und Kinder.

Der 6ffentlich zugangliche Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) geman
Artikel 32 der VO (EU) 2017/745 (MDR) ist in der EUDAMED-Datenbank unter folgendem Link
auffindbar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden. Ruckmeldungen zum Produkt richten Sie bitte an:
reclamation@megadenta.de

2 Beschreibung

2.1 Aligemeine Beschreibung

C-Bond Ceram ist ein polymerbasierender Befestigungswerkstoff Klasse 2, Gruppe 1, Einteilung
nach DIN EN ISO 4049:2019

Es ist ein flissiger, lichthartender Einkomponenten-Haftvermittler zur direkten Anwendung auf dem
Zahnschmelz. Daruber hinaus eignet es sich zur Anwendung als zusatzliche Schicht auf einem
Universaladhasiv zur Verbesserung der Haftfestigkeit des Adhasiv-Verbundes.

2.2 Zusammensetzung
Bis-GMA, ethoxyliertes Bisphenol-A-DMA, HPMA, TEGDMA, Campherchinon / EHA / BHT jeweils
<0,5%

3 BestimmungsgemaRer Gebrauch

3.1 Warnhinweise

C-Bond Ceram ist lichtempfindlich, so dass die Polymerisation schon bei Einfall von Tageslicht oder
durch Umgebungslicht der dentalen Behandlungslampe ausgeldst werden kann. Eine Enthahme aus
der Primarverpackung sollte daher erst unmittelbar vor der Applikation erfolgen und die Verpackung
direkt wieder verschlossen werden. Bei Schaden an der Primarverpackung (Flasche) ist das Produkt
gemal 3.12 zu entsorgen.
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3.2 Zweckbestimmung / Verwendungszweck
Befestigungen am Zahnschmelz

Der Anwender ist verpflichtet, das Material gemaf der vom Hersteller MEGADENTA Dentalprodukte GmbH
vorgegebenen Zweckbestimmung zu verwenden. Fir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung
ergeben, Ubernimmt der Hersteller keine Haftung.

3.3 Klinischer Nutzen
Der klinische Nutzen von C-Bond Ceram besteht in der Unterstitzung des Erhalts
beziehungsweise der Wiederherstellung von Funktion und Asthetik betroffener Zahne.

3.4 Indikationen
Fehlende Zahnhartsubstanz (Schmelzbereich)

3.5 Kontraindikationen

- ungenugende Feuchtigkeitskontrolle des Arbeitsgebietes
- bekannte Uberempfindlichkeit Methacrylate

- eugenolhaltige Unterfullungen (s. 3.9)

3.6 Anwenderprofil
C-Bond Ceram ist ein Produkt fur die Fachanwendung durch Zahnarzte. Eine Anwendung ist nur in
einer zahnarztlichen Praxis vorgesehen. Eine besondere Schulung ist nicht erforderlich.

3.7 Patientengruppe
Die Anwendung von C-Bond Ceram ist auf keine bestimmte Patientengruppe begrenzt.
Kontraindikationen und Sicherheitshinweise sind zu beachten.

3.8 Unerwiinschte Nebenwirkungen

C-Bond Ceram enthalt Methacrylate. Diese kénnen allergische Hautreaktionen verursachen. In
seltenen Fallen ist eine Sensibilisierung moglich. Pulpareizungen sind bei pulpanahen Kavitaten
nicht auszuschlief3en. Eine schiitzende Basis/Unterflllung wird in solchen Fallen empfohlen.

3.9 Unerwiinschte Wechselwirkungen
C-Bond Ceram darf nicht gemeinsam mit eugenolhaltigen Unterfiillungen angewendet werden, da
phenolische Substanzen die Polymerisation inhibieren.

3.10 Besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise

Lichtgeschutzt und bei 4-25 °C lagern.

Eine Lagerung auflerhalb der angegebenen Bedingungen kann zu Schaden am Produkt flhren, z.B.
verschlechterte mechanische Eigenschaften und verminderte Applikationsfahigkeit. Es ist dann nicht
mehr bestimmungsgeman applizierbar und geman 3.12 zu entsorgen.

3.11 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre. Nach Ablauf des auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatums nicht mehr anwenden!

3.12 Entsorgung

Produkt sowie die nicht restentleerte Primarverpackung nicht in Kanalisation, Gewasser,
Untergrund oder Erdreich gelangen lassen. Die Entsorgung erfolgt gemaf den behérdlichen
Vorschriften.

Nicht kontaminierte und restentleerte Verpackungen sowie vollstandig ausgehartete Produkte
kdnnen im gangigen Siedlungsabfall (Hausmull) entsorgt werden. Mulltrennung beachten.

4 Anwendung

41 Trockenlegung
Die zu behandelnden Flachen grindlich trockenlegen. Die Anwendung von Kofferdam wird
empfohlen.

4.2 Kavitatenpraparation
Die Kavitatenpraparation erfolgt nach den Regeln der adhésiven Flllungstechnik. Im Frontzahn-
bereich die Schmelzrander anschragen, im Bereich der Seitenzahne nur die scharfen
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Schmelzkanten leicht brechen oder abrunden, grundsatzlich sparsam und substanzschonend.
AnschlieRend Entfernung aller Riickstande und Trocknen der Kavitat.

4.3

Unterfiillung

Wenn eine Unterfullung gelegt werden soll (z.B. bei pulpanahen Kavitaten), ist darauf zu achten,
dass das Material sdurefest und eugenolfrei ist.

4.4

Schmelzatzung

Atzmittel nach Gebrauchsanweisung des Herstellers anwenden.

4.5

4.6
Der

Applikation
Material vor Anwendung auf Raumtemperatur akklimatisieren lassen.
Die Flasche nicht intraoral anwenden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden! C-Bond Ceram
in eine Vorlageschale austropfen (1-2 Tropfen je nach KavitatengroRe) und Flasche
verschlief3en
Sofort mit einem Pinsel oder Minischwamm auf die gesamte Kavitatenoberflache inkl. Rand
auftragen und umgehend mit dlfreier Luft verblasen.
Die Hartung (Polymerisation) erfolgt mit einer handelsiblichen Blaulichtquelle, z.B. Megalux CS
(Emissionswellenlangenbereich 400-500 nm, Bestrahlungsstarke 600-800 m\W/cm?)
Die Belichtungszeit mit dem empfohlenen Gerat betragt 10-20 s.
Die Gebrauchsanweisung des verwendeten Gerates ist zu beachten!
Eine Kontamination der C-Bond Ceram -Oberflache muss unbedingt vermieden werden.

Abschluss
zu befestigende Werkstoff (z.B. Restaurationsmaterial) kann nun entsprechend der

Gebrauchsanweisung des Herstellers appliziert werden. C-Bond Ceram ist kompatibel mit allen
Restaurationswerkstoffen der MEGADENTA Dentalprodukte GmbH.

5

Darreichungsformen und PackungsgrofRen

Artikel-Nr.: 1CXCBND-5 Flasche 5 ml

6

Verwendete Symbole bei der Produktkennzeichnung

Hersteller

Medizinprodukt

Artikelnummer

Charge

Verwendbar bis

Vor Sonnenlicht schitzen

Temperaturbegrenzung

=B EE

Enthalt gefahrliche Substanzen
(siehe Kapitel 1)

[Ti]| Gebrauchsanweisung beachten
(Das runde Symbol ISO 7010-
MO0O02 ist auf der Verpackung blau)

n O
m

Europaisches
Konformitatskennzeichen

[bg] UHcTpyKuMM 3a ynoTpeba

MpoueTeTe npeau ynotpeba Ha npoaykTa u 3anasete! MeguumMHCKO n3genue 3a cneuvanuavpanm
notpebutenu
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1 O6wwm yKkaszaHusa 3a 6e3onacHoOCT

MpepynpexpeHue! C-Bond Ceram cbaobpxka doTonHnumatopa EHA (2-etunxekcmn-4-
anmMeTmnammHobeH30aT) — onacHoO BellecTBo, knacudpuumpaHo kato CMR-BewecTBo cbrnacHo
PernameHt (EO) Ne 1272/2008. lNpu pabota c npoaykta € 3aabimkKUTEnHO ga ce cnassaT
n3bpoeHnTe no-gony npeanasHn mepku. lMpu npaBunHa cBeTNMHHA nonumepusauma EHA ce
npeBpbLla B rofiiMa CTeneH; OCTaTb4YyHMTE KONMMYEeCcTBa B MONMMEPU3MPaAHUS NPOAYKT ca MHOro
Marsku 1 cropen HacTosILUTe NO3HAHWUS Ce HamupaT B TOKCUMKOMNOrM4HO 6e3onaceH gnanasoH.

N36areanTe KOHTAKT HA HEBTBbPAEHMSA MaTepuan C Koxarta/nurasuuaTta n oumte. Ton Moxe Aa e
cnab apasHuTen u B peaku criydam aa aosefe 40 CeHembunmaaumsa cnpsiMo MeTakpunaru.
W3nonaeanTe npegnasHu cpefcTsa: npefnasHy ouvvna, noaxogswy npeanasHu pbkaBuuM CbC
3awmTHa yHKUMS Npean BCUMYKO Cpelly MeTakpunaTtu (Hanp. nonveTuneHoBu pbkasuumn, 4h-
Gloves)

Cnep KOHTaKT C KoXaTa: usmuinte HesabaBHO ¢ OBUNHO KONMYeCcTBO Boda M canyH. [Npu nosisa Ha
cMMNTOMM (OpasHeHe Ha KoxaTa) e Heobxoamma nekapcka nomolLL,.

Cnep KOHTaAKT C o4nTe: NpoMMITEe He3abaBHO NPV OTBOPEHM Knenayn B npoabivkeHne Ha 10 — 15
MUHYTU C Tevalla Boda 1 Ce KOHCYNnTupanTe ¢ ooTasiMosior.

Cnep nornblaHe: He3abaBHO M3NnakHeTe yctarta U U3anunTe o6MMHO KONMMYECTBO BOAA.

C TeuyeHve Ha eBeHTyarleH ObnArorogulleH NPecToi Ha 3akpeneHa ¢ 6oHA obTypauus He MoXe Aa
Ce W3KM4YM HanbIIHO Bb3MOXHOCTTA 3a OTAENsHE Ha XMMUKanu/BellecTBa OT KOMMNO3UTHaTa
matpuua. ToBa 3aBMCM OT pasnnyHM hakTopy (Hanp. XpaHWTENMHW HaBULUM Ha NauueHTa).
MaumeHTbT TpsibBa Oa Obaoe WHMOPMMPAH OTHOCHO OCTaTbYHUSI PUCK OT TEHOTOKCUYHM,
LUMTOTOKCUYHM U/MNN NOAOCTPU CUCTEMHM TOKCUYHM ePEKTU, KaTo ce 0ObpHe 0COGEHO BHUMaHWE
Ha BpeMeHHU UN KbPMELLIM XXEHW 1 Aeua.

[oCTbNHUAT 3a 00LWECTBEHOCTTA KpaThK AoKNa 3a 6€30nacHOCTTa U KITMHUYHWUTE pesynTaTu
(SSCP) cbrnacHo unen 32 ot PernameHT (EC) 2017/745 (MDR) moxe aa 6bae HamepeH B 6a3aTta
naHHn EUDAMED Ha cnegHua nuHk: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Bcuykm cepnosHn MHUMAEHTHN, Bb3HWKHANU BbB Bpb3ka C NpoaykTa, Tpsabsa Aa ce goknagsart Ha
Npov3BOANTENS N KOMNETEHTHUSA OpraH Ha AbpKaBaTa Yfieka, B KOSITO € yCTaHOBEH noTpebutensT
wunu  naumeHTbT. Mong, wu3npawamte OT3MBM BbB Bpb3ka C  NpoAdykTa  Ha:
reclamation@megadenta.de

2 OnucaHume

2.1 OO6wo onucaHue

C-Bond Ceram npeacrtaensiea Bb3CTaHOBUTENIEH MaTepuarn Ha OCHOBaTa Ha MonvMMmepu knac 2,
rpyna 1, knacudpuumpar cernacHo DIN EN I1ISO 4049:2019.

Ton e TeyeH, hoTononumepusnpall, eAHOKOMNOHEHTEH OOHA 3a AMPEKTHO HaHacaHe BbpXY 3bOHUSA
emann. OcBeH TOBa TOW € NOAXOASL, 32 HAHACAHE KaTo AONbIHUTENEH CNOW BbPXY YHUBEPCANHO
agxe3nBHO CPeACTBO C Len nogobpsBsaHe Ha aaxe3vOHHaTa SIKOCT Ha aaxe3vBHaTa Bpb3ka.

2.2 CwobcTaB
Bis-GMA, ethoxyliertes Bisphenol-A-DMA, HPMA, TEGDMA, Campherchinon / EHA / BHT jeweils
<0,5%

3 Ynotpeba no npegHasHayeHue

3.1 MpeaynpexaeHus

C-Bond Ceram e ¢hoTo4yBCTBMTESNEH, Taka 4Ye NonMMepusaumnsata Moxe aa ce nHmummpa gopu npu
eKcrnosvuMa Ha OHeBHa CBETNMHA UNU OCBETNEeHWe OT AeHTanHa namna. 3aTtoBa u3Baxgante
MaTepuana OT NbpBMYHATa OMakoBKa efBa HenocpeacTBeHO npeau ynotpeba M OUMPEeKTHO
3aTBapsAnTe onakoBkaTa OTHOBO. [1pu noBpean Ha NbpBUYHATa onakoBka (pnakoH) usxebpreTe
npoaykTa cbrracHo 3.12.

3.2 ®yHkuus/lpeaHasHavyeHue
3akpenBaHNsa BbpXy 3bOHMA emann
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MoTpebuTenaT e 3aabmKeH Aa U3NOoN3Ba MaTtepuarna CbrfacHO Yka3aHoTO OT npomnssoauTens MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH npeagHasHaveHue. [Mpon3BoauTENAT HE NOeMa OTFOBOPHOCT 3a LWeTu B pe3ynTaTt Ha
ynoTpeba He no npegHasHaveHue.

3.3 KnuHuyHa nonsa
KnunHnyHaTta non3a Ha C-Bond Ceram ce cbcTou B nognomMaraHeTo Ha 3ana3BaHeTo Unm
Bb3CTaHOBABAHETO Ha (PYHKLMOHANHOCTTA M ecTeTUKaTa Ha 3acerHatute 3bLou.

3.4 TlMokasaHusA
Jlunca Ha TBbpaa 3bbHa ThkaH (B obractra Ha emainna)

3.5 [lpoTtuBonokasaHuA

- HepgocTaTby4eH KOHTPOI Ha Bnarata B paboTHUSA y4acTbK
- M3BECTHa CBPbXYYBCTBUTEMHOCT KbM MeTaKkpuniaTtu

- CbAbpXalum eBreHosn nognoxku (ctp. 3.9)

3.6 TMMoTpedbutencku npocmn

C-Bond Ceram e npogykT, npegHa3Ha4veH 3a npogecnoHanHa ynotpeba ot ctomatonosu.
MpenBuaeHo e NpunoXxeHne camo B ctoMmaTtornornvyeH kabuHet. He e HeobxogmMmo cneumanHo
o0yueHue.

3.7 [pyna nauueHTun
Ynotpebata Ha C-Bond Ceram He e orpaHnyeHa [O onpegeneHa rpyna nauuMeHTu.
MpoTuBONoKasaHUNATa 1 ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT TpsibBa ga ce B3emar nog BHUMaHMeE.

3.8 HexenaHu peakuumn

C-Bond Ceram cbabpka MeTakpunatu. Te morat ga NnpuUdmnHAST anepruyHa KoxkHa peakumsi. B pegku
crny4au e Bb3MOXHa ceHcmbunuasaums. [ipasHeHnsa Ha nynnaTta He MoraTt Aa ce U3KIYaT HanbiHO
npu kaBuTeTM B 6GnnsocT fo nynnaTta. B TakmBa cnyvaum ce npenopbyBa 3alimTHa OCHOBA/MOANOXKKA.

3.9 HexenaHnu Bzanmopencreus
C-Bond Ceram He TpsibBa ga ce nanonasea B KOMOMHALMS CbC CbAbpKaLLM €BreHos1 Noas10XKN, Tbit
kaTo cheHoNHUTE BeLLecTBa MHXMOUpaT NnonuMmepusaumsTa.

3.10 CneuunanHu ykasaHus 3a cKnagmpaHe u cbXxpaHeHue

CbxpaHsBanTe 3aWwmTeHo oT ceBeTnuHa npn 4 — 25 °C.

CobxpaHeHue B pasnuyHn oT NOCOYEHMTE YCNOBUS MOXE [a JoBee A0 NoBpeamn Ha NpoayKTa, Hanp.
BNOLUEHN MEeXaHU4YHW CBOWCTBA W HapyLUeHa MpuroXumMocT. ToraBa Ton noseve He MoXe Aa ce
n3non3ea no npegHasHa4veHue 1 TpsibBa ga ce N3XBbpnm cbrnacHo 3.12.

3.11 Cpok Ha rogHoCT
3 roauHun. He nsnonaeante cneq M3tmyaHe Ha NnocoYeHNS Ha eTUKeTa CPoK Ha rogHocCT!

3.12 N3xBbpnsHe

He ponyckante nonagaHe Ha NpoayKTa, KakTo U Ha HeusnpasHeHaTta OT OCTaTbLUM MbpBUYHA
OMakoBKa B KaHanusauusTa, BOAUTE, MOYBEHUSI UMW NOANOYBEHMS CMON. M3xBbpnsaniTe CbrnacHo
ohmumanHuTe pernameHTu.

He3ambpceHu 1 nanpasHeHn OT OCTaTbLM ONAKOBKM, KaKTO U HAMbIHO BTBbPAEHM NPOAYKTN MoraT
Aa ce n3XBbpnaT ¢ 0bukHoBeHUTE KOMyHanHu (butosmn) otnagbun. CnassanTe npasunaTta 3a
pa3gernHo U3XBbpnsHe.

4 Ynotpeba

4.1 MNoacywaBaHe
MoacyweTe WwWartenHo TpeTupaHuTe NOBbPXHOCTU. [penopbyBa ce ynotpebaTta Ha kodhepaam.

4.2 T[penapauus Ha KaBuTeTa

MpenapaunsTa Ha KaBUTETa CE M3BBbPLUBA CbIMACcHO NpaBunaTa Ha agxe3vBHaTa TEXHUKA Ha
o6TypupaHe. CkoceTe pbboBeTe Ha emaina B aHTepMopHaTa 30Ha, B NOCTEPUOPHMUS y4aCTbK
TpsibBa 4a ce oT4yNAT Neko Unm 3aobnsiT camo ocTpute pbboBe Ha emalina — BUHarM nNecTenveo u
wanenkn cybctaHuusita. Cnep ToBa oTCTpaHeTe BCUYKM OCTaTbLM U NOACYLIETE KaBUTETA.
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4,

3 Moanoxka

AKO LLe ce nocTaBd NoAnoXka (Hanp. npu KaBUTeTH B B1INM30CT 0 nyfnarta), ce yBepeTe, ye
mMaTepuanbT € KUCENTMHOYCTONYMB U HE CbAbpKa €BreHon.

4,

4 EuBaHe Ha emaun

N3non3eaviTe eupalLo CpeacTBO CbIMacHO MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha nponssoauTens.

4,

4,

5 [punoxeHue
Mpenm ynotpeba octaBeTe maTtepuana ga ce aknumaTusmpa 4o CTarHa TemnepaTtypa.
Hakanete C-Bond Ceram B cbg (1 —2 Kanku B 3aBUCMMOCT OT pa3Mepa Ha KaBuTeTa) 1
3arBopeTe dorakoHa.
HaHeceTe He3abaBHO C 4eTka unu MuHUIBLOA BBLPXY UsNata MOBBbPXHOCT Ha KaBuTeTa,
BKMNOUNTENHO pbboBeTe, 1 BegHara npogyxante ¢ obeamacreH Bb3gyx.
BTBbpasBaHeTO (NoniMmepusaumsaTa) ce n3BbpLliBa NOCPESCTBOM KOHBEHLMOHANEH U3TOYHUK
Ha CWHA ceeTnuHa, Hanp. Megalux CS (ananasoH Ha ObIPKMHATa Ha BbfIHATa Ha emMucusTa
400 — 500 nm, UHTEH3MBHOCT Ha obnbyBaHeTo 600 — 800 mW/cm?).
BpemeTo Ha obnbuBaHe ¢ npenopbyaHus ypeg e 10 — 20 s.
B3emeTe nog BHUMaHME MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba Ha n3nonssaHusa ypea!
3agbmkMTENHO TpsiOBa Aa ce u3bsarea saambpcsiBaHe Ha NoBbpxHocTTa C-Bond Ceram.

6 3aBbpLiBaHe

MatepuanbT, KonTo TpsbBa Aa ce domkcupa (Hanpumep maTepuan 3a pectaBpauus), Beye Moxe aa
Ce HaHece CbrnacHO MHCTpyKumnTe 3a ynoTpeba Ha npounssoguTens. C-Bond Ceram e cbBMecTMM

c

BCUYKM Bb3CTAHOBUTENHU MaTepmann Ha MEGADENTA Dentalprodukte GmbH.

5 JlekapcTtBeHa chopma n BUAOBE ONAaKOBKMU
KaT. Ne 1CXCBND-5 ®nakoH 5 ml

6 W3non3BaHu cMMBOU npn eTUKeTUpaHeToO Ha NPOoAYKTa

MpownssoanTten

MeaunumHcko nsgenve

KatanoxeH Homep

MapTtnga

Cpok Ha rogHocCT

[la ce nasu oT cnbH4YeBa
CBETNNHA

TemnepaTypHU rpaHnum

Cbabpka onacHu BellecTBa
(Bwk rmasa 1)

) €| v El Bl s

B3emeTte noa BHMMaHue
WHCTpYKUMnNTE 3a ynoTtpeba
(Kpbrnusa cumson I1ISO 7010-
MOO02 Bbpxy onakoBkaTa € CWH)

C € | Esponeiicka MapkupoBKa 3a
CbOTBETCTBUE

[cs] Navod k pouziti

Pfed pouzitim produktu si tento dokument prectéte a uschovejte! Zdravotnicky prostfedek pro
odborné uzivatele

1

VSeobecné bezpeénostni pokyny

Varovani! Pfipravek C-Bond Ceram obsahuje fotoiniciator EHA  (2-ethylhexyl-4-
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dimethylaminobenzoat), nebezpecnou latku klasifikovanou jako latka CMR podle nafizeni (ES) &.
1272/2008. Pfi manipulaci je nutné bezpodminecné dodrzovat nize uvedené ochranné opatfeni. P¥i
spravné svételné polymeraci se EHA z velké c¢asti spotfebuje; zbytkové mnozstvi v
polymerizovaném produktu je velmi malé a podle sou¢asnych poznatk(l se pohybuje v toxikologicky
nezavadném rozmezi.

Zabranite kontaktu nevytvrzeného materialu s kuzi/sliznici a o€ima. Material muze byt mirné drazdivy
a ve vzacnych pfipadech muze zpUsobit senzibilizaci na metakrylaty.

Pouzivejte ochranné pomdcky: ochranné bryle, vhodné ochranné rukavice s ochrannou funkci
zejména proti metakrylatim (napf. polyethylenové rukavice, 4H rukavice).

Po styku s kzi: lhned omyjte velkym mnozstvim vody a mydlem. P¥i vyskytu pfiznaku (podrazdéni
kiize) je nutné lékarské oSetreni.

Po styku s olima: Okamzité vyplachujte oCi s otevienymi viCky tekouci vodou po dobu 10 az
15 minut a vyhledejte o¢niho Iékafe.

Po poziti: Ihned vyplachnéte Usta a vypijte velké mnozstvi vody.

V pribéhu Zivotnosti vypiné upevnéné pomoci bondovaciho &inidla, ktera mize byt i nékolik let,
nelze zcela vylou€it moznost rozpousténi chemickych latek z pryskyficné matrice. To zavisi na
raznych faktorech (napf. na stravovacich navycich pacienta). Pacient musi byt informovan
o zbytkovém riziku genotoxickych, cytotoxickych a/nebo subakutnich systémovych toxickych ucinka
se zvlastnim zietelem na téhotné Zeny, kojici matky a déti.

Verejné pfistupna struéna zprava o bezpec€nosti a klinické ucinnosti (SSCP) podle ¢lanku 32 nafizeni
(EU) 2017/745 (MDR) je k dispozici v databazi EUDAMED na nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device.

V8echny zavazné nezadouci pfihody tykajici se vyrobku se musi hilasit vyrobci a pfislusnému organu
Clenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo ¢i trvalé bydlisté. Zpétnou vazbu
k tomuto vyrobku zasilejte na adresu: reclamation@megadenta.de

2 Popis

2.1 Vseobecny popis

C-Bond Ceram je upeviiovaci material na bazi polymeru, klasifikovany dle normy DIN EN ISO
4049:2019 do tfidy 2, skupiny 1.

Jedna se o kapalné, svétlem polymeruijici, jednosloZzkové bondovaci €inidlo pro pfimou aplikaci na
sklovinu. Kromé toho je vhodny jako dodatecna vrstva na univerzalni adhezivum za ucelem zvySeni
pevnosti adhezivniho spojeni.

2.2 Slozeni
Bis-GMA, etoxylovany bisfenol-A-DMA, HPMA, TEGDMA, kafrchinon / EHA / BHT kazdy po
<0,5%

3 Pouziti v souladu s urécenim

3.1 Upozornéni

Material C-Bond Ceram je citlivy na svétlo, takze se polymerace muze spustit jiz pfi pusobeni
denniho svétla nebo pfi vystaveni svétlu ze stomatologické polymeraéni lampy. Vyjmuti z primarniho
obalu by proto mélo probéhnout teprve bezprostfedné pred aplikaci a obal by se mél hned znovu
uzavfit. Pfi poSkozeni primarniho obalu (lahvi¢ky) vyrobek zlikvidujte podle bodu 3.12.

3.2 Uréeny ucel / Uréené pouziti

Upevnéni na zubni skloviné

UZivatel je povinen pouzivat tento material pouze v souladu s u€elem stanovenym spole¢nosti MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH. Za Skody vzniklé v disledku jiného pouziti nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

3.3 Kilinicky pFinos
Klinicky pfinos pfipravku C-Bond Ceram spociva v podpofe zachovani, resp. obnoveni funkce a
estetiky postizenych zubd.

3.4 Indikace
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Chybéjici tvrda zubni hmota (oblast skloviny)

3.5 Kontraindikace

- Nedostate¢na kontrola vihkosti v pracovni oblasti

- Znama precitlivélost na metakrylaty

- Podlozkové materialy s obsahem eugenolu (viz bod 3.9)

3.6 Profil uzivatele
C-Bond Ceram je vyrobek urceny pro odborné pouziti zubnimi Iékafi. PouZiti je zamySleno pouze
v ordinaci praktického zubniho I1ékafe. Specialni Skoleni neni nutné.

3.7 Populace pacientt

Pouziti vyrobku C-Bond Ceram neni omezeno na zadnou konkrétni populaci pacientd. Je tfeba
respektovat kontraindikace a bezpe&nostni pokyny.

3.8 Nezadouci vedlejsi uc€inky

Material C-Bond Ceram obsahuje metakrylaty. Ty mohou zplUsobovat alergické kozni reakce. Ve
vyjimeénych pfipadech mlze dojit k senzibilizaci. V pfipadé kavit v blizkosti pulpy nelze vylougit
podrazdéni pulpy. V takovych pfipadech se doporuéuje ochranna baze / podlozkova vypin.

3.9 Nezadouci interakce
Pripravek C-Bond Ceram se nesmi pouzivat spole¢né s podlozkovymi vyplnémi obsahujicimi
eugenol, protoze fenolické latky inhibuji polymeraci.

3.10 Zvlastni pokyny pro skladovani a uchovavani

Chrante pred svétlem a uchovavejte pfi 4—25 °C.

Skladovani mimo stanovené podminky mulze zpUsobit poSkozeni vyrobku, napf. zhorSeni
mechanickych vlastnosti a snizeni pouzitelnosti. Pfipravek pak nelze aplikovat v souladu s uréenym
ucelem a je nutno jej zlikvidovat podle pokyntd v bodé 3.12.

3.11 Doba pouzitelnosti
3 roky. Po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé tento pfipravek jiz nepouzivejte!

3.12 Likvidace

Nedovolte, aby se vyrobek nebo primarni obal, ktery nebyl zbaven zbytk(, dostal do kanalizace,
vodnich toku, podlozi nebo pudy. Likvidujte v souladu s platnymi Ufednimi pfedpisy.

Obaly, které nejsou kontaminované a jsou zbavené zbytku, jakoz i zcela vytvrzené vyrobky, Ize
likvidovat spole¢né s béznym komunalnim (domacim) odpadem. Dbejte na tfidéni odpadu.

4 Pouziti

41 Vysuseni
Plochy, které se maji oSetfit, dikladné vysuste. Doporucuje se pouzivat kofferdam.

4.2 Preparace kavity

Preparace kavity se provadi podle pravidel adhezivni vyplfiové techniky. V oblasti pfednich zubt
hrany skloviny zkoste, v oblasti zadnich zub( ostré hrany skloviny pouze mirné zbruste nebo
zaoblete, vzdy Setrné a se zachovanim hmoty. Nasledné odstrarite vSechny zbytky a vysuste
kavitu.

4.3 Podlozkova vypln
Pokud se ma aplikovat podlozkova vyplii (napfiklad u kavit v blizkosti pulpy), dbejte na to, aby byl
material podlozky odolny vici kyselinam a aby neobsahoval eugenol.

4.4 Leptaniskloviny
Pouzijte leptaci €inidlo podle navodu k pouZiti od vyrobce.

4.5 Aplikace

- Pred pouZzitim nechte material aklimatizovat na pokojovou teplotu.

- Lahev nepouzivejte v ustni duting, aby nedoslo ke kfizové kontaminaci! Nakapejte pfipravek C-
Bond Ceram do misky (1-2 kapky podle velikosti kavity) a uzavfete lahvicku.

- Pripravek ihned naneste §téteCkem nebo minihoubi¢kou na cely povrch kavity véetné okrajl

9747



a ihned vyfoukejte vzduchem bez oleje.

- Material vytvrzujte (polymerizujte) pomoci bézné prodavaného zdroje modrého svétla, napf.
Megalux CS (rozsah vinovych délek 400—-500 nm, svételna intenzita 600-800 mW/cm?).

- Doba ozafovani doporu¢enym pfistrojem je 10—-20 sekund.

- Dodrzujte pfitom navod k pouziti daného pfistroje!

- Je nezbytné nutné zabranit kontaminaci povrchu oSetfeného pfipravkem C-Bond Ceram.

4.6 Dokoncéeni

Material, ktery ma byt upevnén (napf. restauratorsky material), Ize nyni aplikovat v souladu s
navodem k pouziti od vyrobce. C-Bond Ceram je kompatibilni se vS8emi rekonstrukénimi materialy
od spolec¢nosti MEGADENTA Dentalprodukte GmbH.

5 Formy pripravku a velikosti baleni
Katalogové ¢.: 1CXCBND-5 Lahvi¢ka 5 ml

6 Symboly pouzité na etiketé vyrobku
Vyrobce

Zdravotnicky prostiedek

Katalogové Cislo

HIEIS

Kod Sarze

=
(o]
—

Pouzit do data

Chranit pred slunecnim
zarenim
Omezeni teploty

Obsahuje nebezpecné latky
(viz kapitola 1)

Ctéte navod k pouziti
(Kruhovy symbol ISO 7010-
MOO2 je na obalu modry)

Evropska znacka shody

& %@* i

[en] Instructions for use

Read and keep before using the product! Medical device for professionals only

1 General safety instructions

Warning! C-Bond Ceram contains the photoinitiator EHA (2-ethylhexyl-4-dimethylaminobenzoate),
a hazardous substance classified as a CMR substance under Regulation (EC) No. 1272/2008.
When handling this product, the protective measures listed below must be strictly observed. When
light polymerization is performed correctly, EHA is largely consumed; residual levels in the
polymerized product are very low and, based on current knowledge, fall within a range that is
toxicologically safe.

Avoid contact of uncured material with skin/mucous membrane and eyes. It may be slightly
irritating and in rare cases may cause sensitization to methacrylates.

Use protective equipment: Safety glasses, suitable protective gloves with protection function to
Meth-acrylates (e.g. Polyethylene-gloves, 4h-gloves).

After skin contact: Wash immediately with plenty of soap and water. Medical treatment necessary if
symptoms occur (irritation of the skin).

After eye contact: Immediately flush with running water for 10 to 15 minutes with the eyelid open
and consult an ophthalmologist.

If swallowed: Rinse your mouth immediately and drink plenty of water.

10/ 47



In the course of the service life of a filling cemented with a bonding agent, which may be several
years, the possibility of chemicals/substances being dissolved out of the resin matrix cannot be
completely ruled out. This depends on various factors (e.g. nutritional habits of the patient). The
patient must be informed about the residual risk of genotoxic, cytotoxic and/or sub-acute systemic
toxic effects, with a special focus on pregnant women, nursing mothers and children.

The publicly available Summary Safety and Clinical Performance Report (SSCP) according to
Article 32 of Regulation (EU) 2017/745 (MDR) can be found in the EUDAMED database at the
following link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

All serious incidents related to the product must be reported to the manufacturer and the
competent authority of the member state where the user and/or patient is established. Please
direct any feedback regarding the product to: reclamation@megadenta.de

2 Description

2.1.General description

C-Bond Ceram is a polymer-based bonding material class 2, group 1, classification according to
DIN EN ISO 4049:2019.

It is a fluid, light-curing one-component bonding agent for direct application on tooth enamel. In
addition, it can be used as an additional layer over a universal adhesive to improve the bond
strength of the adhesive composite.

2.2.Composition
Bis-GMA, ethoxylated bisphenol A-DMA, HPMA, TEGDMA, camphorquinone / EHA / BHT, each
<0.5%

3 Intended use

3.1.Warnings

C-Bond Ceram is light-sensitive, so that polymerization may already be triggered by exposure to
daylight or by ambient light from the dental treatment lamp. The material should therefore be
removed from the primary packaging only immediately before application and the packaging
resealed directly. In case of damage to the primary packaging (bottle), the product must be
disposed in accordance with 3.12.

3.2.Intended purpose / Intended use
Attachments on the tooth enamel
The user is obliged to use the material in accordance with the intended purpose specified by the

manufacturer MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. The manufacturer accepts no liability for damage resulting
from use for other purposes.

3.3.Clinical benefit
The clinical benefit of C-Bond Ceram is that it helps preserve or restore the function and aesthetics
of affected teeth.

3.4.Indications
Loss of tooth structure (enamel region)

3.5.Contraindication

- insufficient moisture control of the working area

- known hypersensitivity to the substances listed in the composition (especially methacrylate)
- eugenol-containing underfillings (see 3.9)

3.6.User profile
C-Bond Ceram is a product for professional use by dentists. Application is intended only in a dental
practice. Special training is not required.

3.7.Patient group
The use of C-Bond Ceram is not limited to any particular patient group. Contraindications and
safety instructions must be observed.

11/47



3.8.Undesirable side effects

C-Bond Ceram contains methacrylates. These may cause allergic skin reactions. In rare cases
sensitization is possible. Pulpal irritation cannot be excluded in the case of cavities close to the
pulp. A protective base/ underfilling is recommended in such cases.

3.9.Undesirable Interactions
C-Bond Ceram must not be used together with eugenol-containing underfillings, as phenolic
substances inhibit polymerization.

3.10. Special storage instructions

Store protected from light and at 4-25 °C.

Storage outside the specified conditions may result in damage to the product, e.g. worse
mechanical performance and reduced applicability. It can then no longer be applied as intended
and must be disposed of in accordance with 3.12.

3.11. Shelf life
3 years. Do not use after the expiry date stated on the label!

3.12. Waste treatment

Do not allow product or primary packaging which has not been emptied of all residues to reach
sewage system, water, subsoil or soil. Disposal according to official regulations.
Non-contaminated and completely empty packaging as well as fully cured products can be
disposed of with normal municipal waste (household waste). Observe waste separation.

4 Application

4.1.Drying
Thoroughly dry the surfaces to be treated. The use of cofferdam is recommended.

4.2.Cavity preparation

Cavity preparation is carried out according to the rules of the adhesive filling technique. In the
anterior region, bevel the enamel margins; in the posterior region, only slightly break or round off
the sharp enamel edges, always sparingly and conserving the substance. Then remove all
residues and dry the cavity.

4.3.Underfilling
If an underfill is to be placed (e.g. for cavities close to the pulp), make sure that the material is acid-
resistant and eugenol-free.

4.4.Enamel etching
Use etchant according to the manufacturer's instructions for use.

4.5. Application

- Allow material to acclimatize to room temperature before use.

- Do not use the bottle inside the mouth to avoid cross-contamination! Drip out C-Bond Ceram
into a storage dish (1-2 drops depending on the cavity size) and close the bottle.

- Immediately apply with a brush or mini sponge to the entire cavity surface including margin and
immediately blow with oil-free air.

- Curing (polymerization) is performed with a commercially available blue light source, e.g.
Megalux CS (emission wavelength range 400-500 nm, irradiance 600-800 m\W/cm2)

- The exposure time with the recommended device is 10-20 s.

- The instructions for use of the device used must be observed!

- Contamination of the C-Bond Ceram surface must be avoided at all costs.

4.6.Finishing

The material to be bonded (e.g., restorative material) can now be applied according to the
manufacturer's instructions. C-Bond Ceram is compatible with all restoration materials from
MEGADENTA Dentalprodukte GmbH.

5 Delivery units
Article no.: 1CXCBND-5 bottle 5 ml
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6 Symbols used in product labeling

Manufacturer

Medical device

HIES

Item number

Batch

=
(o]
—

Usable until

Protect from sunlight

Temperature limit

Contains hazardous substances
(see Chapter 1)

Observe instructions for use (The
round I1ISO 7010-M002 symbol on
the packaging is blue)

& %@*%m

European Conformity Mark

[es] Instrucciones de uso

ijLeer y guardar antes de usar el producto! Producto sanitario para usuarios profesionales.

1 Indicaciones de seguridad generales

jAdvertencia! C-Bond Ceram contiene el fotoiniciador EHA (4-dimetilaminobenzoato de 2-
etilhexilo), una sustancia peligrosa clasificada como sustancia CMR segun el Reglamento (CE) n.°
1272/2008. Durante su manipulacion, es imprescindible respetar las medidas de proteccién que se
indican a continuacién. Si la fotopolimerizacion se realiza correctamente, el EHA se transforma en
su mayor parte; los contenidos residuales en el producto polimerizado son muy bajos y, segun los
conocimientos actuales, se encuentran dentro de un rango toxicolégicamente inocuo.

Evitar el contacto del material no polimerizado con la piel/la mucosa y los ojos. Puede ser
ligeramente irritante y, en casos poco frecuentes, provocar una sensibilizacién a los metacrilatos.
Usar equipo de proteccion: gafas protectoras, guantes protectores adecuados con funcion
protectora frente a los metacrilatos (p. €j., guantes de polietileno, 4h-Gloves)

Después del contacto con la piel: lavar inmediatamente con abundante agua y jabon. En caso de
sintomas (irritacion de la piel) se requiere un tratamiento médico.

Después del contacto con los ojos: lavar inmediatamente con agua corriente manteniendo el
parpado abierto durante 10-15 minutos y acudir al médico.

Después de la ingestion: enjuagar inmediatamente la boca y beber abundante agua.

No se puede excluir por completo que en el transcurso de varios afios de permanencia en boca de
una obturacion fijada con agente adhesivo se liberen sustancias quimicas o componentes de la
matriz de resina. Esto dependera de diferentes factores (como los habitos alimenticios del paciente).
Se debe informar al paciente acerca del riesgo residual de efectos genotéxicos, citotdxicos o efectos
sistémicos toxicos subagudos, especialmente en el caso de las embarazadas, mujeres lactantes y
los nifios.

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico (SSCP) de acceso publico conforme al articulo
32 del reglamento (UE) 2017/745 (MDR) puede encontrarse en la base de datos EUDAMED a
través del siguiente enlace: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debera comunicarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario o el paciente.
Envie sus comentarios sobre el producto a: reclamation@megadenta.de
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2 Descripcién

2.1 Descripcion general

C-Bond Ceram es un material de fijacién polimérico de clase 2, grupo 1, clasificacion segun la norma
DIN EN ISO 4049:2019

Es un agente adhesivo monocomponente, liquido y fotopolimerizable para la aplicacién directa en
el esmalte. Ademas, es adecuado para su aplicacién como capa adicional sobre un adhesivo
universal con el fin de mejorar la resistencia de adhesién del compuesto adhesivo.

2.2 Composicion
Bis-GMA, bisfenol-A-DMA etoxilado, HPMA, TEGDMA, canforquinona / EHA / BHT cada uno
<0,5%

3 Uso previsto

3.1 Advertencias

C-Bond Ceram es fotosensible, es decir, la luz natural o la luz ambiental de la lampara del sillén
dental pueden desencadenar la polimerizacion. Por eso, el material debe extraerse del envase
primario justo antes de la aplicacién y el envase debe cerrarse inmediatamente después. Si el
envase primario esta dafiado (frasco) eliminar el producto conforme a 3.12.

3.2 Finalidad prevista / uso previsto
Fijaciones al esmalte dental
El usuario esta obligado a utilizar el material conforme a la finalidad prevista indicada por el fabricante

MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. El fabricante no asume ninguna responsabilidad por los dafios
ocasionados por otros usos distintos.

3.3 Beneficio clinico
La utilidad clinica de C-Bond Ceram consiste en contribuir a la conservacion o la recuperacion de
la funcidn y la estética de los dientes afectados.

3.4 Indicaciones
Ausencia de tejido dental duro (zona del esmalte)

3.5 Contraindicaciones

- control deficiente de la humedad en el area de trabajo
- hipersensibilidad conocida a los metacrilatos

- obturaciones de base con eugenol (v. 3.9)

3.6 Perfil de usuario
C-Bond Ceram es un producto para el uso profesional por dentistas. La aplicacion solo esta
prevista en una clinica dental. No se requiere una formacién especifica.

3.7 Grupo de pacientes
El uso de C-Bond Ceram no estéa limitado a un grupo de pacientes concreto. Se deben tener en
cuenta las contraindicaciones y las indicaciones de seguridad.

3.8 Efectos secundarios no deseados

C-Bond Ceram contiene metacrilatos. Estas sustancias pueden provocar una reacciéon cutanea
alérgica. En casos poco frecuentes es posible una sensibilizacion. En las cavidades cercanas a la
pulpa no es posible excluir irritaciones pulpares. En estos casos se recomienda usar una base o
una obturacién base protectoras.

3.9 Interacciones no deseados
C-Bond Ceram no debe usarse con obturaciones base que contengan eugenol, porque las
sustancias fendlicas inhiben la polimerizacion.

3.10 Instrucciones especiales para el almacenamiento

Almacenar protegido de la luz a 4-25 °C.

El almacenamiento fuera de las condiciones indicadas puede provocar dafios en el producto, como
deterioro de las propiedades mecanicas y peor aplicabilidad. En este caso ya no es posible aplicarlo
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de la manera prevista y debe eliminarse conforme a 3.12.

3.11 Periodo de validez
3 afos. jNo usar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta!l

3.12 Eliminacion

No permita que el producto o el embalaje primario que no se haya vaciado por completo llegue al
alcantarillado, al agua, al subsuelo o a la tierra. La eliminacién debe hacerse acorde a las
normativas oficiales.

Los envases no contaminados o completamente vaciados y los productos completamente
polimerizados pueden eliminarse con los residuos municipales normales (basura doméstica).
Tener en cuenta la separacion de los residuos.

4 Uso

4.1 Secado
Secar a fondo la superficie a tratar. Recomendamos utilizar un dique de goma.

4.2 Preparacion de la cavidad

La cavidad se prepara conforme a las reglas para la técnica de obturacion adhesiva. En el sector
anterior biselar los bordes del esmalte, en la zona de los dientes posteriores romper solo
ligeramente o redondear los bordes afilados del esmalte. Proceder de la manera mas
conservadora y respetuosa posible con la sustancia dental. A continuacion, eliminar todos los
residuos y secar la cavidad.

4.3 Obturacion de base
Si se quiere colocar una obturacion de base (p. €j., en el caso de las cavidades cercanas a la
pulpa), es preciso asegurarse de que el material es resistente a los acidos y no contiene eugenol.

4.4 Grabado al acido del esmalte
Usar el agente grabador siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

4.5 Aplicacion

- Antes de usar el producto dejar que se aclimate a la temperatura ambiente.

- jNo utilice el frasco en la cavidad bucal para evitar la contaminacion cruzada! Poner unas gotas
de C-Bond Ceram en un pocillo (1-2 gotas, segun el tamafio de la cavidad) y cerrar el frasco

- Aplicar inmediatamente una cantidad generosa con un pincel o una miniesponja sobre toda la
superficie de la cavidad, incl. los bordes, y aplicar inmediatamente un chorro de aire sin aceite.

- Para el endurecimiento (polimerizacion) utilizar una fuente de luz azul convencional, como
Megalux CS (intervalo de longitud de onda de emision 400-500 nm, irradiancia 600-
800 mW/cm?)

- Eltiempo de exposicion con el equipo recomendado es de 10-20 s.

- jTener en cuenta las instrucciones de uso del equipo utilizado!

- Es fundamental evitar la contaminacion de la superficie de C-Bond Ceram.

4.6 Finalizaciéon
El material que se va a fijar (por ejemplo, material de restauracion) ya se puede aplicar siguiendo
las instrucciones de uso del fabricante. C-Bond Ceram es compatible con todos los materiales de
restauracién de la empresa MEGADENTA Dentalprodukte GmbH.

5 Presentaciones y tamainos del envase
Ref.: 1CXCBND-5 Frasco 5 ml

6 Simbolos utilizados en el etiquetado del producto
u Fabricante

Producto sanitario
Nudmero de catalogo
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Caodigo de lote

Fecha de caducidad

Manténgase fuera de la luz del sol

Limite de temperatura

Contiene sustancias peligrosas
(véase el capitulo 1)

Observar las instrucciones de uso
(El simbolo redondo ISO 7010-
MO0O02 aparece en azul en el
embalaje)

%@*-ﬁ-@ma

C € Marca de conformidad europea

[fr] Mode d'emploi

A lire et conserver avant d'utiliser le produit ! Dispositif médical pour utilisateur professionnel

1 Consignes de sécurité générales

Attention ! C-Bond Ceram contient le photo-initiateur EHA (4-diméthylaminobenzoate de 2-
éthylhexyle), une substance dangereuse classée comme substance CMR conformément au
réglement (CE) n° 1272/2008. Lors de sa manipulation, il est impératif de respecter les mesures de
protection énumérées ci-dessous. Lors d’une photopolymérisation correcte, 'lEHA est en grande
partie transformé ; les teneurs résiduelles dans le produit polymérisé sont trés faibles et se situent,
selon I'état actuel des connaissances, dans une fourchette sans risque sur le plan toxicologique.

Eviter tout contact du matériau non durci avec la peau/muqueuse et les yeux. |l peut étre Iégérement
irritant et entrainer dans de rares cas une sensibilisation aux méthacrylates.

Utiliser un équipement de protection : lunettes de protection, gants de protection adaptés avec
fonction protectrice principalement contre les méthacrylates (exemple : gants en polyéthyléne, gants
4h)

En cas de contact avec la peau : rincer a grande eau et nettoyer avec du savon. Consulter un
médecin en cas de symptdmes (irritation de la peau).

En cas de contact avec les yeux : laver immédiatement en tenant les paupiéres ouvertes pendant
10 a 15 minutes sous I'eau courante et consulter un ophtalmologue.

En cas d'ingestion : rincer immédiatement la bouche et boire beaucoup d'eau.

Pour une obturation fixée avec un agent adhésif et portée plusieurs années le cas échéant, la
libération des substances chimiques/matériaux de la matrice de résine ne peut pas étre totalement
exclue. Différents facteurs interviennent (exemple : habitudes alimentaires du patient). Le risque
résiduel d'effets génotoxiques, cytotoxiques, toxiques systémiques subaigus doit étre expliqué au
patient et notamment aux femmes enceintes, allaitantes et aux enfants.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) conforme a
l'article 32 du Reglement (UE) 2017/745 (RDM) est accessible avec dans la base de données
EUDAMED sous le lien suivant : https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Tous les incidents graves survenus en lien avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux
autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel est installé I'utilisateur et/ou le patient. Merci
d'adresser toute réclamation concernant le produit a : reclamation@megadenta.de

2 Description

2.1 Description générale

C-Bond Ceram est un matériau de fixation, a base de polymére, de classe 2, groupe 1, référencé
selon DIN EN 1SO 4049:2019.

Il s'agit d'un agent adhésif monocomposant liquide et photopolymérisable, pouvant étre utilisé
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directement sur I'émail dentaire. De plus, il peut étre utilisé comme couche supplémentaire sur un
adhésif universel afin d'améliorer la résistance d'adhérence du composite adhésif.

2.2 Composition
Bis-GMA, bisphénol-A-DMA éthoxylé, HPMA, TEGDMA, camphorquinone / EHA / BHT chacun
<0,5%

3 Utilisation conforme

3.1 Avertissements

C-Bond Ceram est photosensible, ce qui signifie que la polymérisation peut étre déclenchée par la
lumiére du jour ou I'éclairage du scialytique. Le prélévement de I'emballage primaire doit donc avoir
lieu juste avant 'application et I'emballage doit étre immédiatement refermé. En cas de dommage
sur I'emballage primaire (flacon), le produit doit étre éliminé conformément a 3.12.

3.2 Usage prévu / destination prévue
Fixations sur I'émail dentaire
Il incombe a l'utilisateur d'utiliser le matériau selon l'usage prévu indiqué par le fabricant MEGADENTA

Dentalprodukte GmbH. Le fabricant décline toute responsabilité en cas de dommage résultant d'un autre
usage.

3.3 Bénéfice clinique
L'intérét clinigue de C-Bond Ceram réside dans le fait qu'il contribue a préserver ou a restaurer la
fonction et I'esthétique des dents concernées.

3.4 Indications
Absence de substance dentaire dure (zone de I'émail)

3.5 Contre-indications

- Contréle insuffisant de I'humidité dans la zone de travail
- Hypersensibilité connue aux méthacrylates

- Fonds de cavité contenant de I'eugénol (cf. 3.9)

3.6 Profil de l'utilisateur
C-Bond Ceram est concu pour une utilisation professionnelle par des dentistes. Son utilisation est
prévue uniquement en cabinet dentaire. Une formation particuliére n'est pas requise.

3.7 Groupe de patients
L'utilisation de C-Bond Ceram n'est pas restreinte a un groupe particulier de patients. Respecter les
contre-indications et les consignes de sécurité.

3.8 Effets secondaires indésirables

C-Bond Ceram contient des méthacrylates. Ces derniers peuvent provoquer des réactions cutanées.
Une sensibilisation est possible dans de rares cas. Une irritation pulpaire ne peut étre exclue dans
le cas de cavités proches de la pulpe. Une base/un fond de cavité de protection est recommandé
dans ces cas.

3.9 Interactions indésirables
C-Bond Ceram ne doit pas étre utilisé avec des fonds de cavité a base d'eugénol car les substances
phénoliques inhibent la polymérisation.

3.10 Recommandations spéciales de stockage et conservation

Conserver a l'abri de la lumiére entre 4 et 25 °C.

Un stockage ne respectant pas les conditions indiquées peut endommager le produit, en entrainant
par exemple des propriétés mécaniques altérées et une application de mauvaise qualité. Son
application conforme n'est plus alors assurée et il doit étre éliminé conformément a 3.12.

3.11 Durée de conservation
3 ans. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette !

3.12 Elimination
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Ne pas jeter le produit ni I'emballage primaire partiellement vidé dans les égouts, les cours d'eau,
la nappe phréatique ou le sol. L'élimination doit respecter les dispositions officielles.

Les emballages non contaminés et totalement vidés ainsi que les produits totalement durcis
peuvent étre éliminés avec les déchets ménagers. Suivre les consignes de tri.

4 Utilisation

4.1 Séchage
Bien sécher les surfaces a traiter. L'utilisation d'une digue dentaire est recommandée.

4.2 Préparation de la cavité

La préparation de la cavité suit les régles de la technique d'obturation adhésive. Dans la région
antérieure, biseauter les bords amélaires ; dans la région postérieure, briser Iégérement ou
arrondir les arétes vives des bords amélaires, toujours en douceur et sans excés. Finir en
éliminant tous les résidus et sécher la cavité.

4.3 Fond de cavité
Si un fond de cavité est nécessaire (exemple : pour les cavités proches de la pulpe), s'assurer que
le matériau est résistant aux acides et sans eugénol.

4.4 Mordancgage de I'émail
Utiliser I'agent de mordancgage en suivant les instructions du fabricant.

4.5 Application

- Laisser le matériau a température ambiante avant de I'utiliser.

- Ne pas utiliser le flacon en intra-oral afin d'éviter toute contamination croisée ! Faire goutter C-
Bond Ceram dans un récipient (1-2 gouttes selon la taille de la cavité) et refermer le flacon.

- Avec un pinceau ou une mini-éponge, appliquer sans attendre sur toute la surface de la cavité,
y compris sur le bord, et appliquer immédiatement un jet d'air sans huile.

- Le durcissement est obtenu avec une source de lumiére bleue classique, par exemple Megalux
CS (domaine spectral 400-500 nm, intensité 600-800 mW/cm?)

- La durée d'exposition avec l'appareil recommandé est de 10-20 s.

- Respecter le mode d'emploi de l'appareil utilisé !

- Il est impératif d'éviter toute contamination de la surface de C-Bond Ceram.

4.6 Finition

Le matériau a fixer (par exemple, un matériau de restauration) peut désormais étre appliqué
conformément au mode d'emploi du fabricant. C-Bond Ceram est compatible avec tous les
matériaux de restauration de MEGADENTA Dentalprodukte GmbH.

5 Formes d'administration et conditionnements
Référence : 1CXCBND-5 Flacon 5 mi

6 Symboles utilisés sur I'étiquette du produit
Fabricant

Dispositif médical

Référence

Lot

HIEIS

=
(o]
—

Utilisable jusqu'au

Protéger de la lumiére du soleil

Limite de température

Contient des substances
dangereuses (voir chapitre 1)

e
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@ [Ti] | Lire le mode d'emploi (Le
symbole circulaire ISO 7010-
MO0O02 est bleu sur I'emballage)
c € Marque de conformité
européenne

[hr] Upute za uporabu

Procitajte prije uporabe proizvoda i saCuvajte! Medicinski proizvod za profesionalnu uporabu

1 Opée sigurnosne upute

Upozorenje! C-Bond Ceram sadrzi fotoinicijator EHA (2-etilheksil-4-dimetilaminobenzoat), opasnu
tvar klasificiranu kao CMR tvar prema Uredbi (EZ) br. 1272/2008. Prilikom rukovanja ovim
proizvodom potrebno je strogo se pridrzavati donjih zastitnih mjera. Kod ispravne fotopolimerizacije
EHA se u velikoj mjeri pretvara; eventualne preostale razine u polimeriziranom proizvodu vrlo su
niske i, prema trenutaénim znanstvenim saznanjima, spadaju u raspon Koji ne izaziva toksikoloSku
zabrinutost.

Sprijeciti kontakt nestvrdnutog materijala s kozom/sluznicom i o¢ima. Moze imati lagano nadrazujuci
ucinak te u rijetkim slucajevima moze izazvati preosjetljivost na metakrilate.

Nositi odgovaraju¢a zastitna sredstva: naocale, rukavice, sa funkcijom zastite od metakrilata (npr.
polietilenske rukavice 4h-Gloves)

Nakon dodira s kozom: odmabh isprati s dovoljno vode i sapunom. Ako nastupe simptomi (nadrazena
koza) hitno zatraziti savjet lijecnika.

Nakon dodira s o€ima: odmabh ispirati od 10 do 15 min teku¢om vodom uz drZzanje kapka otvorenim
i hitno zatraziti savjet oftalmologa.

Ako se proguta: odmah isprati usta i popiti dovoljno vode.

Buduci da c¢e ispun pri€vrd¢en adhezivom vjerojatno ostati u zubu viSe godina, ne moze se u
potpunosti iskljuciti moguénost otapanja kemikalija/tvari iz smolne matrice. To ovisi o razli€itim
¢imbenicima (npr. prehrambenim navikama pacijenta). Pacijenta je potrebno obavijestiti o
preostalom riziku od genotoksi¢nih, citotoksi¢nih i/ili subakutnih sistemskih toksi¢nih ucinaka,
osobito ako su u pitanju trudnice, dojilje i djeca.

Javno dostupan Sazetak izvjeS¢a o sigurnosti i kliniCkoj ucinkovitosti (SSCP) prema ¢lanku 32.
Uredbe (EU) 2017/745 (MDR) moze se pronaci u bazi podataka EUDAMED putem sljedeée
poveznice: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju nastan. Povratne informacije o
proizvodu poSaljite na: reclamation@megadenta.de

2 Opis

2.1 Opci opis

C-Bond Ceram je vezivni materijal na temelju polimera koji je prema normi DIN EN ISO 4049:2019
razvrstan u klasu 2, skupinu 1.

U pitanju je tekuci, svjetlosnopolimerizirajuci jednokomponentni vezivni materijal za izravnu primjenu
na zubnoj caklini. Nadalje, pogodan je za upotrebu kao dodatni sloj preko univerzalnog ljepila za
poboljSanje ¢vrstoce veze izmedu ljepila i kompozita.

2.2 Sastav
Bis-GMA, etoksilirani bisfenol-A-DMA, HPMA, TEGDMA, kamforkinon / EHA / BHT svaki < 0,5 %

3 Predvidena uporaba

3.1 Upozorenja
C-Bond Ceram je osjetljiv na svjetlo, tako da polimerizaciju moze aktivirati kontakt s dnevnom
svjetloScu ili svjetlom koje dolazi iz stomatoloske svijetilike. Stoga materijal trebate izvaditi iz
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primarnog pakiranja tek neposredno prije primjene i pakiranje odmah zatvorite kada zavrdite s
radom. Ako je primarno pakiranje (bocica) oste¢eno, proizvod se mora odloziti na otpad u skladu s
poglavljem 3.12.

3.2 Namjena

Adhezija na zubnoj caklini.

Korisnik mora primjenjivati materijal u skladu s namjenom koju je propisao proizvoda¢ MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH. Proizvoda& ne preuzima nikakvu odgovornost za Stetu nastalu drugacijom
uporabom.

3.3 Kiinic¢ka korist
Klini¢ka korist C-Bond Ceram lezi u njegovoj sposobnosti da pomogne odrzati ili obnoviti funkciju i
estetiku zahvacenih zuba.

3.4 Indikacije
Gubitak tvrde zubne strukture (podrucje cakline)

3.5 Kontraindikacije

- Nedovoljna kontrola vlaznosti radnog podrucja
- Poznata preosjetljivost na metakrilate

- Podloge koje sadrze eugenol (v. 3.9)

3.6 Predvideni korisnici
C-Bond Ceram je proizvod za profesionalnu uporabu od strane stomatologa. Predvidena je samo
uporaba u stomatoloskoj ordinaciji. Posebna obuka nije potrebna.

3.7 Skupina pacijenata
Primjena proizvoda C-Bond Ceram nije ograni€ena ni na jednu odredenu skupinu pacijenata. Vodite
racuna o kontraindikacijama i pridrZzavajte se sigurnosnih uputa.

3.8 Nezeljene nuspojave

C-Bond Ceram sadrzi metakrilate. Oni mogu izazvati alergijsku reakciju na kozi. U rijetkim je
sluCajevima mogucéa je senzibilizacija. Ako su kaviteti blizu pulpe ne moze se iskljuciti njezina
iritacija. U takvim se slu€ajevima preporucuje zastitna osnova/podloga.

3.9 Nezeljene interakcije
C-Bond Ceram se ne smije primjenjivati u kombinaciji s podlogama koje sadrze eugenol jer fenolne
tvari inhibiraju polimerizaciju.

3.10 Posebne upute za skladistenje

Cuvati zastiéeno od svjetlosti na 4-25 °C.

Cuvanjem u drugadiim uvjetima moZe se uzrokovati o$teéenje proizvoda, npr. pogor$anje
mehanickih svojstava i smanjenje primjenjivosti. Takav se proizvod viSe ne moze primjenjivati na
predvideni na€in i mora se odloziti u skladu s poglavljem 3.12.

3.11 Trajnost
3 godine. Ne rabiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici!

3.12 Odlaganje na otpad

Ni proizvod ni njegovo primarno pakiranje, ako nije potpuno ispraznjeno, ne smiju dospjeti u
kanalizaciju, vodene tokove, podzemlje ili tlo. Odlaganje na otpad mora se obaviti u skladu sa
zakonskim propisima.

Nezagadena i potpuno prazna ambalaza kao i potpuno stvrdnuti proizvodi mogu se odloziti s
uobi€ajenim komunalnim (kuénim) otpadom. PridrZzavajte se uputa za odvajanje otpada.

4 Primjena

4.1 Susenje
Temeljito osusSite povrsine za rad. Preporucuje se primjena gumene plahtice.

4.2 Preparacija kaviteta
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Preparacija kaviteta obavlja se prema pravilima adhezivne tehnike punjenja. Na prednjim zubima
zakosite rubove cakline, na straznjim zubima samo malo odlomite ili zaoblite ostre rubove cakline,
uvijek §to je manje moguce i Stedeci supstancu. Potom uklonite sve ostatke i prosusite kavitet.

4.3 Podloga
Ako je potrebno postavljanje podloge (npr. ako je kavitet blizu pulpe), vodite racuna o tome da
materijal bude otporan na kiseline i ne sadrzi eugenol.

4.4 Jetkanje cakline
Primijenite sredstvo za jetkanje prema uputama proizvodaca.

4.5 Nanosenje

- Prije nanoSenja ostavite materijal da se prilagodi na sobnu temperaturu.

- Ne drzite boc€icu u ustima kako biste izbjegli unakrsnu kontaminaciju! Nakapajte C-Bond Ceram
u odgovarajuc¢u posudu (1-2 kapi ovisno o veli€ini kaviteta) i zatvorite bocicu.

- Smijesta ga nanesite kistom ili mini spuzvicom na cijelu povrSinu kaviteta uklju€ujuci rub i odmah
ispusSite zrakom bez ulja.

- Stvrdnjavanje (polimerizacija) se obavlja pomoc¢u komercijalno dostupnog izvora plave
svjetlosti, npr. Megalux CS (raspona valnih duljina emisije 400-500 nm, snage zra¢enja 600-
800 mW/cm?).

- Vrijeme izlaganja svjetlosti iz preporuc¢enog uredaja iznosi 10-20 s.

- Obvezno se pridrzavajte uputa za uporabu koriStenog uredaja!

- Obvezno morate sprijeCiti svako zagadenje povrSine materijala C-Bond Ceram.

4.6 Zavrsetak

Materijal za lijepljenje (npr. restaurativni materijal) sada se mozZe nanijeti u skladu s uputama za
uporabu proizvodaca. C-Bond Ceram je kompatibilan sa svim materijalima za nadogradnju
proizvodaca MEGADENTA Dentalprodukte GmbH.

5 Vrste i veli¢ine pakiranja
Br. artikla: 1TCXCBND-5 boca 5 ml

6 Simboli za ozna€avanje proizvoda
Proizvodac¢

Medicinski proizvod

Broj artikla

Serija

Rok valjanosti

Zastiti od sunceve svjetlosti

Ograni¢enje temperature

Sadrzi opasne tvari (vidi Poglavlje 1)

Procitajte upute za uporabu (Okrugli ISO
7010-M002 simbol je plav na ambalazi)

4 (o EEx

Europski znak sukladnosti

[hu] Hasznalati utasitas

Olvassa el a termék hasznalata el6tt, és 6rizze meg! Szakembereknek szant orvostechnikai
eszkoz

1 Ovintézkedésre vonatkozé altalanos mondatok

Figyelem! A C-Bond Ceram az EHA (2-etilhexil-4-dimetilaminobenzoat) fotoiniciatort tartalmazza,
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amely az 1272/2008/EK rendelet szerint CMR-anyagként besorolt veszélyes anyag. A kezelés soran
feltétlendl be kell tartani az aldbbi véddintézkedéseket. Helyes fénypolimerizacié esetén az EHA
nagyrészt felhasznaltatik; a polimerizalt termékben megmaraddé maradék mennyiségek nagyon
csekélyek, és a jelenlegi ismeretek szerint toxikoldgiai szempontbdl artalmatlan tartomanyban
vannak.

Kerulni kell a kikeményitetlen anyag bérre/nyalkahartyara és szembe kerllését. Enyhén irritalo
hatasu lehet, és ritka esetekben a metakrilatokkal szembeni érzékenységet okozhat.

Hasznaljon védé&felszerelést: véddszemiveget, megfeleld, mindenekel6tt a metakrilatokkal
szembeni védéfunkcioval rendelkez6 véddkeszty(it (példaul polietilén kesztyi, 4H keszty()

Ha bérre kerll: Azonnali lemosas b6 szappanos vizzel. Ha tlinetek jelentkeznek (bérirritacio), orvosi
kezelés szlikséges.

Szembe kerulés esetén: Azonnali, nyitott szemhéjjal, 10-15 percig tarté oblités folyo vizzel, és
szemeész szakorvos felkeresése.

Lenyelés utan: Azonnal 6blitse ki a szajat, és utana igyon sok vizet.

Egy tapaddanyaggal rogzitett tomés esetlegesen tobb évig tartd beagyazottsaga soran nem zarhato
ki teljesen, hogy vegyi anyagok/anyagok kivaljanak a mianyag matrixbol. Ez szamos tényezé&tdl
fugg (példaul a beteg étkezési szokasaitdl). A beteget tajékoztatni kell a genotoxikus, citotoxikus
és/vagy szubakut szisztémas toxikus hatasok fennmaradé kockazatardl, kilénds tekintettel a terhes
és szoptatd nbékre és a gyermekekre.

A 2017/745/EU rendelet (MDR) 32. cikke szerinti, a biztonsagossagrol és a Kklinikai
teljesit6képességrél szold, nyilvanosan elérhetd 6sszefoglalé (SSCP) az EUDAMED adatbazisaban
a kovetkezéb linken talalhatd: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

A termékkel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyartonak
és a felhasznald és/ vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak. A
termékkel kapcsolatos visszajelzéseket a kdvetkezd cimre kuldje: reclamation@megadenta.de

2 Leiras

2.1 Altalanos leiras
A C-Bond Ceram egy polimer alapu rogzitdanyag, 2. osztaly, 1. csoport, a DIN EN 1SO 4049:2019
szabvany szerinti besorolas szerint.

Ez egy folyékony, fénykeményedd, egykomponensl tapadasjavité anyag, amelyet kdzvetlenul a
fogzomancra lehet felvinni. Ezen felll alkalmas univerzalis adhezivekre felvitt kiegészit6 rétegként
is, az adheziv-kompozit kdtés tapadasi szilardsaganak javitasa érdekében.

2.2 Osszetétel
Bis-GMA, etoxilalt biszfenol-A-DMA, HPMA, TEGDMA, kamferkinon / EHA / BHT: mindegyik < 0,5 %

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Figyelmeztetések

A C-Bond Ceram fényérzékeny, igy a polimerizaciot még a nappali fény vagy a fogaszati
kezel6lampa kornyezeti fénye is kivalthatja. Ezért az els6dleges csomagolast csak kdzvetlenll az
alkalmazas elétt szabad eltavolitani, és a csomagolast azonnal vissza kell zarni. Az elsédleges
csomagolas (palack) sérllése esetén a terméket a 3.12 pontnak megfeleléen kell artalmatlanitani.

3.2 Rendeltetés / Tervezett felhasznalas
Rogzitések a fogzomancon
A felhasznaldé koteles az anyagot a MEGADENTA Dentalprodukte GmbH gyartd altal meghatarozott

rendeltetésnek megfeleléen hasznalni. A gyarté nem vallal felelésséget az egyéb célokra tortéené hasznalatbol
eredd karokert.

3.3 Kilinikai elényok
A C-Bond Ceram klinikai elénye abban all, hogy elésegiti az érintett fogak funkcidjanak és esztétikai
megjelenésének megbrzését, illetve helyreallitasat..

3.4 Javallatok
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A fog kemény szdévetének hianya (zomanc)

3.5 Ellenjavallatok

- nem megfeleld nedvességszabalyozas a munkaterileten
- ismert tulérzékenység a metakrilatokra

- eugenoltartalmu alabélelések (l. 3.9)

3.6 Felhasznaléi profil
A C-Bond Ceram egy fogorvosok altali professzionalis hasznalatra szolgald termék. Kizardlag
fogorvosi rendel6kben térténd hasznalatra tervezték. Specialis képzésre nincs sziikseg.

3.7 Pacienscsoport
A C-Bond Ceram hasznalata nem korlatozédik egy bizonyos betegcsoportra. Figyelembe kell venni
az ovintézkedésre vonatkozé mondatokat és az ellenjavallatokat.

3.8 Nemkivanatos mellékhatasok
A C-Bond Ceram metakrilatokat tartalmaz. Ezek allergias bdrreakciot valthatnak ki. Ritka esetekben
szenzibilizacio lehetséges. Nem zarhato ki a pulpa irritacidja a pulpahoz kdzeli tregekben. llyen
esetekben véddalap/alabélelés ajanlott.

3.9 Nem kivant kolcsonhatasok
A C-Bond Ceram nem hasznéalhatd eugenoltartalimi alabélelésekkel egyitt, mivel a fenolos
anyagok gatoljak a polimerizaciot.

3.10 Kulonleges tarolasi eléirasok

Fénytél védve, 4-25 °C-on tarolando.

A megadott kdrulményeken kivlli tarolas a termék karosodasat eredményezheti, pl. a karosodott
mechanikai tulajdonsagokat és csokkent alkalmazhatdésagot. Ezutdn mar nem alkalmazhato
rendeltetésszerlien, és artalmatlanitani kell a 3.12 pontnak megfeleléen.

3.11 Felhasznalhat6sagi idétartam
3 év. Ne haszndlja a cimkén feltintetett lejarati id6 utan!

3.12 Artalmatlanitas

Ne hagyja, hogy a termék, valamint a nem teljesen Kilritett elsédleges csomagolas a
csatornahalézatba, vizfolyasokba, a féld ala vagy a talajba kerlljon. Az artalmatlanitas a hatosagi
el6irasoknak megfeleléen torténik.

A nem szennyezett és teljesen kilritett csomagolasok, valamint a teljesen kikeményitett termékek a
normal kommunalis hulladékkal (haztartasi hulladék) artalmatlanithatok. Ugyelijen a hulladékok
szétvalasztasara.

4 Az alkalmazas lépései

4.1 Nedvességmentesités
Alaposan szaritsa meg a kezelendé terlleteket. Kofferdam hasznalata ajanlott.

4.2 Az ireg elokészitése

Az Ureg el6készitése az adheziv tdmési technika szabalyai szerint torténik. Az elllsé fogak tertletén
a zomancszéleket ferdén le kell csiszolni; a hatsé fogak terlletén csak az éles zomancéleket kell
enyhén letorni vagy lekerekiteni; altalaban takarékosan és az anyagot kimél6 mddon. Ezutan
tavolitsa el az 6sszes maradékot, és szaritsa meg az Ureget.

4.3 Alabélelés
Ha alabélelést kell elhelyezni (pl. a pulpahoz kozeli Uregekben), tgyelni kell arra, hogy az anyag
savallo és eugenolmentes legyen.

4.4 Zomancmaratas
A maroszert a gyart6é hasznalati utasitdsanak megfelel6en kell alkalmazni.

4.5 Alkalmazas
- Hasznalat el6tt temperalja az anyagot szobahémérsékletre.
- A keresztfert6zések elkerllése érdekében a flakont ne hasznalja a szajuregben! Cseppentsen
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C-Bond Ceram-et egy adagolo talkaba (1-2 csepp az Ureg méretétél fliggéen), majd zarja le a
flakont

- Azonnal vigye fel ecsettel vagy mini szivaccsal az Ureg teljes felliletére, a széleit is beleértve,
majd azonnal fujja le olajmentes levegbvel.

- A keményedés (polimerizacio) kereskedelmi forgalomban kaphat6 kék fényforrassal torténik, pl.
Megalux CS (kibocsatasi hullamhossz-tartomany 400-500 nm, besugarzasi intenzitas 600-800
mW/cm?2). Az ajanlott készllékkel a besugarzasi idé 10-20 masodperc..

- Kovesse a hasznalt készulék hasznalati utasitasat!

- A C-Bond Ceram fellletének szennyez6dését feltétlenul el kell kerulni.

4.6 Zaras

A rogzitend6 anyagot (pl. helyreallito anyagot) most a gyarté hasznalati utasitasanak megfeleléen
fel lehet vinni. A C-Bond Ceram kompatibilis a Megadenta Dentalprodukte GmbH 6sszes
helyreallité anyagaval..

5 Adagolasi formak és kiszerelések
Cikkszam: 1CXCBND-5 5 ml-es lveg

6 A termékcimkén szerepl6é szimboélumok

Gyarto
Orvostechnikai eszkoz

HES

Katalégusszam

=
(o]
—

Gyartasi tétel

Szavatossagi id8

Napfénytdl védve tartando

H6mérsékleti hatarerték

Veszélyes anyagokat tartalmaz (lasd az
1. fejezetet)

Kdvesse a hasznalati utasitast (Az ISO

7010-M002 szabvany szerinti kor alaku
szimbdélum a csomagolason kék szinii)

Eurdpai megfelel6ségi jeldlés

&<]2 0

A 2

[it] Istruzioni per l'uso

Leggere prima di utilizzare il prodotto e conservare! Dispositivo medico per utilizzatori professionali

1 Avvertenze di sicurezza generali

Attenzione! C-Bond Ceram contiene il fotoiniziatore EHA (2-etilesil-4-dimetilaminobenzoato), una
sostanza pericolosa classificata come sostanza CMR ai sensi del regolamento (CE) n. 1272/2008.
Durante la manipolazione & indispensabile attenersi alle misure di protezione elencate di seguito. In
caso di corretta polimerizzazione alla luce, 'EHA viene in gran parte consumato; i residui presenti
nel prodotto polimerizzato sono molto ridotti e, secondo le conoscenze attuali, rientrano in un
intervallo tossicologicamente innocuo.

Evitare il contatto del materiale non indurito con la pelle/le mucose e gli occhi. Pud avere un effetto
lievemente irritante e, in casi isolati, causare una sensibilizzazione ai metacrilati.

Utilizzare dispositivi di protezione: occhiali protettivi, guanti protettivi idonei con funzione protettiva
soprattutto contro i metacrilati (ad es. guanti in polietilene, 4h-Gloves)

In caso di contatto con la pelle: lavare immediatamente con abbondante acqua e sapone. In caso di
comparsa di sintomi (irritazione cutanea) € necessario il trattamento medico.

In caso di contatto con gli occhi: sciacquare immediatamente gli occhi, tenendoli aperti, con acqua
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corrente per 10-15 minuti e consultare un oculista.
In caso di ingestione: sciacquare immediatamente la bocca e bere abbondante acqua.

Durante la permanenza di un'otturazione cementata con adesivo, che puo durare anche diversi anni,
non €& da escludersi completamente che la matrice di resina rilasci agenti chimici/sostanze. Cio
dipende da diversi fattori (ad es. dalle abitudini alimentari del paziente). Il paziente deve essere
informato sul rischio residuo di effetti genotossici, citotossici e/o sistemico-tossici subacuti, con
particolare attenzione alle donne in gravidanza e in allattamento e ai bambini.

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica pubblicamente accessibile ai sensi
dell'Articolo 32 del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR), & disponibile nella banca dati EUDAMED al
seguente link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto devono essere segnalati al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente & stabilito. Inviare
qualsiasi feedback sul prodotto al seguente indirizzo: reclamation@megadenta.de

2 Descrizione

2.1 Descrizione generale

C-Bond Ceram € un adesivo a base di polimeri di classe 2, gruppo 1, in base alla classificazione
secondo la norma DIN EN ISO 4049:2019.

E un adesivo monocomponente fluido, fotopolimerizzante, che si applica direttamente sullo smalto
dentale. Inoltre, & indicato per I'applicazione come strato aggiuntivo su un adesivo universale al fine
di migliorare la resistenza di adesione del composto adesivo.

2.2 Composizione
Bis-GMA, bisfenolo A dimetacrilato etossilato, HPMA, TEGDMA, canforchinone/ EHA / BHT
rispettivamente < 0,5 %

3 Uso conforme

3.1 Avvertenze

C-Bond Ceram & fotosensibile, quindi gia I'esposizione alla luce del giorno o alla luce ambiente della
lampada scialitica dentale puo attivare la polimerizzazione. Pertanto, il prodotto deve essere estratto
dalla confezione primaria solo immediatamente prima dell'applicazione e la confezione deve essere
sigillata subito dopo I'uso. In caso di danni alla confezione primaria (flacone) il prodotto deve essere
smaltito secondo le istruzioni riportate alla sezione 3.12.

3.2 Destinazione d'uso / Finalita di utilizzo
Fissaggi sullo smalto dentale
L'utilizzatore & tenuto a impiegare il materiale secondo la destinazione d'uso specificata dal fabbricante

MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. Il fabbricante declina qualsiasi responsabilita per danni derivanti da
utilizzi contrari a questa destinazione d'uso.

3.3 Beneficio clinico
Il beneficio clinico di C-Bond Ceram consiste nel favorire il mantenimento o il ripristino della
funzionalita e dell’estetica dei denti interessati.

3.4 Indicazioni
Mancanza di sostanza dentale dura (area dello smalto)

3.5 Controindicazioni

- Inadeguato controllo dell'umidita dell'area di lavoro
- Ipersensibilita nota ai metacrilati

- Materiali di base contenenti eugenolo (cfr. 3.9)

3.6 Profilo dell'utilizzatore

C-Bond Ceram & un prodotto destinato all'uso da parte di professionisti in ambito odontoiatrico. I
prodotto deve essere utilizzato esclusivamente presso studi odontoiatrici. Non & richiesta una
formazione speciale.
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3.7 Gruppo di pazienti
L'uso di C-Bond Ceram non & limitato a un determinato gruppo di pazienti. Rispettare le
controindicazioni e le avvertenze di sicurezza.

3.8 Effetti collaterali indesiderati

C-Bond Ceram contiene metacrilati, che possono provocare una reazione allergica cutanea. In casi
rari &€ possibile una sensibilizzazione. In caso di cavita vicine alla polpa non si possono escludere
irritazioni pulpari. In questi casi si consiglia di applicare un materiale di base protettivo.

3.9 Interazioni indesiderati
C-Bond Ceram non deve essere utilizzato contemporaneamente a materiali di base contenenti
eugenolo, poiché le sostanze fenoliche inibiscono la polimerizzazione.

3.10 Avvertenze speciali di stoccaggio e conservazione

Conservare al riparo dalla luce a 4-25 °C.

La conservazione a condizioni diverse da quelle indicate pud danneggiare il prodotto, ad es.
compromettere le caratteristiche meccaniche e ridurre l'idoneita di applicazione. In questo caso il
prodotto non puo piu essere applicato conformemente alla destinazione d'uso e deve essere smaltito
secondo le istruzioni riportate alla sezione 3.12.

3.11 Periodo di durata
3 anni. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta!

3.12 Smaltimento

Evitare che il prodotto e la confezione primaria non completamente vuota finiscano nella rete
fognaria, nei corsi d'acqua, nel sottosuolo o nel terreno. Lo smaltimento deve essere effettuato
secondo le disposizioni locali.

Le confezioni completamente svuotate e non contaminate e i prodotti completamente induriti
possono essere smaltiti nei comuni rifiuti urbani (rifiuti domestici). Rispettare le regole per la
raccolta differenziata dei rifiuti.

4 Applicazione

4.1 Separazione del campo operatorio
Separare accuratamente le superfici dentali da trattare. Si consiglia di utilizzare una diga in
gomma.

4.2 Preparazione della cavita

La cavita viene preparata secondo le regole delle tecnica di otturazione adesiva. Nella regione
anteriore smussare i margini dello smalto, mentre nella regione posteriore bisellare o arrotondare
leggermente solo i margini acuti dello smalto, avendo cura in linea di principio di conservare il piu
possibile la sostanza dentale. Successivamente, rimuovere tutti i residui e asciugare la cavita.

4.3 Applicazione di un materiale di base
Se si deve applicare un materiale di base (ad es. in cavita vicine alla polpa), accertarsi che il
materiale sia resistente in acidi e privo di eugenolo.

4.4 Mordenzatura dello smalto
Utilizzare il mordenzante secondo le istruzioni per I'uso del fabbricante.

4.5 Applicazione

- Prima dell'applicazione portare il materiale a temperatura ambiente.

- Non utilizzare il flacone in cavita orale per evitare contaminazioni incrociate! Versare C-Bond
Ceram in una vaschetta di miscelazione (1—-2 gocce in base alle dimensioni della cavita) e
richiudere il flacone.

- Applicare immediatamente con un pennello o una mini spugna su tutta la superficie della cavita,
compreso il margine, e soffiare immediatamente con aria priva di olio.

- L'indurimento (polimerizzazione) viene effettuato con una comune lampada a luce blu, ad es.
Megalux CS (intervallo della lunghezza d'onda emessa 400-500 nm, intensita luminosa 600—
800 mW/cm?).

- Il tempo di esposizione con I'apparecchio consigliato & di 10-20 secondi.

26 /47



- Rispettare le istruzioni per 'uso dell'apparecchio utilizzato!
- Evitare assolutamente di contaminare la superficie trattata con C-Bond Ceram.

4.6 Finale

Il materiale da fissare (ad es. materiale da restauro) pud ora essere applicato secondo le istruzioni
per l'uso del produttore. C-Bond Ceram & compatibile con tutti i materiali da restauro di MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH.

5 Formati e confezioni
Codice articolo: 1TCXCBND-5 Flacone da 5 ml

6 Simboli utilizzati per I'etichettatura dei prodotti
Fabbricante

Dispositivo medico

Codice articolo

Codice di lotto

Utilizzare entro

Conservare al riparo dalla luce solare

Limiti di temperatura

Contiene sostanze pericolose (vedi capitolo 1)

Rispettare le istruzioni per I'uso (Il simbolo circolare
ISO 7010-M002 riportato sulla confezione €& di
colore blu)

A oS~ eEEE R

Marchio di conformita europeo

[It] Naudojimo instrukcija

Prie§ naudojant gaminj perskaityti ir pasidéti! Specializuotiems naudotojams skirtas medicinos
prietaisas

1 Bendrosios saugos nuorodos

Ispéjimas! ,C-Bond Ceram® sudétyje yra fotoiniciatorius EHA  (2-etilheksil-4-
dimetilaminobenzoatas) — pavojinga medZiaga, pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008
klasifikuojama kaip CMR medziaga. Naudojant Sig medziagg batina grieztai laikytis toliau iSvardyty
apsaugos priemoniy. Tinkamai atliekant Sviesos polimerizacijg, EHA didZigja dalimi susidaro; likes
jo kiekis polimerizuotame produkte yra labai mazas ir, remiantis dabartinémis Ziniomis, nevirSija
toksikologiskai saugaus lygio.

Saugoti, kad nesukietéjusi medziaga nepatekty ant odos / gleivinés ir j akis. Ji gali Siek tiek dirginti
ir retais atvejais sukelti jautrumg metakrilatams.

Naudoti apsaugos priemones: apsauginius akinius, tinkamas apsaugines pirstines, saugancias visy
pirma nuo metakrilaty (pvz., polietileno pirstines, 4h pirstines).

Patekus ant odos: tuojau pat nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. Atsiradus simptomy (odos
dirginimo) reikia kreiptis j gydytoja.

Patekus | akis: tuojau pat atmerktg akj nuo 10 iki 15 minuciy plauti po tekanciu vandeniu ir kreiptis j
akiy gydytoja.

Prarijus: tuojau pat iSskalauti burng ir iSgerti didelj kiekj vandens.

Bégant laikui, tame tarpe ir priekibg didinan¢ia medziaga pritvirtintam uzpildui laikantis kelis metus,
negalima visiSkai atmesti chemikaly / medziagy iSsiskyrimo i$ plastikinés matricos galimybés. Tai
priklauso nuo jvairiy faktoriy (pvz., nuo paciento mitybos jpro€iy). Pacientui reikia paaiskinti apie
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genotoksinj, citotoksinj ir (arba) apydmj sisteminio toksiSkumo poveikj, ypa¢ atkreipiant démesj |
néscias ir zindancCias moteris bei vaikus.
VieSai prieinamg saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukg (SSCP) pagal Reglamento

(ES) 2017/745 (MPR) 32 straipsnj, yra pateikta EUDAMED duomeny bazéje Siuo adresu:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Apie visus su gaminiu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui bei Salies narés, kurioje
jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Atsiliepimus apie gaminj
siyskite adresu: reclamation@megadenta.de

2 Aprasymas

2.1 Bendrasis aprasymas

,C-Bond Ceram® yra 2 klasés, 1 grupés (klasifikuojant pagal DIN EN ISO 4049:2019) tvirtinimo
medziaga polimery pagrindu.

Tai skysta, Sviesa kietinama vienakomponenté priekibg didinanti medziaga, skirta naudoti tiesiogiai
ant danties emalio. Be to, jis tinka naudoti kaip papildomas sluoksnis ant universalaus adhezivo,
siekiant pagerinti adhezivo jungties sukibima.

2.2 Sudetis
Bis-GMA, etoksilintas bisfenolio A-DMA, HPMA, TEGDMA, kamparo chinonas / EHA / BHT po
<0,5%

3 Naudojimas pagal paskirtj

3.1 |spéjamosios nuorodos

,C-Bond Ceram® yra jautrus Sviesai, todél polimerizacija gali prasidéti jau ir dienos Sviesos poveikyje
arba odontologinés terapinés lempos aplinkoje. Todél i§ pirminés pakuotés reikéty iSimti tik pries pat
naudojant ir pakuote tuojau pat vél uzdaryti. Jei pirminé pakuoté pazeista (buteliukas), gaminj reikia
utilizuoti pagal 3.12.

3.2 Numatytoji paskirtis / naudojimo tikslas

Tvirtinimai prie danty emalio

Naudotojas privalo naudoti medZiagg pagal gamintojo ,MEGADENTA Dentalprodukte GmbH®“ nurodytg
numatytajg paskirtj. Uz Zalg, atsiradusig naudojant kitaip, gamintojas neatsako.

3.3 Kilinikiné nauda
,C-Bond Ceram* klinikiné nauda yra ta, kad jis padeda iSsaugoti arba atkurti pazeisty danty
funkcionaluma ir estetika.

3.4 Indikacijos
Trikstama danties kietosios medziagos (emalio sritis)

3.5 Kontraindikacijos

- Nepakankama darbo srities drégnio kontrolé
- Zinomas padidéjes jautrumas metakrilatams
- Pamusalai su eugenoliu (zr. 3.9)

3.6 Naudotojo profilis
,C-Bond Ceram® yra gaminys, skirtas profesionaliai naudoti odontologams. Naudoti numatyta tik
odontologo kabinete. Specialis mokymai nereikalingi.

3.7 Pacienty grupé
,C-Bond Ceram“ naudojimui tam tikra pacienty grupé nenumatyta. Reikia atkreipti démesj j
kontraindikacijas ir saugos nuorodas.

3.8 Nepageidaujami Salutiniai poveikiai
,C-Bond Ceram“ sudétyje yra metakrilaty. Jie gali sukelti alergines odos reakcijas. Retais atvejais

galimas jautrinimas. Netoli pulpos esanciose ertmése negalima atmesti pulpos dirginimo galimybés.
Tokiais atvejais rekomenduojama naudoti apsaugantj pagrindg / pamus$ala.
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3.9 Nepageidaujama saveikos
,C-Bond Ceram® negalima naudoti kartu su pamus$alais, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes fenolinés
medziagos stabdo polimerizacija.

3.10 Ypatingos sandéliavimo ir laikymo nuorodos

Laikyti tamsioje vietoje 4—25 °C temperatiroje.

Laikant kitokiomis nei nurodyta sglygomis, gaminys gali sugesti, pvz., suprastéti jo mechaninés ir
déjimo savybés. Tada jo nebejmanoma déti pagal paskirtj ir reikia utilizuoti pagal 3.12.

3.11 Tinkamumo naudoti trukmé
3 metai. Pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui nebenaudoti!

3.12 Atlieky tvarkymas

Gaminys bei ne iki galo iStustinta pirminé pakuoté neturi patekti | kanalizacijg, pavirSinius vandenis,
gruntg arba dirvozemi. Atliekos tvarkomos pagal institucijy taisykles.

Neuzterstas ir iki galo iStustintas pakuotes bei visiSkai sukietéjusius gaminius galima mesti prie
jprastiniy buitiniy atlieky. Atkreipkite démesj j atlieky rasiavima.

4 Naudojimas

4.1 Nusausinimas
Kruop$c€iai nusausinkite gydomus pavirSius. Rekomenduojama naudoti koferdama.

4.2 Ertmés preparavimas

Ertmé preparuojama pagal adhezyviniy uzpildy technikos taisykles. Priekiniy danty srityje emalio
krastus nusklembkite, Soniniy danty srityje tik Siek tiek iSlauzkite arba uzapvalinkite emalio
briaunas, visada taupiai ir tausojanciai medziagg. Po to pasalinkite i$ ertmés visus likucius ir jg
iSdZiovinkite.

4.3 Pamusalas

Jeigu norima déti pamusalg (pvz., j netoli pulpos esancias ertmes), reikia atkreipti démesj, kad
medziaga buaty atspari rigsciai ir be eugenolio.

4.4 Emalio ésdinimas
Naudokite ésdinimo priemones pagal gamintojo naudojimo instrukcija.

4.5 Deéjimas

- Prie$ naudodami leiskite medziagai aklimatizuotis patalpos temperatiroje.

- Siekiant iSvengti kryZminio uzterSimo, buteliuko nenaudokite burnoje! |laSinkite ,C-Bond Ceram*
j lékStele (1-2 laSus, priklausomai nuo ertmés dydzio) ir uzdarykite buteliuka.

- Tuojau pat teptuku arba maza kempinéle uZtekite ant viso ertmés pavirSiaus, jsk. krasta, ir
nedelsdami iSskirstykite, pisdami oru be alyvos.

- Kietinama (polimerizuojama) jprastiniu mélynos Sviesos $altiniu, pvz., ,Megalux CS*
(skleidziamy bangy ilgio diapazonas 400-500 nm, ap$vitos stipris 600—-800 m\W/cm?).

- Svitinimo laikas rekomenduojamu prietaisu yra 10-20 s.

- Batina laikytis naudojamo prietaiso naudojimo instrukcijos!

- Reikia labai saugoti, kad ,C-Bond Ceram® pavirSius neuzsitersty.

4.6 Uzbaigimas

Dabar tvirtinamg medziagg (pvz., restauracijos medziagg) galima uzdéti pagal gamintojo naudojimo
instrukcijg. ,C-Bond Ceram® yra suderinamas su visomis ,MEGADENTA Dentalprodukte GmbH*
restauracinémis medziagomis.

5 Farmacinés formos ir pakuotés dydziai
Prekés Nr.: 1TCXCBND-5 buteliukas 5 ml

6 Gaminio zenklinime naudojami simboliai
u Gamintojas
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Medicinos priemone

Prekés numeris
Partija
Tinka iki

Saugoti nuo saulés 3viesos

HiE
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Temperatros ribos

Sudétyje yra pavojingy
medziagy (zr. 1 skyriy)
Zr. naudojimo instrukcijg
(Apvalus simbolis ISO
7010-M002 ant pakuotés
yra meélynos spalvos)

Skl

o
=)

c € Europos atitikties Zzenklas

[Iv] LietoSanas pamaciba

Pirms izstradajuma lietoSanas izlasiet, peéc tam uzglabajiet. Medicinas ierice specializétiem
lietotajiem

1 Visparigi drosibas noradijumi

Bridinajums! C-Bond Ceram satur fotoiniciatoru EHA (2-etilheksil-4-dimetilaminobenzoatu), kas
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 ir klasificets k& CMR viela. Rikojoties ar So vielu, obligati
jaievero zemak minétie aizsardzibas pasakumi. Pareizi veicot gaismas polimerizaciju, EHA lielaka
dala tiek parveidota; atlikuSais saturs polimerizétaja produkta ir loti neliels un, péc pasreizéjam
zinasanam, atrodas toksikologiski nekaitiga diapazona.

Noveérsiet nesacietinata materiala saskari ar adu/glotadu un acim. Tam var bat viegli kairinoSa
iedarbiba un retos gadijumos var rasties jutiba pret metakrilatu.

Izmantojiet aizsargaprikojumu: aizsargbrilles, piemérotus aizsargcimdus ar aizsargfunkciju, kas jo
Tpasi aizsarga no metakrilata iedarbibas (piem., polietiléna cimdi 4h-Gloves).

Ja ir notikusi saskare ar adu, talit nomazgajiet ar lielu daudzumu tdens un ziepém. Simptomu
gadijuma (&das kairinajums) mekléjiet mediku palidzibu.

Ja izstradajums ir nokluvis acts, 10—15 mindtes skalojiet aci zem teko$a Gdens (acs plakstinam ir
jabut atvertam) un mekléjiet mediku palidzibu.

Ja izstradajums tiek norits, taltt izskalojiet muti un padzerieties pietiekami daudz tdens.

Netiek izslégta iespéja, ka pie noteiktiem apstakliem no pildijuma, kas ir piestiprinats ar adhézijas
veicinataju, péc ilgaka laika posma no plastmasas matricas var izdalities kimiskas vielas/vielas. Tas
ir atkarigs no dazadiem faktoriem (piem., no pacienta édiena uznemsanas paradumiem). Sniedziet
pacientam informaciju par atlikuSo risku attiectba uz genotoksisko, citotoksisko un/vai pakartoti akato
sistémisko toksisko ietekmi, TpaSu uzmanibu pievérsot gratniecém, sievietém, kas baro ar krati, un
bérniem.

Publiski pieejamais zinojums par drosibu un klinisko veiktspéju (SSCP) atbilstosi Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas 2017/745 par mediciniskam iericém 32. pantam ir pieejams
EUDAMED datu bazé vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Par visiem ar izstradajumu saistitajiem negadijumiem ir jazino razotdjam un tas dalibvalsts
attiecigajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients. Atsauksmes par izstradajumu satiet uz e-
pasta adresi: reclamation@megadenta.de
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2 Apraksts

2.1 Visparigs apraksts

C-Bond Ceram ir 2. klases 1. grupas stiprindjuma materials uz poliméru bazes, iedalijums atbilstosi
standartam DIN EN ISO 4049:2019

Tas ir Skidrs, gaisma cietéjoSs adhézijas veicinatajs no viena komponenta, un to izmanto tiesi uz
zoba emaljas. Turklat to var izmantot ka papildu slani virs universala adheziva, lai uzlabotu adheziva
savienojuma sakeri.

2.2 Sastavs
Bis-GMA, Bisfenola A etoksilata dimetilakrilats, HPMA, TEGDMA, kamparhinons/EHA/BHT
attiecigi < 0,5 %

3 Paredzeétais lietojums

3.1 Bridinajumi

Izstradajums C-Bond Ceram ir jutigs pret gaismu, tapéc polimerizaciju var izraisit pat dienasgaisma
vai zobarstniecibas kabineta lampas gaisma. Tapéc iznemiet izstradajumu no iepakojuma tikai tiesi
pirms uzklaSanas un uzreiz péc tam aizveriet iepakojumu. Ja ir bojats galvenais iepakojums
(pudele), utilizéjiet izstradajumu saskana ar 3.12. sadala izklastitajiem noradijumiem.

3.2 Vispariga funkcijal/lietoSanas noluks

Fiksacija uz zobu emaljas

Lietotaja pienakums ir izmantot izstradajumu atbilstoSi razotdja MEGADENTA Dentalprodukte GmbH
sniegtajiem noradijumiem. RaZzotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, kas radusies
neatbilstoSas lietoSanas gadijuma.

3.3 Kiiniskais lietojums
C-Bond Ceram kliniska priekSrociba ir ta, ka tas palidz saglabat vai atjaunot skarto zobu
funkcionalitati un estétiku.

3.4 Indikacijas
Zobu cietas dalas trakums (emaljas zona)

3.5 Kontrindikacijas

- Nepietiekama mitruma kontrole darba apgabala
- Zinama parmeériga jutiba uz metakrilatu

- Eigenolu saturo$i apaksejie pildijumi (sk. 3.9.)

3.6 Lietotajs
Izstradajumu C-Bond Ceram var lietot zobarstniecibas specialisti. |zstradajumu ir paredzéts lietot
tikai zobarstniecibas praksés. Nav nepiecieSamas 1pasas apmacibas.

3.7 Pacientu grupa
Izstraddjumu C-Bond Ceram nav paredzéts lietot kadai TpaSai pacientu grupai. Nemiet véra
kontrindikacijas un droSibas noradijumus.

3.8 Nevéelamas blakusparadibas

C-Bond Ceram satur metakrilatu. Tas var izraisit alergisku adas reakciju. Retos gadijumos var
rasties sensibilizacija. Pulpai tuvu eso$as kavitatés nevar izslégt pulpas kairinajumu. Sados
gadijumos ir ieteicams izmantot aizsargajosSu bazi/apak$éjo pildijumu.

3.9 Nevelama mijiedarbiba
Izstradajumu C-Bond Ceram nedrikst lietot kopa ar eigenolu saturoSiem apak$éjiem pildijumiem, jo
fenolas vielas kavé polimerizaciju.

3.10 Ipasi noradijumi par glabasanu un uzglabasanu

Sargajiet no gaismas, glabajiet 4-25 °C temperatara.

Ja glabasanas laika netiek ievéroti noraditie nosacijumi, izstradajums var tikt sabojats, piem., tam
pasliktinas mehaniskas Tpasibas un vajinas uzklasanas iespéja. Ja ta notiek, izstradajumu nelietojiet,
bet utilizéjiet atbilstoSi 3.12. sadalai.
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3.11 Uzglabasanas ilgums

3 gadi. Kad ir pagdjis uz etiketes noraditais deriguma termin$, izstradajumu vairs nelietojiet.
3.12 Utilizacija

Izstradajumu un primaros iepakojumus, kuros vél ir izstradajuma atliekas, nedrikst izmest
kanalizacija, notekidenu tvertnés, pazemes vai virszemes tdenos. Utilizgjiet atbilstosi
priekSrakstiem.

Nepiesarnotus iepakojumus, kuros nav izstradajuma atlikumu, ka arf pilniba sacietinatus
izstradajumus var izmest sadzives (majsaimniecibas) atkritumos. levérojiet SkiroSanu.

4 Lietojums

4.1 Sausa uzklasana
Rp1gi nozavéjiet apstradajamas virsmas. Ir ieteicams izveidot sausuma nosprostojumu.

4.2 Dobuma sagatavosana

Veiciet kavitates sagatavoSanu atbilstodi kodinajuma pildiSanas metodém. Priek3&jo zobu
apgabala slipiniet emaljas malas, sanu malu apgabala viegli nogludiniet vai noapalojiet tikai asas
emaljas malas, apstradajiet mazliet, lai atstatu pari pec iespéjas vairak materiala. Péc tam
nonemiet visus atlikumus un nozaveéjiet kavitati.

4.3 Apakspildijums
Ja ir nepiecieSams ieklat apakSpildijumu (piem., pulpai tuvu esosu kavitasu gadijuma), gadjjiet, lai
materials iztur skabi un lai ta sastava nebdtu eigenola.

4.4 Emaljas kodinasana
Kodinasanas lidzekli lietojiet atbilstosi raZzotaja lietoSanas pamacibas sniegtajiem noradijumiem.

4.5 Uzklasana

- Materialu pirms lietoSanas paturiet istabas temperatira.

- Lai izvairttos no krusteniskas kontaminacijas, pudeli nedrikst lietot muté! lepiliniet C-Bond
Ceram jaukSanas trauka (1-2 pilienus atkariba no kavitates lieluma) un noslédziet pudeli

- Talt uzkljiet uz kavitates virsmas (tostarp malam), izmantojot otinu vai ministkli, un péc tam
nopdatiet ar gaisu bez ellas.

- CietinaSana (polimerizacija) tiek veikta, izmantojot tirdznieciba pieejamu zilas gaismas avotu,
piem., Megalux CS (emisijas vilnu garuma apgabals 400-500 nm, starojuma stiprums 600—
800 mW/cm?)

- Apgaismosanas ilgums ar ieteikto ierici ilgst 10-20 s.

- Nemiet véra izmantotas ierices lietoSanas pamaciba sniegtos noradijumus.

- Noteikti gadajiet par to, lai netiktu piesarnota C-Bond Ceram virsma.

4.6 Nobeigums

Tagad fikséjamo materialu (piem., restauracijas materialu) var uzklat saskana ar razotaja lietoSanas
instrukciju. C-Bond Ceram ir saderigs ar visiem uznémuma MEGADENTA Dentalprodukte GmbH
izejmaterialiem.

5 Pieejamas formas un iepakojuma lielumi
Preces nr.. 1CXCBND-5 Pudele 5 ml

6 lzstradajuma apziméjumos izmantotie simboli
Razotajs

Mediciniska ierice

Preces nr.

Partija

SIEIEERS

Izmantot [1dz
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Sargat no saules gaismas

Temperatiras ierobezojums

Satur bistamas vielas (skatit 1. nodalu)

& ><| 2%

(Aplveida simbols ISO 7010-M002 uz iepakojuma ir zils)
Eiropas atbilstibas zime

~ O

[Ti]| Nemiet véra lietoSanas pamaciba sniegtos noradijumus

[pl] Instrukcja uzywania

Przed uzyciem wyrobu zapoznac sie z instrukcjg i zachowac jg. Wyréb medyczny dla
uzytkownikéw profesjonalnych

1 Ogdlne instrukcje bezpieczenstwa

Ostrzezenie! C-Bond Ceram zawiera fotoinicjator EHA (2-etyloheksyl-4-
dimetyloaminobenzoesan), substancje niebezpieczng sklasyfikowang jako substancja CMR
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008. Podczas obchodzenia sie z produktem nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ wymienionych ponizej sSrodkow ochronnych. W przypadku prawidtowej
polimeryzacji $wietinej EHA ulega w znacznym stopniu przemianie; pozostatosci tej substancji w
spolimeryzowanym produkcie sg bardzo niewielkie i zgodnie z aktualnym stanem wiedzy mieszczg
sie w zakresie bezpiecznym pod wzgledem toksykologicznym.

Unika¢ kontaktu niespolimeryzowanego materiatu ze skérg, btonami sluzowymi i oczami. Moze on
wykazywac nieznaczne dziatanie draznigce, a w rzadkich przypadkach moze wywotac reakcje
alergiczng na metakrylany.

Stosowacé sprzet ochrony osobistej: okulary ochronne, odpowiednie rekawice ochronne odporne na
dziatanie metakrylanéw (np. wykonane z polietylenu bgdZz chemoodporne [4H]).

W przypadku kontaktu ze skorg: Natychmiast zmy¢ za pomocg duzej ilosci wody i mydta. W
przypadku wystgpienia objawow (podraznienia skory) zgtosi¢ sie po pomoc medyczng.

W przypadku kontaktu z oczami: Natychmiast ptukaé oko pod strumieniem biezgcej wody przez
10-15 minut, utrzymujgc powieke otwarta, i zgtosi¢ sie do lekarza okulisty.

W razie potknigcia: natychmiast przeptukac usta i wypi¢ duzg ilos¢ wody.

W okresie trwatosci wypetnienia zatozonego po aplikacji bonda, ktéry moze wynosic kilka lat, nie
mozna catkowicie wykluczy¢ rozpuszczenia sie i wydostania substancji chemicznych z zywicy
stanowigcej matryce. Zalezy to od wielu czynnikéw (np. zwyczajow zywieniowych pacjenta).
Pacjenta nalezy poinformowaé o szczatkowym ryzyku dziatania genotoksycznego,
cytotoksycznego lub podostrej toksycznosci uktadowej — zwtaszcza w przypadku kobiet
ciezarnych, karmigcych piersig oraz dzieci.

Publicznie dostepny dokument podsumowania dotyczgcego bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP) zgodnie z art. 32 rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) mozna znalez¢ w bazie
danych EUDAMED pod ponizszym linkiem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device.

Powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszaé producentowi i wkasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania. Opinie na
temat wyrobu prosimy przesyta¢ na adres reclamation@megadenta.de.

2 Opis

2.1.Opis ogodlny

C-Bond Ceram to polimerowy bond klasy 2 (grupa 1) wedtug normy DIN EN ISO 4049:2019.

Jest to ptynny, swiattoutwardzalny, jednosktadnikowy bond do bezposredniego stosowania na
szkliwo zebéw. Ponadto nadaje sie do stosowania jako dodatkowa warstwa na uniwersalnym kleju
w celu poprawy wytrzymatosci na przyczepnosé¢ potgczenia klejowego.
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2.2.Skiad
Bis-GMA, etoksylowany bisfenol A DMA, HPMA, TEGDMA, kamforchinon / EHA / BHT < 0.5 %
kazdego.

3 Przeznaczenie

3.1.Ostrzezenia

C-Bond Ceram jest wyrobem swiattowrazliwym — polimeryzacja moze nastgpi¢ na skutek
narazenia na dziatanie $wiatta stonecznego lub lampy zabiegowej. W zwigzku z tym materiat
nalezy wyjmowac z opakowania bezposredniego wprost przed jego zastosowaniem i od razu
zamykaé opakowanie z powrotem. W przypadku uszkodzenia opakowania bezposredniego
(butelka) wyrdb nalezy usungé zgodnie z punktem 3.12.

3.2. Przewidziane zastosowanie / przeznaczenie
Mocowania do szkliwa zebéw
Uzytkownik musi wykorzystywa¢ materiat zgodnie z przewidzianym zastosowaniem wskazanym przez

producenta, tj. firme MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. Producent nie odpowiada za szkody wynikte ze
stosowania w innych celach.

3.3.Korzys¢ kliniczna
Korzysci kliniczne wynikajgce ze stosowania preparatu C-Bond Ceram polegajg na wspomaganiu
zachowania lub przywrécenia funkcji i estetyki dotknietych chorobg zebdw.

3.4.Wskazania
Brak twardej tkanki zeba (obszar szkliwa)

3.5. Przeciwwskazania

- Niewystarczajgce nawilzenie obszaru roboczego

- stwierdzona nadwrazliwos¢ na metakrylany

- Zastosowanie podktadu zawierajgcego eugenol (patrz punkt 3.9)

3.6. Przewidziany uzytkownik
C-Bond Ceram to wyrdb do zastosowan profesjonalnych przez lekarzy stomatologéw. Nalezy go
stosowaé wytgcznie w gabinecie stomatologicznym. Nie jest wymagane specjalne przeszkolenie.

3.7.Grupy pacjentéow
Stosowanie wyrobu C-Bond Ceram nie jest ograniczone do konkretnych grup pacjentéw. Nalezy
przestrzegac zapisow dotyczgcych przeciwwskazan i instrukcji bezpieczenstwa.

3.8.Dziatania niepozadane

C-Bond Ceram zawiera metakrylany. Mogg one powodowac skorne reakcje alergiczne. W rzadkich
przypadkach moze dojs¢ do uczulenia. W przypadku ubytku znajdujgcego sie w poblizu miazgi nie
mozna wykluczy¢ wystgpienia podraznienia miazgi. W takim przypadku zaleca sie zastosowanie
warstwy ochronnej / podkfadu.

3.9.Niepozadane interakcje
C-Bond Ceram nie moze by¢ stosowany wraz z podktadami zawierajgcymi eugenol, poniewaz
substancje z grupy fenoli hamujg polimeryzacje materiatu.

3.10. Szczegolne instrukcje dotyczace przechowywania

Chronic¢ przed swiattem, przechowywaé w temperaturze 4-25 °C.

Przechowywanie w warunkach innych niz podane moze skutkowa¢ uszkodzeniem wyrobu, np.
gorszymi wlasciwosciami mechanicznymi i podczas naktadania. Takiego wyrobu nie mozna
stosowac i nalezy go usung¢ zgodnie z punktem 3.12.

3.11. Trwatosé
3 lata. Nie uzywac¢ po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

3.12. Usuwanie
Nie pozwoli¢, by wyréb lub nieopréznione opakowanie pierwotne zawierajgce pozostatosci wyrobu
przedostato sie do kanalizacji, wod, podglebia lub gleby. Usuwac¢ zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.
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Niezanieczyszczone i catkowicie opréznione opakowanie, a takze w petni spolimeryzowany wyrob
mozna usuwac ze zwykitymi odpadami komunalnymi (z gospodarstw domowych). Nalezy
przestrzegac¢ wytycznych co do segregacji odpadow.

4 Aplikacja

4.1.Suszenie
Doktadnie osuszy¢ leczone powierzchnie. Zaleca sie stosowanie koferdamu.

4.2.Opracowanie ubytku

Ubytek opracowuje sie zgodnie z zasadami stosowanymi do wypetnien adhezyjych. W obszarze
przednim nalezy $cig¢ skosnie brzeg szkliwa. W obszarze tylnym nalezy jedynie nieznacznie $cigc
lub zaokragli¢ ostre brzegi szkliwa, zawsze w sposéb oszczedzajgcy tkanki zeba. Nastepnie
usung¢ wszelkie pozostatosci i osuszy¢ ubytek.

4.3.Podktad
W przypadku stosowania podktadu (np. przy ubytkach w poblizu miazgi) nalezy upewnic sie, ze
uzyty materiat jest kwasoodporny i nie zawiera eugenolu.

4.4. Wytrawianie szkliwa
Zastosowaé wytrawiacz zgodnie z instrukcjg uzywania podang przez producenta.

4.5. Aplikacja

- Przed zastosowaniem pozostawi¢ materiat do ogrzania sie do temperatury pokojowe.

- Nie nalezy stosowac butelki w jamie ustnej, aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego!Wkropic
C-Bond Ceram do naczynka (1-2 krople, zaleznie od wielkosci ubytku) i zamkng¢ butelke.

- Od razu natozyé¢ za pomoca pedzla lub matej gabki na catg powierzchnie ubytku, w tym brzegi,
i od razu osuszy¢ powietrzem niezawierajgcym oleju.

- Polimeryzacje wykonywac¢ komercyjnie dostepng lampg polimeryzacyjng z niebieskim Swiattem,
np. Megalux CS (zakres dtugosci fali emitowanego promieniowania: 400—-500 nm, irradiancja
600-800 mW/cm?).

- Czas naswietlania za pomocg zalecanej lampy wynosi 10-20 s.

- Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzywania stosowanego urzgdzenia!l

- Nalezy unika¢ zanieczyszczania powierzchni pokrytych wyrobem C-Bond Ceram.

4.6.Zakonczenie

Materiat, ktéry ma zosta¢ zamocowany (np. materiat odbudowowy), mozna teraz natozy¢ zgodnie z
instrukcjg uzytkowania producenta. C-Bond Ceram jest zgodny ze wszystkimi materiatami
wypetnieniowymi MEGADENTA Dentalprodukte GmbH.

5 Dostepne opakowania
Nr katalogowy: 1CXCBND-5 butelka 5 ml

6 Symbole uzywane do etykietowania produktéow

Producent

Wyréb medyczny

Numer katalogowy

Seria

Termin waznosci

Chronic¢ przed swiattem
stonecznym

Dopuszczalna temperatura

Zawiera substancje niebezpieczne
(patrz rozdziat 1)

&= a5 & 5] E
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@ EE] Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzywania
(Okragty symbol ISO 7010-M002
na opakowaniu jest niebieski)

C € Europejski znak zgodnosci

[ro] Instructiuni de utilizare

A se citi inainte de utilizarea produsului si a se pastra! Dispozitiv medical pentru utilizatorii
profesionisti

1 Instructiuni generale de siguranta

Atentie! C-Bond Ceram contine fotoinitiatorul EHA (2-etilhexil-4-dimetilaminobenzoat), o substanta
periculoasa clasificata ca substantda CMR in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. La
manipulare, trebuie respectate cu strictete masurile de protectie enumerate mai jos. in cazul unei
polimerizari corecte sub actiunea luminii, EHA este transformat in mare parte; continuturile reziduale
din produsul polimerizat sunt foarte mici si, conform cunostintelor actuale, se incadreaza intr-un
interval neprejudiciabil din punct de vedere toxicologic.

Evitati contactul materialului neintarit cu pielea/mucoasa si cu ochii. Produsul poate provoca iritatii
usoare si, in cazuri rare, sensibilitate la metacrilati.

Folositi echipament de protectie: ochelari de protectie, manusi adecvate cu functie de protectie in
special impotriva metacrilatilor (de ex. manusi din polietilena, manusi de tip 4h-Gloves).

In cazul contactului cu pielea: spalati imediat cu multd apa si cu sapun. Solicitati asistentad medicala
daca apar simptome (iritarea pielii).

In cazul contactului cu ochii: clatiti imediat cu jet de apa timp de 10 - 15 minute, mentinand pleoapa
deschisa, si consultati oftalmologul.

In caz de ingestie: clatiti imediat gura si beti multa apa.

Tn decursul perioadei de utilizare a unei plombe fixate cu un agent de adeziune, care poate fi de mai
multi ani, nu poate fi complet exclusa eliberarea de substante/chimicale din matricea sintetica. Acest
lucru depinde de diversi factori (de ex. obiceiurile alimentare ale pacientului). Pacientul trebuie
informat cu privire la riscul rezidual al efectelor de genotoxicitate, citotoxicitate si/sau al efectelor
sistemice toxice subacute, in special pentru femeile insarcinate si care alapteaza si pentru copii.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) conform articolului 32 al
Reglementarii (UE) 2017/745 (MDR) este disponibil public si poate fi consultat in baza de date
EUDAMED la urmatorul link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Toate incidentele grave asociate cu produsul trebuie raportate imediat producatorului si autoritatilor
responsabile din statul membru de rezidenta al utilizatorului si/sau al pacientului. Feedback-urile
referitoare la produs pot fi transmise catre: reclamation@megadenta.de

2 Descriere

2.1 Descriere generala

C-Bond Ceram este un material de fixare pe baza de polimeri din clasa 2, grupa 1, conform clasificarii
DIN EN ISO 4049:2019

Este un agent de adeziune lichid si fotopolimerizabil cu un singur compus, ce poate fi aplicat direct
pe smaltul dentar. In plus, este potrivit pentru a fi utilizat ca strat suplimentar peste un adeziv
universal, in scopul imbunatatirii rezistentei la aderenta a compozitului adeziv.

2.2 Compozitie
Bis-GMA, bisfenol A-DMA etoxilat, HPMA, TEGDMA, camforchinond/EHA/ BHT < 0,5 % fiecare
3 Utilizare prevazuta

3.1 Atentionari
C-Bond Ceram este fotosensibil, astfel ca polimerizarea poate fi declansata si prin expunerea la
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lumina naturald sau la lumina ambientalad a lampii de fotopolimerizare. Se recomanda, asadar, sa
fie scos din ambalajul primar imediat Tnainte de aplicare, iar ambalajul sa fie apoi direct inchis la loc.
Daca observati deteriorari ale ambalajului primar (flacon), eliminati produsul conform 3.12.

3.2 Utilizare preconizata/destinatie

Fixari pe smaltul dentar

Utilizatorul are obligatia de a folosi materialul conform utilizarii prevazute si indicate de producatorul
MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. Producatorul nu este responsabil pentru eventualele deteriorari
provocate de utilizarea in alte scopuri decat cele prevazute.

3.3 Beneficiu clinic
Beneficiul clinic al C-Bond Ceram consta in sprijinirea mentinerii sau restabilirii functionalitatii si
aspectului estetic al dintilor afectati.

3.4 Indicatii
Lipsa substantei dentare dure (zona smaltului)

3.5 Contraindicatii

- Control insuficient al umiditatii in zona de lucru

- Hipersensibilitate cunoscuta la metacrilati

- Substraturi de umplere cu continut de eugenol (consultati punctul 3.9)

3.6 Profilul utilizatorului
C-Bond Ceram este destinat utilizarii profesionale, de catre medici stomatologi. Utilizarea este
prevazuta exclusiv in cadrul cabinetelor medicale. Nu este necesara o instruire speciala.

3.7 Grup de pacienti
Utilizarea C-Bond Ceram nu este limitata la un anumit grup de pacienti. Respectati contraindicatiile
si instructiunile de siguranta.

3.8 Efecte secundare nedorite

C-Bond Ceram contine metacrilati. Acestia pot provoca reactii alergice ale pielii. In cazuri rare poate
aparea o sensibilizare. Sunt posibile iritatii ale pulpei, in special in cazul cavitatilor situate in
apropierea sa. Se recomanda, in astfel de cazuri, folosirea unui substrat/a unei baze de protectie.

3.9 Interactiuni nedorite
C-Bond Ceram nu se poate utiliza Tmpreuna cu substraturi de umplere care contin eugenol, intrucét
substantele fenolice inhiba polimerizarea.

3.10 Instructiuni speciale privind depozitarea si pastrarea

Depozitati ferit de lumina soarelui si la temperaturi cuprinse intre 4 si 25 °C.

Depozitarea fara a respecta conditile mentionate poate provoca deteriorarea produsului, de ex.
caracteristici mecanice degradate si capacitate redusa de aplicare. In aceste conditii, produsul nu
mai poate fi aplicat corespunzator si trebuie eliminat conform 3.12.

3.11 Termen de valabilitate
3 ani. A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe etichetal

3.12 Eliminare deseuri

Nu permiteti eliminarea produsului sau a ambalajului primar care nu a fost golit de reziduuri in apa,
canalizare, subsol sau sol. Eliminati conform prevederilor oficiale.

Ambalajele necontaminate si care au fost golite complet de reziduuri, precum si produsele complet
intarite, pot fi eliminate impreuna cu deseurile municipale obisnuite (gunoi menajer). Respectati
dispozitiile privind separarea deseurilor.

4 Utilizare

4.1 Drenare
Drenati temeinic suprafetele care urmeaza sa fie tratate. Se recomanda folosirea unei digi dentare.

4.2 Pregatirea cavitatilor
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Pregatirea cavitatilor se realizeaza respectand regulile tehnicii restaurative adezive. Nivelati
marginile smaltulw din regiunea dentara frontald, in zona posterioara spargeti sau rotunjiti usor
doar marginile ascutlte ale smaltului, cu moderatie si protejand substanta. Indepartatl apoi toate
reziduurile si uscati cavitatea.

4.3 Substrat pentru umplere
Daca este necesar un substrat pentru umplere (de ex. in cazul cavitatilor situate aproape de
pulpd), verificati ca materialul sa fie rezistent la acid si sa nu contina eugenol.

4.4 Gravarea smaltului
Folositi un agent de gravare conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.

4.5 Aplicare
Lasati materialul s& se aclimatizeze la temperatura camerei inainte de utilizare.

- Nu utlllza’;l flaconul in cavitatea bucald, pentru a evita contaminarea incrucisata! Picurati 1-2
picaturi de C-Bond Ceram intr-un sablon, in functie de dimensiunea cavitatii, si inchideti flaconul
- Cu ajutorul unei pensule sau al unui mini-burete, aplicati imediat pe intreaga suprafata a

cavitatii, inclusiv pe margine, si suflati cu aer, fara ulei.

- Intarirea (polimerizarea) se realizeaza cu o sursd de lumina albastra disponibila in comert, de
ex. Megalux CS (interval al lungimilor de unda ale emisiilor 400 - 500 nm, intensitate a radla’gulor

de 600-800 mW/cm?)
- Timpul de expunere cu dispozitivul recomandat este de 10 - 20 de secunde.
- Respectati instructiunile de utilizare ale dispozitivului folosit!
- Evitati neaparat contaminarea suprafetei cu C-Bond Ceram.

4.6 Finalizare

Materialul care urmeaza sa fie fixat (de exemplu, materialul de restaurare) poate fi aplicat acum
conform instructiunilor de utilizare ale producatorului. C-Bond Ceram este compatibil cu toate

materialele de restaurare ale MEGADENTA Dentalprodukte GmbH.

5 Forma farmaceutica si dimensiuni ambalaje
Nr. articol: 1CXCBND-5 flacon de 5 ml

6 Simboluri utilizate pentru etichetarea produsului
Producator

Dispozitiv medical

Numar articol

Lot

Poate fi utilizat pana la

Protejati de lumina soarelui

Limita de temperatura

Contine substante periculoase (a se
vedea capitolul 1)

Respectati instructiunile de utilizare
(Simbolul circular ISO 7010-M002
este de culoare albastra pe ambalaj)

o B~ R E ®

C € Marca de conformitate europeana

[ru] UHCTpYKUMA NO NPUMEHEHUI0

rlpO‘-II/ITaTb nepen ncnosfib3oBaHMEM npoaykrta n COXpaHI/ITb! MeouuuHckoe nsgenne  aons
I'IpOCpeCCI/IOHaJ'IbeIX nonb3oBaTenen
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1 O6wuMe yKkasaHnsa No TeXHUKe 6e30nacHOCTU

MpepynpexpeHune! C-Bond Ceram cogepxut ¢doTtomHuynatop EHA  (2-atunrekcmn-4-
anveTnnammHobeHsoaT) — oOnacHoe BeLlecTBO, KnaccuduuMpoBaHHOE B COOTBETCTBUM C
PernameHtom (EC) Ne 1272/2008 kak BewectBo CMR. lNpu pabote ¢ npogyktom Heob6xoommo
cTporo cobniogatb Mepbl  ©e3onacHOCTW, nepedncneHHole Hwke. [lpy  npaBunbHON
ceetononuuvepusauum EHA B 3HaunMTenbHOM cTeneHn npeBpaLllaeTcs; OCTaTo4YHble coaepKaHus B
NONMMEPU3OBAHHOM MPOAYKTE OYeHb He3HauuTelbHbl W, COrfMacHO COBPEMEHHbIM AaHHbIM,
HaxogATCA B TOKCUKONOrm4yeckn 6e3onacHom ananasoHe.

He ponyckaTb nonagaHus He3aTBepAeBLUEro maTepuarna Ha KoXy/CnuaucTble 1 rnasa. 3To MoXeT
UMeTb pasgpaxalrlee [encteBne W B pedkux Ccryvyasx Bbi3blBaTb CeHCUbunusauuio K
MeTakpunaTtam.

Mcnonb3oBaTb cpefctBa MHAMBUMAYANbHOW 3alUUThbl: 3alUUTHbIE OYKW, 3alUMTHbIE NepyaTku C
NepBUYHON OYHKLMM 3alnTbl OT METAKPUNATOB (Hanp., NONM3TUNEHOBbLIE NepYaTkn, nepyaTkm 4h)
Mpn nonagaHuMn Ha KOXY: HEMEANEHHO NPOMbITb H6ONbLIMM KONMYECTBOM BOAbI C MblfioM. [pu
NOSsIBNEHNN CUMNTOMOB (pa3gpaXxeHus KoXxun) Heobxoammo obpalleHne K Bpady.

Mpn nonagaHum B rnasa: HeMeANIEHHO NPOMbITb NPoTo4HOM Bogon 10 — 15 MMHYT € pacKpbITbIMU
BekamMun n obpaTuTbCA K Bpayy.

Mpw npornatbiBaHUU: HEMEANEHHO NponofiockaTh POT M BbINUTL 4OCTAaTOYHOE KOSIMYECTBO BOAbI.

B xogme MHoroneTHel cnyxbbl NnomObl, 3aUMKCUPOBAHHOW aAre3nOoHHbIM COCTABOM, HEmb3s
MONHOCTbIO UCKIOYUTL BblAeNeHne XMMUKaTOB/BELLLECTB U3 MONMMEPHON MaTpULbl. OTO 3aBUCUT OT
pasnNMyHbIX  (PaKTopoB  (Hanp., pexuMa nuTaHua  nauvedTa). [lauueHTa  cneayet
npovHgopMnpoBaTh 06 OCTAaTOYHOM PUCKE FEHOTOKCUYECKUX, LUTOTOKCUYECKUX /UMK NOOOCTPbIX
CUCTEMHbIX TOKCMYECKMX 3(PeKToB, 0COOEHHO MPUMEHUTENBHO K GepeMeHHbIM M KOPMSILLUM
XEeHLWMUHaM 1 geTaMm.

[ocTynHbI onst 06LWEeCTBEHHOCTU KpaTKMiA OTYET 0 6€30MacHOCTM U KIMHUYECKON ahpekTUBHOCTU
(SSCP) cornacHo ctatbe 32 Pernamenta VO (EU) 2017/745 (MDR) MOXXHO 03HakomuTbCs B 6ase
naHHbix EUDAMED, nepengs no cebinke: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device

060 Bcex CepbE3HbIX MPOMCLUECTBUSIX, BO3HMKLLUMX B CBSI3M C MPOAYKTOM, criegayeT coobuiaTb
NpPou3BOANTENIO N B OTBETCTBEHHbIN OpraH cTpaHbl-yneHa EC, B KOTOpOW pacnorioXeH
nonb3oBatenb W/WUNM naumMeHT. 3amMevyaHuss O npoAykTe NpOCMM HanpaensaTb MO ajpecy:
reclamation@megadenta.de

2 OnucaHue

2.1 OO6lee onncaHue

C-Bond Ceram npegcrtaBnsieT cobon noniMMepHbl (hrKCHpyowmnin matepuan knacca 2, rpynnbl 1,
knaccudpumkauma no DIN EN 1ISO 4049:2019

OTO  XMOKWA, CBETOOTBEPXOAEMblA  OAHOKOMMOHEHTHbIA  aAre3voHHbIi  cocTaB  ans
HEeNnoCpeACTBEHHOrO NPUMEHEHMS Ha 3yOHOM amanu. . Kpome Toro, oHO NoAXOAMT 4SS NPUMEHEHUS
B KayecTBe [OMOMHUTESIbHOr0 CNos Ha YHMBEpPCaribHOM aAresvBe OS5 MOBbILIEHUS NPOYHOCTU
aare3nBHOMO CoeNHEHMS.

2.2 CocTaB
Bis-GMA, atokcnnupoBaHHbii oucderon-A-DMA, HPMA, TEGDMA, kamdepxuHoH / EHA / BHT —
Kaxabin < 0,5 %

3 [lpumeHeHMe NoO Ha3HaA4YeHUIo

3.1 MpeaynpexaeHus

C-Bond Ceram uyBCTBUTENEH K CBETYy, MO3TOMY MOMMMEpPU3aLMa MOXET HayaTbCA Yxe noja
BO30EeNCTBMEM OHEBHOIO CBETa UMW OKPYyXaloLero cBeta CTOMaToNornyeckoro cBeTunbHuka. B
CBSA3M C 3TUM crnegyeT u3Brnekatb mMaTepuan u3 rnepBMYHON YNakoBKW NULLb HEnocpeaCcTBEHHO
nepeg HaHeceHMeM W cpasy Mocne 3TOro 3akpbiBaTb YNAkoBKY. [1pyM Hanuuuu nospexaeHui
NnepBUYHOM YNaKkoBKK (dpriakoHa) NpoayKT cneayeT yTunManposaTtb cornacHo n. 3.12.
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3.2 HasHaueHue / uenb NnpuMeHeHUsA
Kpennenusa Ha 3y6Hon amanu
MNonb3oBaTenb 06593aH ncnonb3oBaThb mMaTtepuarn no HasHadeHuo, npeanncaHHoMy KOMMaHnen-

npoussogutenem MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. lNMpou3ssogntens He HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a
ywiep6, BO3HMKLLNIA BCNEACTBUE UCMONb30BaHNS NPOAYKTa HE MO Ha3HaYeHMIO.

3.3 KnuHuyeckas nonb3a
KnnHunyeckas nonb3a C-Bond Ceram 3akniovaeTcsi B COQENCTBUM COXPAHEHWUIO UMK
BOCCTAHOBIEHUIO (PYHKLIMOHANBHOCTM M 3CTETMYECKOro Bnaa NOpayKeHHbIX 3y6oB.

3.4 [okasaHus
OTtcyTcTBME TBEpPAOW TKaHM 3yba (obnacTtb amanu)

3.5 [lpoTtuBonokasaHus

- HepocTaTouHbIN KOHTPOSb BRIAXXHOCTKN B paboyern obnactu
- [oBblWeHHas YyBCTBUTENLHOCTb K METaKpunaTam

- OBreHoncogepxaiume npoknagku (cm. n. 3.9)

3.6 LleneBon nonb3oBaTenb

Matepunan C-Bond Ceram npegHa3Ha4veH ans npodeccnoHanbHoro NpuMeHeHns ctomatonoramu.
[onyckaeTcsi npUMeHeHne TONbKO B CTOMaTonormieckoM kabuHete. CneunanbHoe obyveHune He
TpebyeTcs.

3.7 Kateropusi naumMeHToB
MpumeHeHne C-Bond Ceram He orpaHn4eHO onpenenéHHon kateropuen naumeHto. CobnogaTb
NPOTMBOMNOKA3aHWsA 1 yKa3aHUs No TexHUKe 6e30nacHoOCTU.

3.8 HexenaTtenbHble NO60YHbIE 3hPeKTbI

C-Bond Ceram cogepxut meTakpunatbl. OHM MOTYT Bbi3biBaTb anriepruyeckune peakunn. B pegkumx
cnyydyadax BO3MOXHa CeHCI/I6I/IJ'II/ISaLI,VI$|. Henb3s  uncknouyntb pasgpaxeHnda nynbnbl  Npu
pacnonoXxeHunn nonocTten BONU3U nynbnbl. B Takux cnyyvyasax pekoMeHOyeTcA Wucnonb3oBaTb
3aLlMTHYI OCHOBY/NPOKNaakKy.

3.9 HexenatenbHble B3anmoaencTeus
C-Bond Ceram Henb3s Mcnonb3oBaTb BMECTE C 3BreHONCcoAepXallMMn NPOoKagkaMy, Tak Kak
deHornbHble CyOCTaHUUK NPENATCTBYIOT NOSIMMEpPU3aUnn.

3.10 Ocob6ble ykazaHUsi N0 XpaHEHUIO

XpaHntb npu Temnepatype 4-25 °C B 3alULLEHHOM OT CBETA MECTe.

XpaHeHne C HapyLeHMEM YKa3aHHbIX YCIMOBUM MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO NPOAYKTA,
Hanpumep yxXyaLeHWI0 MEXaHNYECKMX CBOVCTB 1 BO3MOXHOCTUN HaHeCeHus1. B aTom cnyvae npoaykTt
Bonee He NPUroAEH K MCNONb30BaHMIO MO HA3HAYEHWUIO Y NOANEXUT yTUNu3auum cornacHo n. 3.12.

3.11 Cpok rogHOCTH
3 roga. He vcnonb3oBaTh Nocne ucteyeHns CpoOka rogHoCTH, yKa3aHHOro Ha aTukeTke!

3.12 YTunusauus

He ponyckaTb nonagaHvs NpoAayKTa U He NOMHOCTbI0 ONOPOXHEHHOW NEPBUYHONM YNaKOBKN B
KaHanusauuio, BOAOEMbI, TPYHT 1 NOYBY. YTUNN3aLUMs OCYLLLECTBIAETCSA COrnacHo AeUCTBYOLWMM
HOpMaTuBaMm.

HeKoHTaMMHMPOBaHHYIO M NONTHOCTBIO OMOPOXKHEHHYHO YNAKOBKY, @ TakKe NOMHOCTLI0
I'IOJ'IVIMepVI3OBaHHbIIZ npoaykKT MOXHO Bbl6paCbIBaTb BMeECTE C OObIYHbIMM KOMMYHallbHbIMA
(6biIToBBIMM) OTXOAamMu. CobnogaTtb NpaBuna CopTUPOBKM Mycopa.

4 [lpumeHeHne

41 Cywka
TwaTenbHO NpocywunTb 06pabaTbiBaeMble NOBEPXHOCTU. PekomeHayeTca Ncnonb3oBaTtb

Kodepaam.
4.2 [lpenapupoBaHue NOMOCTU
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I'IpenapMpOBaHl/le NOJIOCTU BbINOJIHAETCA MO npasujiam aare3nMBHOW TEXHUKK I'IJ'IOM6I/IpOBaHVIFI. B

obn
cne

acTn ppoHTanbHbIX 3y60B co30aTh CKOC Ha Kpasix amanu, B obnact 60koBbix 3y60B — nuLlb
rka obnomatb Unu CKPyrnuTb OCTPbIE Kpasi amanu, 6epexHo obpaluasach ¢ TKaHssMK 3yGamu.

3aTeM yganuTtb Bce OCTaTkv U NPOCYLUNTL NONOCTb.

4.3

Mpoknapka

Mpy HEOBXOAMMOCTU UCMONb30BaHMSA NPOKNAAKN (Hanpumep, Npu pacronoXeHnn NonocTn 6rn3ko
K nynbne) npocneanTtb, YTobbl MaTepran Obin yCTONYMB K KUCNOTaM U He coaep»karn aBreHona.

4.4

TpaBneHue amanu

Mcnonb3oBaTtb mMaTtepunan ana TpasrieHUsa corfmiaCcHoO MHCTPYKUKMKU npon3sBoanTens.

4.5

4.6
Ten
HaH
coB
Gm

5

HaHeceHue
Mepen npymeHeHMeM AOBECTU MaTepuan 40 KOMHATHOW Temneparypbl.
He wucnonbayite ¢nakoH BHYTPUPOTOBO, 4TOObI M3bexaTb MNEPEKPECTHOro 3arps3HeHus!
HakanaTtb C-Bond Ceram B yaLuky (1-2 kannu B 3aBUCMMOCTM OT pasMepa MorocTu) N 3akpbiTb
doriakoH.
Cpasy HaHeCTu KMCTOYKOM UM MUHUTYOKOM Ha BCKO NOBEPXHOCTM NOMOCTU, BKIIKOYAs Kpasi, U
HeMeaNeHHO NpoayTb BO3AYXOM, HE coaepXallnum Macern.
Monumepunsaums OcyLLeCTBNAEeTCA CTaHA4apTHbIM MCTOYHMKOM CUMHEro cBeTa, Hanpumep
Megalux CS (ananasoH anuH BorHbl 400-500 HM, MHTEHCMBHOCTbL M3nydeHus 600-800 mBT/cm?)
Bpemsi 0bnyyeHuns pekomeHgoBaHHbIM Nnpubopom coctaenseT 10-20 c.
CobniogaTb MHCTPYKUMIO K MCMONb3yemomy npubopy!
KaTeropudeckn He gonyckaeTcsl KOHTaMMHauums noeepxHoctn C-Bond Ceram.

3aBepLiueHue
epb Matepuan, nognexawmin dukcaumm (Hanpumep, pecTaBpauUOHHbIN MaTepuan), MOXHO
OCUTb B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMEN NO npumeHeHuto npoussogutens. C-Bond Ceram
MECTMM CO BCEMM pecTaBpauMOHHbIMKM MaTepmanamu cdupmbel MEGADENTA Dentalprodukte
bH.

dopma BbiNycka U paaMep ynakoBKu

ApTukyn: 1CXCBND-5 dnakoH 5 mn

6

YcnoBHble 0603Ha4YeHUs1 HA MAapKUPOBKe NPoAyKLUMU

MpoussoanTenb

™ |
MepguuuHckoe nsgenve

ApTuKyn
LoT MapTtusa
g Wcnonb3oBaTb A0
’2& Ob6eperatb OT CONMHEYHOro
cBeTa

OFpaHW—IeHVIe TeMnepartypbl

CopoepxunT onacHble BellecTBa
(cm. rmasy 1)

@ [:E] CoGntoaaTh UHCTPYKLMIO MO

npumeHeHuio (Kpyrnbivi cumBeon
ISO 7010-M002 Ha ynakoBke
0603HaY€H CMHUM LBETOM)

C

€ EBponewncknin 3Hak
COOTBETCTBUSA

[sk] Navod na pouzitie
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Pred pouzitim vyrobku si starostlivo precitajte a uschovajte! Zdravotnicka pomécka pre
profesionalnych pouzivatelov

1 VSeobecné bezpecénostné pokyny

Upozornenie! Pripravok C-Bond Ceram obsahuje fotoiniciator EHA (2-etylhexyl-4-
dimethylaminobenzoat), nebezpecénu latku klasifikovanu podfa nariadenia (ES) €. 1272/2008 ako
latka CMR. Pri manipulacii s tymto pripravkom je nevyhnutné dodrziavat nizSie uvedené ochranné
opatrenia. Pri spravnej svetelnej polymerizacii sa EHA z velkej Casti spotrebuje; zostatkové
mnozstva v polymerizovanom produkte su velmi malé a podfa su¢asnych poznatkov sa pohybuju v
toxikologicky neSkodnom rozsahu.

Zabrante kontaktu nevytvrdnutého materialu s pokozkou/so sliznicou a s o€ami. Méze mat mierne
drazdivy ucinok a v ojedinelych pripadoch méze viest k precitlivenosti na metakrylaty.

Pouzivajte ochranny vystroj: ochranné okuliare, vhodné ochranné rukavice s ochrannou funkciou
predovSetkym voci metakrylatom (napr. polyetylénové rukavice, rukavice 4h)

Po kontakte s pokozkou: okamzite umyte velkym mnozstvom vody a mydla. V pripade vyskytu
symptomov (podrazdenie koze) je nevyhnutné lekarske o3etrenie.

Po kontakte s o€ami: ocnu strbinu ihned vyplachujte 10 az 15 minat te€dcou vodou a vyhladajte
ocného lekara.

Po poziti: okamzite vyplachnite Usta a vypite velké mnozstvo vody.

Po niekolkych rokoch nemozno uplne vylucit vyluCovanie chemikalii/latok z vyplne upevnenej
adhéznym materialom, konkrétne z plastovej matrice. Zavisi to od rozli€nych faktorov (napr.
stravovacich navykov pacienta). So zvySkovym rizikom genotoxickych, cytotoxickych a/alebo
subakutno-systémovo-toxickych ucinkov je potrebné oboznamit pacienta, predovsSetkym tehotné
zeny, dojCiace Zeny a deti.

Verejne pristupnu stru¢nu spravu o bezpecnosti a klinickom vykone (SSCP) v sulade s ¢lankom 32

nariadenia (EU) 2017/745 (MDR) mozno najst v databaze EUDAMED pod nasledujlicim odkazom:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

V8etky zavazné udalosti, ktoré sa v suvislosti s vyrobkom vyskytnu, je potrebné nahlasit’ vyrobcovi
a prislusnému organu clenského Statu, v ktorom ma sidlo pouZivatel a/alebo pacient. Hlasenia
tykajuce sa vyrobku poSlite, prosim, na e-mail: reclamation@megadenta.de

2 Opis

2.1 VsSeobecna charakteristika

C-Bond Ceram je upevnovaci material na baze polymérov triedy 2, skupiny 1, zatriedenie podla DIN
EN ISO 4049:2019

Je to tekuté, svetlom tuhnuce jednozlozkové adhezivum na priame pouzitie na zubnu sklovinu.
Okrem toho je vhodny na pouzitie ako dodato€na vrstva na univerzalnom adhezive s cielom zlepSit
prilnavost adhezivneho spojenia.

2.2 Zlozenie
Bis-GMA, etoxylovany bisfenol A DMA, HPMA, TEGDMA, gaforchindbn/EHA/BHT vzdy < 0,5 %

3 Pouzitie v sulade s uréenim

3.1 Varovania

C-Bond Ceram je svetlocitlivy, preto méze polymerizaciu vyvolat uz dopad denného svetla alebo
okolitého svetla lampy, ktora sa pouziva pri dentalnom oSetreni. Preto by ste mali vyrobok vybrat z
primarneho balenia az bezprostredne pred jeho aplikaciou a balenie by ste mali hned opat zatvorit.
V pripade poskodenia primarneho balenia (ffase) sa vyrobok musi zlikvidovat’ podla 3.12.

3.2 Zamyslané pouzitie/Uéel pouzitia

Upevnenia na zubnej sklovine

Pouzivatel je povinny pouzivat’ materiél v sulade s u€elom pouZitia stanovenym vyrobcom MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH. Za 8kody spdsobené inym pouzitim vyrobca neprebera zaruku.
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3.3 Kilinické pouzitie
Klinicky prinos C-Bond Ceram spociva v podpore zachovania, resp. obnovy funkénosti a estetiky
postihnutych zubov.

3.4 Indikacie
Chybajuca tvrda zubna hmota (oblast skloviny)

3.5 Kontraindikacie

- Nedostatoéna kontrola vihkosti pracovného pola,

- znama precitlivenost na metakrylaty,

- podlozky pod vyplne, ktoré obsahuju eugenol (pozri 3.9).

3.6 Profil pouzivatela
C-Bond Ceram je vyrobok urceny na odborné pouzivanie zubnymi lekarmi. Je urCeny len na
pouzitie v stomatologickej ambulancii. Specialne Skolenie sa nevyZaduje.

3.7 Pacientska skupina

Pouzitie vyrobku C-Bond Ceram nie je obmedzené na urcitl pacientsku skupinu. Je potrebné vziat
do uvahy kontraindikacie a bezpe¢nostné pokyny.

3.8 Neziaduce vedlajsie u¢inky

C-Bond Ceram obsahuje metakrylaty. M6zu vyvolat na pokozke alergické reakcie. V ojedinelych
pripadoch mézu viest' k precitlivenosti. V kavitdch nachadzajucich sa v blizkosti pulpy nemozno
vylucit jej podrazdenie. V takych pripadoch sa odporuca pouzit ochrannu bazu/podlozku pod vypln.

3.9 Neziaduce interakcie
C-Bond Ceram sa nesmie pouzivat spoloCne s podlozkami pod vyplne, ktoré obsahuju eugenol,
pretoze fenolické substancie inhibuju polymerizaciu.

3.10 Specialne pokyny na skladovanie a uschovanie

Chrante pred svetlom. Skladujte pri teplote od 4 °C do 25 °C.

Nedodrzanie uvedenych podmienok pri skladovani mézZe viest k poskodeniu vyrobku, napr. k
zhorSeniu jeho mechanickych vlastnosti a zniZeniu jeho aplikanej schopnosti. Vtedy ho uz nie je
mozné pouzit' v sulade s predpismi a musi sa zlikvidovat podla 3.12.

3.11 Trvanlivost’
3 roky. Po uplynuti datumu spotreby uvedeného na etikete vyrobok nepouzivajte.

3.12 Likvidacia

Zabrante uniku vyrobku alebo primarneho balenia, v ktorom sa nachadzaju zvysky, do kanalizacie,
vbd, podzemnych véd a pbdy. Likvidacia sa riadi uradnymi predpismi.

Nekontaminované balenia zbavené zvySkov a plne vytvrdené produkty mozno zlikvidovat’ s
beznym domovym odpadom. Dodrziavajte triedenie odpadu.

4 Pouzitie

41 VysusSenie
Plochy, ktoré idete oSetrovat, dékladne vysuste. Odporuca sa pouzit’ kofferdam.

4.2 Priprava kavit

Priprava kavit prebieha v sulade s pravidlami adhezivnej vyplfiovej techniky. V oblasti prednych
zubov zoSikmite okraje skloviny, v oblasti bo€nych zubov zfahka zlomte ostré okraje skloviny alebo
ich zaoblite, vo vSeobecnosti postupujte Setrne a s hmotou pracujte opatrne. Nakoniec odstrarite
vSetky zvySky a kavitu vysuste.

4.3 Podlozka pod vypln
V pripade nutnosti umiestnenia podlozky (napr. pri kavitach v blizkosti pulpy) je potrebné dbat na
to, aby bol material kyselinovzdorny a neobsahoval eugenol.

4.4 Leptanie skloviny
Leptaci prostriedok pouzivajte podla navodu na pouzitie od vyrobcu.
4.5 Aplikacia
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- Pred pouzitim nechajte material zohriat' na izbovu teplotu.

- FlaSu nepouzivajte v ustnej dutine, aby ste predisli krizovej kontaminacii! Nakvapkajte pripravok
C-Bond Ceram do misti¢ky (1 az 2 kvapky podla velkosti kavity) a flasticku zatvorte.

- Stetcom alebo minihubkou okamzite naneste na cely povrch kavity vratane okraja a hned
ofukajte bezolejnatym vzduchom.

- Polymerizacia prebieha so Standardnym zdrojom modrého svetla, napriklad Megalux CS
(rozsah vinovych diZzok 400 nm az 500 nm, intenzita Ziarenia 600 mW/cm? az 800 m\W/cm?)

- Expozi¢ny €as s odporu¢anym pristrojom je 10 s az 20 s.

- Dodrziavajte navod na pouzitie pristroja, ktory pouzivate!

- Musite bezpodmienecne zabranit kontaminacii povrchu materialu C-Bond Ceram.

4.6 Dokoncenie

Material, ktory sa ma upevnit’ (napr. reStauraCny material), je teraz mozné naniest podla navodu na
pouzitie od vyrobcu. C-Bond Ceram je kompatibilny so vSetkymi rekonstrukénymi materialmi
spolo¢nosti MEGADENTA Dentalprodukte GmbH.

5 Aplikaéné formy a velkosti baleni
C. vyrobku: 1CXCBND-5 frastiCka 5 ml

6 Symboly pouzité pri ozna€ovani vyrobkov
Vyrobca

Zdravotnicka pomécka

Cislo vyrobku

HIEIS

Sarza

=
(o]
—

Pouzitelné do

Chrarnite pred sIineCnym
Ziarenim
Teplotné obmedzenie

Obsahuje nebezpecné latky
(pozri kapitolu 1)

Dodrziavajte navod na pouzitie
(Kruhovy symbol ISO 7010-
MO0O02 je na obale modry)
Eurdpska znacka zhody

3 g@* % &

[sv] Bruksanvisning

Lases innan produkten anvands, sparas sedan! Medicinteknisk produkt for yrkesanvandare

1 Allmanna sakerhetsanvisningar

Varning! C-Bond Ceram innehaller fotoinitiatorn EHA (2-etylhexyl-4-dimetylaminobenzoat), ett
farligt &mne som enligt férordning (EG) nr 1272/2008 klassificeras som ett CMR-amne. Vid hantering
maste de skyddsatgarder som anges nedan absolut foljas. Vid korrekt ljuspolymerisation omvandlas
EHA till stor del; de aterstdende halterna i den polymeriserade produkten ar mycket laga och ligger,
enligt dagens kunskapslage, inom ett toxikologiskt ofarligt omrade.

Se till att ohardat material inte kommer i kontakt med hud, slemhinnor eller 6gon. Det kan orsaka
irritationer och i séllsynta fall dverkanslighet mot metakrylat.

Anvand skyddsutrustning: skyddsglaségon, lampliga skyddshandskar som skyddar mot metakrylat
(exempelvis polyetenhandskar och 4H-handskar)

Efter hudkontakt: Skolj genast med tval och mycket vatten. Uppsok lakare vid symtom (hudirritation).
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Efter 6gonkontakt: Spola genast med rinnande vatten i 10-15 minuter samtidigt som 6gonlocken
halls upp. Uppsok lakare.
Vid fortaring: Skolj genast munnen och drick rikligt med vatten.

Det kan inte uteslutas att kemikalier lakas ut ur plastmatrisen fran flera ar gamla fyllningar som satts
fast med primer. Det beror pa flera olika faktorer (bland annat patientens kostvanor). Informera
patienten om aterstdende risker for genotoxiska, cytotoxiska och/eller subakut systemtoxiska
effekter med sarskilt fokus pa gravida, ammande och barn.

Den allméant tillgéngliga kortfattade rapporten och sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) enligt
artikel 32 i forordning (EU) 2017/745 (MDR) hittar du i EUDAMED-databasen via foljande lank:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Alla allvarliga incidenter som uppstar i samband med att produkten anvands ska rapporteras bade
till tillverkaren och till tillsynsmyndigheten i medlemslandet dar anvandaren och/eller patienten bor.
Synpunkter pa produkten hanvisar vi till: reclamation@megadenta.de

2 Beskrivning

2.1 Allméan beskrivning

C-Bond Ceram ar ett polymerbaserat fastmaterial klass 2, grupp 1 enligt DIN EN 1SO 4049:2019
Den ar en flytande ljushardande enkomponentsprimer for direkt anvandning pa tandemalj. Dessutom
ldmpar det sig for anvandning som ett extra skikt ovanpéa ett universaladhesiv for att forbattra
vidhaftningsstyrkan hos adhesivkompositen.

2.2 Sammansattning
Bis-GMA, etoxylerad bisfenol-A-DMA, HPMA, TEGDMA, kamferkinon/EHA/BHT < 0,5 % vardera

3 Godkand anvandning

3.1 Varningar

C-Bond Ceram ar ljuskansligt. Polymeriseringen kan utldsas av vanligt dagsljus eller omgivningsljus
fran tandlakarbehandlingslampor. Ta darfér ut produkten ur primarférpackningen férst omedelbart
fére appliceringen och forslut férpackningen direkt efterat. Om primarférpackningen (flaskan) skadas
ska produkten kasseras enligt 3.12.

3.2 Avsedd anvandning
Fastningar pa tandemaljen

Anvandaren ansvarar for att anvanda materialet enligt &ndamalsbeskrivningen ovan fran tillverkaren
MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. Tillverkaren tar inget ansvar for skador som beror pa annan anvandning.

3.3 Kilinisk nytta
Den kliniska nyttan med C-Bond Ceram bestar i att bidra till att bevara respektive aterstalla
funktionen och utseendet hos de drabbade tanderna.

3.4 Indikationer
Saknad tandhardvavnad (emaljomradet)

3.5 Kontraindikationer

- bristfallig fuktighetskontroll av arbetsomradet
- kand dverkanslighet mot metakrylat

- underfyllningar med eugenol (se 3.9)

3.6 Anvandarprofil
C-Bond Ceram ar en produkt avsedd att anvandas yrkesmassigt av tandlakare. Anvandning tillats
bara i tandlakarmottagningar. Ingen sarskild utbildning behdvs.

3.7 Patientgrupp
Anvandningen av C-Bond Ceram begransas inte till sarskilda patientgrupper. Ta hansyn till
kontraindikationer och sakerhetsanvisningar.

3.8 Oonskade biverkningar
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C-Bond Ceram innehaller metakrylat. Det kan orsaka allergiska hudreaktioner. | sallsynta fall uppstar
sensibilisering. Det kan inte uteslutas att pulpairritation uppstar vid pulpanara kaviteter. | sa fall
rekommenderar vi en skyddande bas/underfyllining.

3.9 Oodnskade vaxelverkan
C-Bond Ceram far inte anvandas samtidigt med eugenolhaltiga underfyliningar, eftersom
fenolamnen hammar polymeriseringen.

3.10 Sarskilda anvisningar for lagring och forvaring

Lagras morkt i 4-25 °C.

Lagring utanfér de angivna villkoren kan medféra produktskador, exempelvis forsamrade mekaniska
egenskaper och forsamrad applicerbarhet. Produkten kan da inte anvandas som avsett och ska
kasseras enligt 3.12.

3.11 Hallbarhet
3 ar. Far ej anvandas efter det angivna forfallodatumet pa etiketten!

3.12 Kassering

Se till att inte produkten eller ej tdmda férpackningar sprids i dagvattensystem, avloppssystem eller
marken. Kassering ska ske enligt tillsynsmyndighetens féreskrifter.

Okontaminerade och helt tomma férpackningar samt helt hardad produkt kan sorteras som vanligt
hushallsavfall. Kéllsorteras.

4 Anvandning

41 Torrlaggning
Torrlagg noga ytorna som ska behandlas. Anvandning av kofferdam rekommenderas.

4.2 Kavitetspreparering

Preparera kaviteten enligt reglerna for adhesiv fyliningsteknik. Pa framtander ska emaljkanterna
fasas av. Pa sidotanderna ska bara de vassa emaljkanterna rundas varsamt och med sa mycket
bibehallen tandsubstans som mojligt. Ta darefter bort alla rester fran kaviteten och torka den.

4.3 Underfyllning
Om en underfylining ska goéras (exempelvis av kaviteter nara pulpan) ska du verifiera att materialet
tal syra och ar fritt fran eugenoler.

4.4 Emaljetsning
Applicera etsningsmedel enligt tillverkarens bruksanvisning.

4.5 Applicering

- Lat materialet acklimatiseras fére anvandningen.

- Anvand inte flaskan i munnen for att undvika korskontaminering! Droppa C-Bond Ceram i en
liten skal (1-2 droppar beroende pa kavitetens storlek) och forslut flaskan

- Stryk direkt pa kavitetens hela yta, aven kanten, med en pensel eller en minisvamp och blas
genast med oljefri luft.

- Hardningen (polymeriseringen) sker med en vanlig bldljuskalla, exempelvis Megalux CS
(emissionsvaglangd 400-500 nm, ljuseffekt 600—800 mW/cm?)

- Belysningstiden med den rekommenderade produkten ar 10-20 s.

- Folj bruksanvisningen for produkten som anvands!

- Var noga med att inte C-Bond Ceram-ytan kontamineras.

4.6 Slutforande

Det material som ska fastas (t.ex. restaureringsmaterial) kan nu appliceras enligt tillverkarens
bruksanvisning. C-Bond Ceram ar kompatibelt med alla restaureringsmaterial fran MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH.

5 Leveransformer och forpackningsstorlekar
Artikelnr: 1CXCBND-5 Flaska 5 ml
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6 Symboler som anvands for produktmarkning

u Tillverkare
Medicinteknisk produkt
Artikelnummer
Lot| | Lot
b Far anvandas till
f;& Skyddas mot solljus
/[f Temperaturbegransning
@ Innehaller farliga &mnen (se kapitel 1)
@[@ Las bruksanvisningen (Den runda symbolen ISO
7010-M002 ar bla pa férpackningen)
C E Europeisk markning for éverensstammelse
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